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ASUNTO: Distribucion da Informe de la Undécima Reunidn del Comité del Codex sobre
Residuos de M edicamentos Veterinarios en los Alimentos (ALINORM 99/31)

Se adjunta € informe de la Undécima Reunion del Comité del Codex sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF), que ha de examinarse en e 23° periodo de
sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius (Roma, Italia, 28 dejunio a 3 de julio de 1999).

ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DEL CODEX ALIMENTARIUS
EN SU 23° PERIODO DE SESIONES

1. Proyecto y anteproyecto de limites maximos para residuos de medicamentos veterinarios
en el Tramite 8 6 5/8, respectivamente; ALINORM 99/31, Apéndices |l y I1I.

Los gobiernos y organizaciones internacionales que deseen proponer enmiendas o formular
observaciones sobre e citado proyecto de Limites Méaximos para Residuos de Medicamentos
Veterinarios deberén presentarlas por escrito, de conformidad con la Guia para el examen de las
Normas en € Tramite 8 del Procedimiento para la Elaboracién de Normas del Codex, incluido el
Examen de las Declaraciones relativas a Consecuencias Econdmicas (M anual de Procedimiento del
Codex Alimentarius, décima edicion, paginas 32 - 34), enviandolas a Secretario, Comision del
Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Via delle
Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia, para el 1° de marzo de 1999 a méastardar.

2. Anteproyecto de limites méximos para residuos de medicamentos veterinarios en el
Tramite 5; ALINORM 99/31, Apéndice V.

Los gobiernos y organizaciones internacionales que deseen formular observaciones acerca de las
consecuencias que podrian tener, para los intereses econémicos de sus paises, los anteproyectos
mencionados de Limites Maximos de Residuos o cuaquiera de las disposiciones incluidas en los
mismos, deberdn hacerlo por escrito de conformidad con € Procedimiento para la Elaboracién de
Normas del Codex y textos afines (en € Tramite 5) (Manual de Procedimiento del Codex
Alimentarius, décima edicion, pagina 27) remitiéndolas a Secretario, Comision del Codex
Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Via delle Terme di
Caracalla, 00100 Roma, Italia, para € 1° de marzo de 1999 a mas tardar.



SOLICITUD DE OBSERVACIONES E INFORMACION

Se invita a los gobiernos y a las organizaciones internacionales interesadas que deseen presentar
observaciones sobre € siguiente documento, a que lo hagan para el 31 de diciembre de 1999 a méas
tardar, enviandolas a Dr. Stephen F. Sundlof, Director, Centro de Medicina Veterinaria,
Adminigtracion de Alimentos y Medicamentos, HFV-1, MPN-2, 7500 Sandish Place, Rockville,
Maryly, EE.UU. (al n° de fax: 1.301.594.1830), remitiendo una copia Secretario, Comision del
Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Via delle
Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia

1. Documento de examen sobre andlisis de riesgos en € Comité del Codex sobre Residuos
de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos: ALINORM 99/31, parrs. 41 — 44 y
Apéndice | X.

El Comité acord6é acompafiar el citado documento como apéndice a su informe para su distribucion y
observacion, en € entendimiento de que Francia se ocuparia de revisar e documento sobre la base de
las deliberaciones y observaciones del Comité que se presenten para su ulterior examen en su
préxima reunién




\'

RESUMEN Y CONCLUSIONES

En su undécimareunion, e Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos V eterinarios en los
Alimentos (CCRVDF) llegé alas siguientes conclusiones:

CUESTIONES QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DEL COMITE EJECUTIVO
Y/O LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS:

adelanté e proyecto de limites méximos de residuos para Alfa-Cipermetrin/Cipermetrin,
Azaperona, Somatotropinas bovinas, Diclazuril, Dihidroestreptomicina/Estreptomicina,
Febantel/Fenbendazol/Oxfendazol, Neomicina, Espectinomicina, Tilmicosina y Ceftiofur a
la Comision para su aprobacion en el Tramite 8 (parrs. 63, 64, 70, 75, 76, 77, 79, 80, 82, 94 y
Apéndice Il);

adelanté & anteproyecto de limites méaximos de residuos para € Febantd/
Febendazol/Oxfendazol, Fluazuron, Nicarbazina, Benzilpenicilina, Bencilpenicilina/
Procaina, Espectinomicina y moxidectina a la Comision para su aprobacion en los Tramites
5/8 (parrs. 85, 86, 89, 90, 92, 96 y Apéndice I11);

adelantdé e anteproyecto de limites méximos de residuos para Clortetraciclina/
Oxitetraciclina/ Tetraciclina, Ciflutrin, Danofloxacina, Eprinomectin, Flumequina,
Imidocarb y Sarafloxacina ala Comisién para su aprobacion en el Tramite 5 (parrs. 83, 84, 87,
88, 91y Apéndice V);

convino en remitir sus deliberaciones y sus sugerencias sobre € Proyecto de Codigos de
Practicas sobre una Alimentaciéon Animal Correcta d Comité Ejecutivo para su examen
(pérr. 49); y

se mostré de acuerdo con la Lista prioritaria de medicamentos veterinarios que requieren
evaluacion o reevaluacion (parr. 127 y Apéndice VIII).

decidio sustituir los actuales limites maximos de residuos del Codex para la Bencilpenicilina por
[imites maximos combinados de residuos para la Bencilpenicilina/Penicilina Procaina (parr.
90);

OTROSASUNTOSDE INTERESPARA LA COMISION

convino en examinar y publicar limites maximos de residuos para medicamentos veterinarios
en un nuevo formato que facilite su legibilidad y su empleo como fuente de referencia (parr. 4);

tomo nota de que se habian retirado los limites maximos de residuos para la Oxitetraciclina en
tgjido adiposo y, por lo tanto, se habian suprimido de |a base de datos sobre limites maximos de
residuos para medicamentos veterinarios (parr. 7);

solicito a JECFA y d JMPR que convocasen una reunion oficiosa para examinar la necesidad
de armonizacién y coherencia entre los 6rganos para el establecimiento de LMR (pérrs. 8-11);

tomd nota de la solicitud de la OMS para una mejor cooperacion internacional en materia de
utilizacién no humana de sustancias antimicrobianas (parr. 22);

convino en examinar ulteriormente la utilizacion de sustancias antimicrobianas en la
produccion animal en su préxima reunion, teniendo en cuenta para ello las actividades de otros
organos internacionales (parr. 31);

tomd nota de que e Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros habia ya tomado
medidas sobre varias cuestiones planteadas en €l Informe del Grupo Mixto de Estudio
FAO/NACA/OMS sobre cuestiones de inocuidad de los alimentos asociadas con productos
provenientes de la acuicultura (parr. 34);
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convino en afladir como apéndice a su informe, para su distribucion y observaciones, €
documento de trabajo sobre Analisis de Riesgos en € Comité del Codex sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (parr. 44);

decidi6 mantener € proyecto de limites maximos de residuos para € Abamectin,
Clorotetraciclina/ Oxitetraciclina/Tetraciclina, Dexametasona, Gentamicina, Tiamfenicol y
Carazolol en el Tramite 7 (parrs. 61, 73, 74, 78, 81 y 93);

decidio retener € anteproyecto de limites maximos de residuos para el Clenbuterol en e Tramite
4 (parr. 95);

convino en preparar un texto revisado del documento de trabgjo sobre e Examen de los
criterios basados en e rendimiento para métodos de analisis y muestreo de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos, para su examen en su proxima reunion (parr.
101);

apoyo € criterio modificado de examen de la Identificacion de Méodos Sisteméticos de Andisis
y Muestreo para Residuos de Medicamentos V eterinarios en los Alimentos (parr. 107);

convino en restablecer € Grupo Especia de Trabajo sobre Métodos de Andlisisy Muestreo en su
préxima reunion (pérr. 110);

solicitd la preparacion de Directrices sobre Residuos en los Puntos de Aplicacion de Inyecciones
para su distribucion, observacion y examen en su proxima reunion (pérr. 115);

solicitd una nueva redaccion del documento sobre € Control de Residuos en la Leche y
Productos L acteos en un formato que permita su inclusién como apéndice al CAC/GL 16-1993
para su distribucion, observacionesy examen en su proxima reunion (parr. 119);

convino en convocar al Grupo Especial de Trabajo sobre Prioridades para su préxima
reunion (parr. 128); y

solicité la preparacion de un documento de trabajo sobre Necesidades de datos para el
establecimiento de limites maximos de residuos para medicamentos veterinarios en
relacion con especies de importancia secundaria para su examen en su proxima reunion (parr.
130).




Vii

INDICE
Parrafos

INTRODUCCION ......ovuiiiiiiieteiccte ettt et a st 1
APERTURA DE LA REUNION ..ottt oottt eee et eee et et en et s e esee s eeseeee s, 2
APROBACION DEL PROGRAMA ...ttt ettt ee et en e nen e en e, 3-4
NOMBRAMIENTO DEL RELATOR ...ttt e e e e e e e e e s e e e e e e e e e e nnnnnneeaeeas 5
CUESTIONES REMITIDAS POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
Y OTROS COMITES DEL CODEX ...ttt ettt en e en e en e 6-11

Actividades de laOMS sobre el empleo de sustancias antimicrobianas en

[ ProdUCCION BNIMEL.........eieiiieeie ettt et e e sneeneeenee e 12 - 23

Actividades conjuntas FAO/OMSS sobre el empleo médico no humano

de sustanCias antimiCrODIANES...........cooiueie i e e 24 - 26

Debates en el CCRVDF sobre & empleo de sustancias antimicrobianas

€N 1aproduCCion @NIMEL............oiiiiieiee et esnee e 27-31

Informe del Grupo de Estudio Conjunto FAO/NACA/OMS sobre cuestiones

de inocuidad de los alimentos asociadas con productos de la acuicultura......................... 32-34
INFORME SOBRE ACTIVIDADES RELACIONADOS CON EL ANALISIS
DE RIESGOS EN EL CODEX Y OTROS ORGANGOS........ccoo oot 35-40

DOCUMENTO DE EXAMEN SOBRE EL ANALISIS DE RIESGOSEN
EL COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

EN LOS ALIMENTOS......coi ettt e e ennnee e 41 - 44
EXAMEN DEL PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA UNA ALIMENTACION
ANIMAL CORRECTA . ..ottt e e e e s e e e e ssn e e e snne e e annneesnneas 45 - 49

INFORME SOBRE LAS ACTIVIDADES DE LA OIE, INCLUIDA LA ARMONIZACION
DE REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICINALES

VETERINARIOS ... oottt e e e e e e e snne e e enneas 50-54
INFORMES DE LA 482Y 502 REUNIONES DEL COMITE MIXTO FAO/OMS

DE EXPERTOS EN ADITIVOS ALIMENTARIOS ... 955 -57
EXAMEN DEL PROYECTO DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS

DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN EL TRAMITE 7 ..ot 58 - 82
EXAMEN DE LOS PROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOSEN EL TRAMITE 4 ....ooovcveeeeeeeeeeeeeeeeens 83-92

EXAMEN DE LOS PROYECTOSY ANTEPROYECTOSDE LIMITES MAXIMOS
DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS RETENIDOSEN LOS
TRAMITES 7Y oo e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ee e e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeeenen 93-95

Revision de los limites méximos del Codex parareSiduosS..........coveeveieeneenieeiee e 96

EXAMEN DE CRITERIOS BASADOS EN LOS RESULTADOS SOBRE METODOS
DE ANALISISY MUESTREO PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS..... ..ottt 97 - 102

EXAMEN DE LA IDENTIFICACION DE METODOS SISTEMATICOS DE
ANALISISY MUESTREO PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS.......ooiiiieiee et 103 - 110



Vil

DIRECTRICES SOBRE RESIDUOS EN LOS PUNTOS DE APLICACION

DE INYECCIONES ...ttt e e e e e e snne e e anne e 111 - 115
CONTROL DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

EN LA LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS...... oot 116 - 119
EXAMEN DE LA LISTA PRIORITARIA DE MEDICAMENTOS

VETERINARIOS QUE REQUIEREN EVALUACION O REVOLUCION........................ 120 - 128

DOCUMENTO DE EXAMEN SOBRE NECESIDADES DE DATOS PARA EL
ESTABLECIMIENTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS PARA ESPECIES DE IMPORTANCIA

SECUNDARIA ettt h e s e se e e e e e e asn e e e s s e e e nnneeennnnas 129 - 130
OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS. ........ooiiiieiiiieeiee e 131-132
FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION.........c.coovmueteieeeieeeeeeeeeeeeeaeie e eses s s 133

LISTA DE APENDICES

Paginas
APENDICE I: LISTA DE PARTICIPANTES. .. oocoeeee oo e e 25- 42
APENDICE II: PROYECTO DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS ADELANTADO
AL TRAMITE 8. e e e e e e e e 43 - 48

APENDICE II1: PROYECTO DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS ADELANTADO
AL TRAMITE B/8 ..o e e e e e e eeesne e 48 - 49

APENDICE | V: PROYECTO DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS RETENIDO EN EL
TRAMITE 7 oo e e e e e e e e e e e e eeeae e, 50 - 51

APENDICE V: ANTEPROYECTO DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS ADELANTADO
AL TRAMITE 5o e e e e e e e e e e e eeeea e e 51 - 53

APENDICE VI: ANTEPROYECTO DE LIMITES MAXIMOS PARA
RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
RETENIDO EN EL TRAMITE 4., 54

APENDICE VII:  LIMITESMAXIMOS DEL CODEX PARA RESIDUOS DE
BENCILPENICILINA PARA SU SUSTITUCION POR LIMITES
MAXIMOS PARA RESIDUOS DE BENCILPENICILINA/

BENCILPENICILINA PROCAINA .o 54
APENDICE VIII: LISTA PRIORITARIA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
QUE REQUIEREN EVALUACION O REVOLUCION..........cccoevveururunnnes 55

APENDICE IX: DOCUMENTO DE EXAMEN SOBRE ANALISIS DE RIESGOS
EN EL COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOSALIMENTOS........... 56-70



INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos
(CCRVDF) celebro su undécima reunion del 15 a 18 de septiembre de 1998 en Washington, D.C.,
por amable invitacion del Gobierno de los Estados Unidos de América. Presidi6 la reunion € Dr.
Stephen Sundlof, Director del Centro de Medicina Veterinaria, administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos. Asistieron a la reunion 167 representantes de 42 Estados
Miembrosy 15 organizaciones internacionales. En el Apéndice | figuralalista de participantes.

APERTURA DE LA REUNION (Tema 1 del programa)

2. El Sr. Tom Billy, Administrador del Servicio de Seguridad e Inspeccion de los Alimentos del
Departamento estadounidense de Agricultura y Vicepresidente de la Comision del Codex
Alimentarius, declar6 inaugurada la reunion. El orador abordd la importante funcion del Codex de
establecer normas internacionales para asegurar la inocuidad de los aimentos y facilitar el comercio
internacional. Se subrayaron los efectos de las normas del Codex en e marco de los Acuerdos de la
Organizacion Mundia del Comercio sobre medidas sanitarias y fitosanitarias y obstacul os técnicos a
comercio. El Sr. Billy elogié a Comité por su labor y los avances hechos hasta la fecha, y sefid 6 en
especia su importante funcién para facilitar los debates sobre el papel de la ciencia en € ambito del
Codex. Concluy6 sus observaciones aentando a Comité a seguir insistiendo en la ciencia como base
para su toma de decisiones.

APROBACION DEL PROGRAMA® (Tema2 del programa)
3. El Comité aprobo el proyecto de programa provisional.

4. El Comité convino en examinar y publicar los limites maximos de residuos para
medicamentos veterinarios (LMRMV) en un nuevo formato para facilitar su legibilidad y utilizacion
como fuente de referencia. EI Comité acordd que las referencias a los métodos de andlisis
recomendados se enumerarian por separado en € Volumen 3 del Codex Alimentarius una vez
aceptados por la Comision del Codex Alimentarius.

NOMBRAMIENTO DEL RELATOR (Tema3 del programa)
5. El Comité designé a Dr. John Owusu (Australia) como Relator de esta reunion.

CUESTIONESREMITIDASPOR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUSY OTROS
COMITES DEL CODEX?(Tema4adel programa)

6. El Comité tomo nota de las cuestiones resultantes de la Comisién del Codex Alimentarius
(CCA) y otros comités del Codex sobre Enmiendas al Manua de Procedimiento de la Comision del
Codex Alimentarius; e proyecto de Limites Maximos de Residuos para las Somatotropinas bovinas
(STB); la adopcién de un proyecto y un anteproyecto de Limites Mé&ximos de Residuos en varios
Tramites; los méodos de vaidacion a efectos de control de los alimentos; los limites maximos de
residuos para la miel, la carne de bagjo contenido adiposo y € pescado; examen de la condicion y
aceptacion de los textos del Codex en virtud de los Acuerdos de la OMC; y e proyecto de Codigo
de Practicas para una Alimentacion Animal Correcta. El comité tomd nota asimismo de las siguientes
actividades especificas del  Codex:

Retirada de los Limites méximos del Codex para la Oxitetraciclina en telido adiposo (vacuno,
porcino, ovino, pollosy pavos)

7. El Comité tomé nota de que e Comité Ejecutivo habia aceptado, en su 45° periodo de
sesiones’, la decision del CCRVDF en su décima reunion® de retirar los LMR para la Oxitetraciclina

CX/RVDF 98/1

CX/RVDF 98/2 y CX/RVDF98/2-Add.1.
ALINORM 99/3, parrs. 31-32.
ALINORM 97/31A, pérr. 38.
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en la grasa de vacuno, porcino, ovino, pollos y pavos, con sujecion a la confirmacion por la
Comision en su préximo periodo de sesiones. Sobre la base de esa decision, ya se habian suprimido
esos LMR de la base de datos de LMR para medicamentos veterinarios.

LMR para compuestos empleados como medicamentos veterinarios y plaguicidas

8. El Comité tom6 nota de los debates habidos en € 22° periodo de sesiones de la Comision, las
29° y 30° reuniones del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) y la Reunion
Conjunta de 1997 FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR)® acerca de las diferencias en la
formaen que d CCRVDF y e CCPR establecian los LMR. En esos debates se subrayé la necesidad
de que hubiera armonizacion y coherencia en todo € Codex, especiamente en las esferas del examen
de la solubilidad de la grasa de compuestos; definiciones de residuos; definiciones de productos,
especiadmente la definicidon de “muasculo” en relacion con e contenido de grasa, niveles
recomendados para las mismas combinaciones de productos/compuestos, y modelos dietéticos
empleados para la evaluacion del riesgo. EI Comité tomo nota asimismo de las recomendaciones del
JMPR sobre armonizacién de las recomendaciones procedentes de ese 6rgano y del JECFA para
LMR sobre compuestos con empleos tanto agricola como veterinario.

9. El Comité reconocié en general la necesidad de armonizacion y pidio a las Secretarias del
JECFA y del IMPR que celebraran una reunion oficiosa de expertos en materia de residuos de
medicamentos veterinarios y de plaguicidas para examinar esas cuestiones (véanse también pérrs. 11
y 62). Se informaria del resultado de esta reunion, que lo examinarian e CCRVDF y & CCPR.
Como & numero de cuestiones que tendrian que abordarse dependia del resultado de esa reunion,
Comité aplazo los debates a respecto hasta su préxima reunion.

Revision de métodos recomendados de muestreo para la determinacion de los residuos de
plaguicidas

10.  Seinform6 a Comité de la labor realizada en las 29° y 30° reuniones del CCPR® sobre la
revision de los métodos recomendados de muestreo para la determinacion de los residuos de
plaguicidas’. Advirtiendo la importancia de la armonizacion y la inviabilidad de tener distintos
sistemas de muestreo para residuos de plaguicidas y de medicamentos veterinarios, € Comité
manifestd su preocupacion de que no se hubieran obtenido las opiniones del CCRVDF y del Comité
del Codex sobre Inspeccion de las Importaciones y Exportaciones de Alimentos y Sistemas de
Certificacion.

11.  Observando que subsistian entre los dos Comités importantes diferencias respecto de la
forma como se derivaban los LMR y se definian y analizaban, € Comité acordé que debia aclararse
gue los métodos revisados de muestreo elaborados por € CCPR eran aplicables Unicamente a
residuos de plaguicidas empleados a efectos de proteccién vegetal pero no para usos veterinarios.
Solicité también de la reunién oficiosa del JECFA y dd JIMPR (véase par. 9) que andizara los
métodos revisados de muestreo. Dado que € texto habia sido remitido por la 307 reunion del CCPR
para su aprobacién definitiva por € 23° periodo de sesiones de la Comisién en € Tramite 8, se
alentaba a las delegaciones a formular observaciones sobre €l texto para su examen directo por la
Comision.

ACTIVIDADES DE LA OMS SOBRE EL EMPLEO DE SUSTANCIAS
ANTIMICROBIANASEN LA PRODUCCION ANIMAL

12.  El Dr. Stoehr, Representante de la OMS, informO sobre dos reuniones organizadas
recientemente por la OMS para sefidar cuestiones prioritarias en materia de salud publica derivadas
del empleo de sustancias antimicrobianas en la produccion pecuaria. Las reuniones se organizaron a

®  CX/RVDF 98/2 y CX/RVDF 98/2.-Add1.
®  CX/RVDF 98/2, parrs.22-25 y pégs. 11-27.
" ALINORM 99/24, Apéndice 1l
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causa de las preocupaciones de que se multiplicaran las pruebas microbioldgicas y clinicas de que
pudieran pasar de los animales a los seres humanos bacterias o elementos determinantes resistentes
pudiendo dar lugar ainfecciones que resultaban de mas dificil tratamiento.

13.  El Dr. Stoehr declaré que e centro de atencion de la OMS a este respecto era la salud
humana y que sus actividades se basaban en los datos cientificos relativos a la evauacion de los
problemas de salud humana. El orador subray6é que cualquier empleo antimicrobiano encerraba la
posibilidad de provocar la seleccion de formas resistentes de bacterias en € ecosistema de empleo.
Lo cua ocurriria con todos los empleos, incluidos tratamiento, fomento de la profilaxis y del
crecimiento, y también con la utilizacion terapéutica de esos medicamentos en seres humano. El
representante de la OMS hizo notar que, a pesar de la incertidumbre en cuanto a la total magnitud
del impacto en la salud publica del uso antimicrobiano en la produccion anima para aimentacion,
habia suficientes pruebas preocupantes y que, por eso, se tendria que intervenir en e empleo
veterinario o humano de agentes antimicrobianos para controlar o aliviar cualesguiera problemas
relacionados con la aplicacion general de sustancias antimicrobianas.

Reuniéon de la OMS sobre & impacto medico dal empleo de medicamentos antimicrobianos en
animales para aimentacion (Berlin, Alemania 13-17 de octubre de 1997)®

14.  El Dr. Stoehr sefial6 que e informe de lareunién de la OM S se centraba en |as consecuencias
medicas de adquisicion de resistencia en las bacterias de origen animal. Asi lo ponian de relieve
giemplos de resistencia en Salmonela, Campilobacter, Enterococos y E. coli trasmitidos por los
alimentos, que ya habian sido identificados como especialmente inquietantes para la salud humana.
Los medicamentos antimicrobianos a los que se hizo especia referencia fueron los glicopéptidos,
macrélidos y quinolonas.

15.  Las recomendaciones presentadas en el informe de la Consulta se centraban en e empleo de
promotores antimicrobianos del crecimiento y sus aternativas, niveles umbra para procedimientos
de alivio, evaluacion de riesgos y consumo antimicrobiano. Respecto a normas dimentarias, en €
informe se recomendaba que las autoridades nacionales definieran 1os niveles minimos de resistencia
en bacterias y las circunstancias en que deberian fomentarse los procedimientos de aivio y, s éstos
no tenian éxito, entonces deberiaretirarse la aprobacién. Parala aplicacion de esta recomendacion se
necesitaria la elaboracion de normas, que habrian de acordarse a nivel nacional y por lo tanto también
a nivel internacional. La Consulta recomendé asmismo que la CCA incluyera cuestiones de
resistencia antimicrobiana entre el mandato del Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos.

16.  Por otra parte, en € informe de la Consulta se recomendaba que se diese por terminado €
uso de cualquier agente antimicrobiano para aumentar la produccién en animales s se empleaba en
terapéutica humana o constaba que propiciaba la resistencia cruzada a las sustancias antimicrobianas
empleadas en medicina humana. En € informe se recomendaba que, por lo general, la OMS
fomentara la formulacion de un criterio sistemético para sustituir las sustancias antimicrobianas
favorecedoras del crecimiento con aternativas no antimicrobianas més inocuas. Para €llo haria fata
elaborar una lista de compuestos prioritarios y llevar a cabo una evaluacién completa de los posibles
riesgos que parala salud entrafiaban.

Reunién de la OMS sobre la utilizaciéon de quinolonas en animales para aimentacion y su impacto
potencia en la salud humana (Ginebra, Suiza, 2-5 de junio de 1998)°

17.  El informe de lareunion no estaba impreso cuando se celebro lareunién del CCRVDF. El Dr.
Stoehr resumié las principales conclusiones y recomendaciones de la Consulta por 10 que respecta a
lainocuidad de los alimentos y al comercio de éstos. El objetivo principal de la reunion consistio en

8 WHO/EMC/ZO0/97.4
®  WHO/EMC/ZDI/98.12
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identificar conexiones conocidas y potenciales entre la resistencia a las quinolonas en bacterias
trasmitidas por los aimentosy otras, y problemas de tratamiento humano.

18.  Las recomendaciones presentadas en el informe de la Consulta Ilegaban a la conclusion de
que e empleo de fluoroquinolonas en animales para alimentacidn habia dado lugar a la aparicion de
Campilobacterias y de Samonela resistentes a la fluoroquinolona con una reduccién de la
susceptibilidad a las fluorogquinolonas. Hasta la fecha habia habido pocos efectos documentados de
esta resistencia sobre la salud humana, pero existia preocupacion por las posibles consecuencias para
la salud humana s esa resistencia fuera a aumentar y a difundirse. El representante del la OMS
proporciond més informacién sobre el informe todavia inédito de un brote de salmonelosis (S
typhimurium DT 104) resistente a multimedicamentos (incluidas quinolonas), informe procedente de
Dinamarca, con 7 casos invasivos de |os que nueve respondieron al tratamiento con fluorquinolonas;
un paciente murio.

19.  Por otro lado, en € informe se recomendaba que los Estados Miembros incluyeran la
evaluacion de la resistencia antimicrobiana y € seguimiento de la susceptibilidad de patdégenos
zoonéticos y/o animales-objetivo tras la aprobacion como elemento critico del procedimiento de
registro.

20. Las recomendaciones de la Consulta abarcaban también necesidades de investigacion,
necesidades de acopio de datos y € empleo prudente de sustancias antimicrobianas en la ganaderiay
en laacuicultura,

21.  En cuanto a la seccién sobre necesidades de investigacion entre otras, la Consulta sefid6 la
necesidad crucia de investigar métodos y procedimientos para afrontar adecuadamente las
preocupaciones en materia de resistencia que surgen antes de permitir las quinolonas. En la reunion
se sefiad que en estas investigaciones deberian definirse los modelos adecuados de evaluacién de
riesgos, asi como los datos necesarios para su aplicacion. Ademés, deberian elaborarse planes més
apropiados de seguimiento después de la aprobacidn que complementaran los model os de evaluacion
de riesgos previa a la aprobacion. La Consulta recomendd asimismo que la OMS, junto con la FAQ,
la OIE y otras organizaciones, de elaboraran un codigo de précticas para un empleo prudente de
sustancias antimicrobianas en la produccién destinada a alimentacion que incluyera salvaguardias en
materia de salud publica

22.  El Comité tomd nota de la peticion de la OMS de una mejor cooperacion internacional en
cuanto al empleo no-humano de productos antimicrobianos. La utilizacion de estos productos en
ganaderia, acuicultura, horticultura y otros sectores fuera del area medica humana preocupaba a
varias profesiones, organismos y organizaciones. Lo que también comprenderia todos los aspectos
de la producciéon y elaboracién de alimentos, incluido € establecimiento de normas sobre las
especificaciones microbiologicas de los aimentos en relacion con la prevencion de las infecciones
humanas debidas a patégenos resistentes a sustancias antimicrobianas.

23. El representante de la OIE inform6 al Comité del interés que en esta Oficina se estaba
tomando en materia de resistencia antimicrobiana. En este sentido, habia ayudado a varias consultas
internacionales de expertos, incluidas las dos mencionadas por la OMS. En cuanto a su mandato, la
OIE habia preparado como primera iniciativa un informe sobre la importancia del comercio
internacional de animales, productos de origen anima y piensos en la transmisbilidad de la
resistencia antimicrobiana y los medios de controlar la difusién de factores de resistencia en agentes
contagiosos. Dicho informe, que se habia basado en las aportaciones de los Estados Miembros
europeos de la OIE, se presentaria a examen y a ulteriores iniciativas de la Comision Regional de la
OIE para Europa con ocasion de su 182 Conferencia (Praga, 22-25 de septiembre de 1998).

ACTIVIDADES CONJUNTAS FAO/OMS SOBRE EL EMPLEO MEDICO NO HUMANO
DE SUSTANCIASANTIMICROBIANAS
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24.  El representante de la OMS informé a Comité de que en los debates conjuntos de la OMS'y
la FAO sobre este tema se incluiria e examen de la utilizacibn no humana de sustancias
antimicrobianas y las consecuencias de su empleo en la salud humana. Se habia creado un 6rgano
conjunto FAO/OMS, cuya labor se centraria primordia mente en los efectos que para la salud tendria
el empleo medico no humano de antibi6ticos, en particular:

La elaboracion de un codigo de précticas para € empleo prudente de sustancias
antimicrobianas en la produccion pecuaria para alimentacion humana;

La preparacion de un inventario/compendio sobre sustancias antimicrobianas
permitidas/empleadas en medicina veterinaria'y agricultura/acuicultura;

El establecimiento de una base internacional de datos sobre empleo/consumo de antibi6ticos en
agricultura; y

Laevaluacion del riesgo e impacto medico sobre la salud humana por el empleo de antibiéticos
en acuicultura, horticulturay produccion de aimentos.

25.  En los debates preliminares de la FAO/OMS se insistié en que se necesitaba un mayor
numero de mecanismos, y de mejor calidad, para abordar cuestiones aimentarias en relacion con la
resistencia antimicrobiana, en especia lainocuidad microbiol6gica de los aimentos de origen animal.
En los debates también se sefialdé que tenia que individuarse un 6rgano apropiado para evaluar €l
riesgo que para la salud humana tendria € consumo de aimentos contaminados con patdgenos
resistentes a las sustancias antimicrobianas y elaborar normas que asegurasen la inocuidad de los
alimentos'y que favoreciesen € comercio alimentario.

Propuesta de una Consulta Mixta de Expertos FAO/OMS en Evaluacion del Riesgo Microbiol 6gico
delos Alimentos

26. En € 22° periodo de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius (junio de 1997) se
habia pedido ala FAO y ala OMS que constituyeran un érgano asesor internaciona de expertos
(andlogo a JECFA y a JMPR) sobre los aspectos microbiol 6gicos de la inocuidad de los alimentos
gue se ocupara en particular de evaluar los riesgos microbiolégicos®. En el 45° periodo de sesiones
del Comité Ejecutivo de la Comisién del Codex Alimentarius (junio de 1998) se observo que estaban
en curso conversaciones entre la FAO y la OMS sobre cdmo se podria constituir dicho 6rgano con
carécter permanente y a ese respecto se sefialé que se convocaria un érgano especial para examinar
el programade trabajo y un proyecto de mandato para el érgano asesor de expertos propuesto.

DEBATES EN EL CCRVDF SOBRE EL EMPLEO DE SUSTANCIAS
ANTIMICROBIANASEN LA PRODUCCION ANIMAL

27. S bien se reconocia la existencia de algunos problemas de salud publica causados por
comensales y patdgenos trasmitidos por los aimentos resistentes a las sustancias antimicrobianas,
algunas delegaciones sefidlaron que la mayoria de los problemas actuales eran provocados por €
empleo excesivo de sustancias antimicrobianas en medicina humana. No obstante, esas mismas
delegaciones manifestaron su preocupacion por las posibles consecuencias que para la salud humana
tendria € que aumentara alin mas y que se difundiera la resistencia a los patdgenos trasmitidos por
los aimentosy los animales.

28.  Algunas delegaciones apuntaron que e CCRVDF deberia abordar cuestiones relativas ala
resistencia antimicrobiana y a la inocuidad de los aimentos de origen anima y a ese respecto
sugirieron que la Comision del Codex Alimentarius tal vez quisiera considerar la consiguiente
ampliacion del mandato del CCRVDF. Otros delegados, aunque eran favorables a que e CCRVDF
abordara la evaluacion de los riesgos para la saud derivados del consumo de aimentos

10 ALINORM 97/37, parr. 139.
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contaminados con bacterias resistentes, sefidaron que esa ampliacion no seria necesaria pues €
mandato actual del Comité abarcaba ya € asunto de la resistencia antimicrobiana. Se sefialé que €l
JECFA examinaba actualmente € impacto de los residuos antimicrobianos en las visceras sobre la
base de lainformacion disponible, pero no se ocupaba de la transmisién de resistencia antimicrobiana
gue procedia del empleo de sustancias antimicrobianas y su liberacién en e medio ambiente, 1o cual
guedaba fuera del mandato del JECFA.

29. Ademés, d Comité sefid6 que tal vez hubiera también falta de datos en los que basar un
CONsenso y que otras organizaciones internacionales como la OIE, la UE y la Asociacion Mundia
Veterinaria (AMV) estaban afrontando este asunto.

30. El representante de la OMS insistio en que habia suficientes evidencias que suscitaban
inquietudes. Para afrontarlas seria necesaria una colaboracién muy estrecha entre la medicina humana
y laveterinaria, € sector agricola, los centros académicos y |os organismos nacionaes. El objetivo de
esta colaboracion seria analizar, pensando en la sanidad humana, € alcance del problema e identificar
los procedimientos para aiviarlo. Como se trata de aimentos, seria inevitable que surgiesen
cuestiones relacionadas con lainocuidad y € comercio que tendrian que resolverse en € plano tanto
naciona como internacional.

31.  El Comité acord6 ir examinando esta cuestion en su proxima reunion, teniendo en cuenta las
actividades de otros drganos internacionales. Esta informacion se presentaria a Comité en su
préxima reunion.

INFORME DEL GRUPO DE ESTUDIO CONJUNTO FAO/NACA/OMS SOBRE
CUESTIONES DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS ASOCIADAS CON PRODUCTOS
DE LA ACUICULTURA

32. El Dr. Moy de la OMS sefid6 que existia un  Grupo de Estudio sobre Cuestiones de
Inocuidad de los Alimentos relacionadas con productos de la acuicultura que habia sido organizado
conjuntamente en junio de 1997 en Tailandia por & Programa de Inocuidad de los Alimentos y
Ayuda Alimentaria de la OMS, en colaboracion con € Departamento de Pesca de la FAO y la Red
de Centros de Acuicultura en Asiay e Pacifico (NACA). A la reunion asistieron expertos de 15
paises.

33.  El Grupo de Estudio analiz0 las cuestiones de inocuidad de los alimentos relacionadas con los
peces y crustéaceos cultivados, especiamente las relacionadas con la contaminacion biolégica y
quimica que podria darse durante la produccion acuética.

34. Las conclusiones principales que se sacaron de la reunién fueron que era necesario un
enfoque integrado para controlar |os riesgos relacionados con productos de la acuiculturay que para
ello hacia fata una estrecha colaboracion entre los sectores sanitario, agricola y acuicola, de
inocuidad de los alimentos y de educacion. Las medidas de seguridad sobre la inocuidad de los
alimentos deberian congtituir parte integrante del paso, sin solucidn de continuidad, de la inocuidad
del pescado “desde la factoria a la mesa’, 1o que deberia basarse en e sistema de Andlisis de los
riesgos en los puntos criticos de control (HACCP). El Comité sefial6é que e Comité del Codex sobre
Pescado y Productos Pesqueros estaba ya tomando medidas sobre varias cuestiones planteadas en €l
informe de la Consulta.

INFORME SOBRE ACTIVIDADES RELACIONADAS CON EL ANALISIS DE RIESGOS
EN EL CODEX Y OTROS ORGANOS" (Tema4b del programa)

35. En e 22° periodo de sesiones de la Comision (julio de 1997) se adoptaron™ las cuatro
Declaraciones de Principios relativos a la funcién de la evauacion de riesgos respecto de la

1 CX/RVDF 98/3.
12 ALINORM 97/37, pérrs. 26-28.
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inocuidad de los adimentos®®, quedando entendido que & Comité del Codex sobre Principios
Generades volveria a examinar las cuestiones relacionadas con los objetivos de equivalencia e
inocuidad de los alimentos y se reconocié que deberia existir la debida flexibilidad para tener en
cuenta las necesidades de los paises en desarrollo. La Comision adoptd™ las Definiciones de los
Términos de Andlisis de Riesgos relacionados con la inocuidad de los Alimentos™, entendiéndose
gue serian examinadas periddicamente y que los Estados Miembros tendrian la oportunidad de hacer
observaciones que seguiria examinando el Comité sobre Principios Generales. Aunque a celebrarse
la presente reunion no estaba todavia finalizado e informe de la 132 reunion del Comité del Codex
sobre Principios Generales (septiembre de 1998), el Comité tomo nota de que estaban en marcha sus
debates sobre estas cuestiones y que en sus trabgjos futuros figuraba el examen de los principios de
anélisis de riesgos y |as definiciones'™

36. Sin embargo, a examinar la Aplicacién de los Principios de Andlisis de Riesgos en € Codex,
la Comision'” recomendd que, hasta tanto la Comision aprobase los principios, deberia pedirse a
JECFA, d JMPR y a otros érganos asesores, asi como a los Comités del Codex, que siguieran
analizando y mejorando la aplicacion de los elementos de evaluacion de riesgos y gestion de riesgos
alos que habian asignado atencion prioritaria.

Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Aplicacion de la Gestion de Riesgos a Cuestiones
de Inocuidad de los Alimentos (Roma, Italia, 27-31 de enero _de 1997)*

37. El Representante de la OMS inform6 a Comité que la Comision tomo nota de las
recomendaciones 2 a 6 que le habia dirigido la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre Gestion
de Riesgos y pidi6 a los Comités pertinentes del Codex que examinasen las recomendaciones y
propusiesen las medidas necesarias™. El Representante de la OMS sefial6 que la Consulta habia
resumido los procedimientos de gestion de riesgos en los diversos Comités del Codex y habia
propuesto principios y marcos de gestion de riesgos, incluidas las definiciones de los términos
principales en esa materia. El representante de la OMS observé que, en contraste con la evaluacion
de riesgos, € paradigma de gestién de riesgos propuesto por la Consulta no estaba todavia
totalmente aceptado por muchos Estados Miembros debido a que la practica de gestion de riesgos se
hallaba a menudo menos formalizada.

Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos en Consumo de Alimentos y Evaluacién de la Exposicién a
Productos Quimicos (Ginebra, Suiza, 10-14 de febrero de 1997)%

38.  El representante de la OMS sefidd que la citada Consulta habia abordado una serie de
cuestiones que comprendian métodos para evaluar |os riesgos crénicos y agudos que planteaban los
adimentos. La Consulta también habia abordado expresamente la necesidad de una mayor
armonizacion de |os procedimientos de evaluacion de riesgos dentro de los varios Comités del Codex
gue se ocupaban de sustancias quimicas en los alimentos. La Consulta examind soluciones a la
evaluacion de la exposicion a riesgos agudos que podria ser interesante para e CCRVDF y se
formularon 12 recomendaciones especificas en relacion con la caracterizacion de los riesgos y la
evaluacion de la exposicién alos mismos.

39.  Enrespuesta a una recomendacion, la OMS estaba el aborando actualmente una base de datos
sobre e consumo de aimentos de un solo dia en e caso de adultos de tipo medio y nifios hasta los

3 Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius, Décima edicion, pag. 206.

14 ALINORM 97/37, pérrs. 29-30.

15 Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius, Décima edicion, pags. 64-65.

16 ALINORM 99/33, pérrs. 13-23.

7 ALINORM 97/37, pérrs. 160-167.

8 Estudios FAO: Alimentacion y Nutricion n° 65, FAO, Roma.

19 Las Recomendaciones 2 a 6 estan reproducidas en e Anexo del Documento CX/RVDF 98/3.
% OMSIFSF/IFOS/97.5,0MS, Ginebra.
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seis afios inclusive. Se habia distribuido una Circular del Codex en la que se solicitaba de los Estados
Miembros que facilitasen esa informacion. Por lo que respecta a la armonizacién, la Consulta
examino los métodos de exposicion dietética empleados por |os Comités del Codex y recomendd que
en la evaluacion de esa exposicion dietética se empleara terminologia tomada de sus informes como
medio para normalizar los procedimientos de evaluacion de la misma y como base para la
elaboracion de definiciones sobre otros términos de evaluacion de dicha exposicion. La Consulta
reconocio asimismo las necesidades especides de los paises en desarrollo en e sentido de
comprender los principios y procedimientos para realizar evaluaciones de la exposicion y tener
acceso a los recursos necesarios para aprovechar esos conoci mientos.

Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos en la Aplicacion de la Comunicacion de Riesgos a
Cuestiones de Normas Alimentarias y de Inocuidad (Roma, Italia, 2-6 de febrero de 1998)

40.  El representante de la OMS sefidé que todavia no se disponia del informe de la Consulta
sobre comunicacién de riesgos pero resumi6 sus conclusiones. La Consulta examind los elementos y
los principios rectores de las comunicaciones de riesgos, asi como las estrategias para megjorar las
comunicaciones de riesgos por parte del Codex y gobiernos nacionales. La Consulta sefidé que en
la comunicacién de riesgos entre todas |as partes interesadas podrian conseguirse mejoras prestando
mas atencién a proceso de comunicacion de riesgos. Estas mejoras comprendian la participacion e
interaccién de todas las partes interesadas, el empleo de personas con capacitacion y experiencia en
materia de comunicacion de riesgos, una formulacién clara de los mensajes de comunicaciones de
riesgos teniendo en cuenta la audiencia a la que estén destinados, y e fomento de la transparencia
durante todo e procedimiento. Por lo que respecta a los gobiernos nacionales, se impartieron
directrices especificas sobre la comunicacidn de riesgos durante situaciones de crisis de inocuidad de
los aimentos. Como € informe no estaba disponible, e Comité acordé que se examinara en su
préxima reunion.

DOCUMENTO DE EXAMEN SOBRE EL ANALISIS DE RIESGOS EN EL COMITE DEL
CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS
ALIMENTOS" (Tema4c del programa)

41.  En su décimareunion, e CCRVDF examind® un documento preparado por la delegacion de
Francia sobre la aplicacion del andlisis de riesgos alalabor de este Comité. El Comité acordo remitir
sus conclusiones principales a la Comision pero, advirtiendo que habria en e futuro consultas sobre
andlisis de riesgos, sefidd su intencién de distribuir un documento revisado para recabar
observaciones en e que se incorporaban las cuestiones planteadas y € resultado de esas consultas y
de las deliberaciones de la Comision (véase también tema 4b del programa). El Comité estimul6 a
las delegaciones a remitir sus observaciones sobre el documento de examen directamente a Francia, y
acogio con benepléacito su oferta de revisar el documento con arreglo a esas observaciones para su
examen en su actual reunion.

42.  La Comision tomé nota® de las actividades sobre evauacion de riesgos en € Comité, y e
presidente del Comité afiadié que las deliberaciones de éste sobre dicha cuestion se hallaban todavia
en su fase inicid y que se necesitaria un tiempo apreciable para separar claramente en la labor los
componentes de evaluacion de riesgos y de gestion de riesgos, componentes que por e momento
estaban mezclados.

43.  El documento revisado fue presentado por € Dr. J. Boisseau (Francid). Sefido que el
documento se habia ampliado para tener en cuenta las recomendaciones de las consultas FAO/OMS,
especiamente las relativas ala gestion y comunicacion de riesgos. Examiné los tres elementos del
andlisis de riesgos gque incumben a este Comité y en particular sefiddd que los temas relativos a la

2 CX/RVDF 98/4.
2 ALINORM 97/31A, pérrs. 8-13.
% ALINORM 97/37, pérr. 149.
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evaluacion de riesgos requeririan la elaboracién de politicas sobre evaluacion de riesgos. En
beneficio de la transparencia, esas politicas debian hacerse explicitas.

44.  Varias delegaciones feicitaron a la de Francia por su magnifico trabgjo. Debido a la tardia
disponibilidad del documento, no fue posible un debate a fondo del mismo. EI Comité acordd
adjuntar dicho documento a su informe (véase Apéndice 1X) para su distribucién y observaciones,
entendiéndose que Francia se encargaria de revisar e documento sobre la base de los debates
indicados y de las observaciones que se presentasen para su ulterior examen en su proxima reunion.
Las delegaciones de los Estados Unidos, Paises Bajos, Nueva Zelandia, Reino Unido y Suecia y
representantes de Consumers International, COMISA, OMS 'y AMV convinieron en colaborar con
Francia en ese esfuerzo. EI Comité también pidio, a revisar € documento, que en é se incluyesen
cuestiones especificas de politica sobre evaluacion de riesgos que fuera necesario abordar.

EXAMEN DEL PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA UNA
ALIMENTACION ANIMAL CORRECTA* (Tema4d del programa)

45.  En su 22° periodo se sesiones (julio de 1997), la Comision tomd nota de los resultados de la
Consulta de Expertos de la FAO sobre Alimentacion Anima e Inocuidad de los Alimentos™ y
acordd® que se remitiera e Proyecto de Codigo de Practicas sobre una Alimentacion Animal
Apropiada a CCRVDF y otros Comités del Codex para su examen, encargandose de la funcion
coordinadora el Comité Ejecutivo. En e documento CX/RVDF 98/5 se resumieron los debates que
hubo en los Comités del Codex sobre Higiene de los Alimentos (octubre de 1997), Aditivos
Alimentarios y Contaminantes (marzo de 1998) y Residuos de Plaguicidas (abril de 1998) y en €
documento CX/RVDF 98/2-Add. 1 se resumieron a su vez los debates habidos en el 45° periodo de
sesiones del Comité Ejecutivo.

46.  El representante dela FAO, Dr. J. Paakkanen, puso de relieve las conclusiones de la Consulta
y sefiad 6 que la mayoria de las recomendaciones de la reunién ya estaban incorporadas a proyecto de
Caodigo de Practicas.

47. Al examinar € informe y las recomendaciones de la Consulta, € Comité sefidd varias
cuestiones que podrian necesitar de ulterior atencidn, en concreto:

control de calidad de los piensos, especiamente los medicados, en la fase de fabricacién
(p. g., control de dosificacidn);

procedimientos para tramitar quejas 'y gestionar retiradas de productos,

exigencias de tratamiento y/o exclusion de determinados tipos de comidas a base de
carne/pescado como componentes de piensos;

inclusion de una seccion sobre précticas correctas de alimentacion;

inclusion de determinados elementos del Codex en programas de seguridad de la calidad
(SC) industrid;

inclusion de procedimientos gpropiados de SC para asegurar unos controles adecuados de
patégenos y de lucha contra la contaminacién de piensos, incluida la contaminacion
transmitida.

48.  Por lo que respecta a los piensos medicados, algunas delegaciones sugirieron la inclusion de
recomendaciones apropiadas en relacion con la resistencia a sustancias antimicrobianas en la reunion

2 CX/RVDF 98/5 y observaciones de Australia, Estados Unidosy € Reino Unido (CX/RVDF 98/5-Add.1), Suecia
y Consumers International (CRD 4).

Consulta FAO de Expertos sobre Alimentacion Animal e Inocuidad de los Alimentos, Estudio FAO:
Alimentacion y Nutricion N°69.

% ALINORM 97/37, pérr. 129.
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de la OMS sobre € Impacto Médico del uso de medicamentos antimicrobianos en animales para
dimentacion (Berlin, 13-17 de octubre de 1997)*" y otras consultas que se ocuparon de esta
cuestion. EI Comité manifestd sus opiniones discrepantes en cuanto a empleo de antibidticos en
piensos medicados, en particular de sustancias empleadas para estimular €l crecimiento, y no se llego
aunadecision final. En cuanto a tratamiento y/o exclusién de determinados tipos de ingredientes en
piensos, algunas delegaciones sugirieron lainclusién de recomendaciones més concretas relativas ala
encefalopatia espongiforme transmisible (EET) hechas por Consultas de Expertos que abordaron
este tema (véanse también parrs. 14-16). Se sugirié asimismo que € Comité Ejecutivo identificara
claramente la funcion de cada Comité del Codex o asignara a un determinado Comité e seguir
examinando & codigo.

49. El Comité acord6 remitir estos debates y sugerencias a Comité Ejecutivo para su examen.

INFORME SOBRE LAS ACTIVIDADES DE LA OIE, INCLUIDA LA ARMONIZACION
DE REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICINALES
VETERINARIOS (VICH)?® (Tema4e del programa)

50.  El representante de la OIE informé sobre los avances realizados en e ambito de la VICH
desde su Ultimo informe al Comité en 1996. ElI Comité Directivo de laVICH se reunié dos veces en
lasede de la OIE en Paris, en agosto de 1997 y en febrero de 1998.

51.  Sehabian distribuido a efectos de consulta mundial cinco proyectos de directrices relativas a
la calidad. Habiendo evaluado la labor desarrollada por sus cinco grupos de trabgjo y habiendo
impartido nuevas orientaciones a los mismos, se esperaba que se dispondria de ulteriores proyectos
de directrices en la préxima reunion del Comité Directivo, de octubre de 1998. Dos nuevos grupos
de trabgjo, uno sobre productos biolégicos y € otro sobre farmacovigilancia, comenzarian sus
trabajos tan pronto como uno de los grupos actuales haya adelantado su proyecto de directrices ala
fase de consulta general. Subrayando la importancia de la eficacia del sistema VICH, & Comité
examinaria, en su proxima reunion, una serie de medidas a corto y medio plazo.

52.  Aunque sempre se ha reunido en la sede de la OIE en Paris, e Comité decidié que en
adelante se reuniria con carécter rotatorio en las dos otras regiones (Estados Unidos, Japon). La
préxima reunion tendré lugar en Tokio del 20 a 22 de octubre de 1998. Para promover aln més la
comunicacion, e Comité decidi6 establecer una pagina web mundia a lo largo de 1998 y celebrar
una conferencia publicaen la UE en 1999.

53.  El representante del la OIE informd, ademés, ad Comité del programa de su Oficina sobre
productos medicinales veterinarios, incluidos sus principaes componentes, armonizacion (incluida la
VICH), organizaciéon de conferencias y participacion en las mismas, capacitacion y transmision de
tecnologiay preparacién de documentos sobre temas especificos de importancia parala OIE.

54.  Se sefid6 también a la atencion la Novena Consulta Técnica Internacional sobre Registro de
Medicamentos Veterinarios (ITCVDR), cuya celebracion en Asia esta prevista provisionalmente para
principios de 1999, que serviria de tribuna a las autoridades gubernamentales encargadas del registro
para informarse y para e intercambio de datos sobre armonizacion (OIE, VICH, OMS, FAO y
Codex Alimentarius), acuicultura'y buenas practicas conexas de produccién, en particular € empleo
de productos medicinales veterinarios, la utilizacion de sustancias antimicrobianas en la medicina
veterinariay los posibles efectos sobre la salud humana.

INFORMES DE LA 48 Y 50 REUNIONES DEL COMITE MIXTO FAO/OMS DE
EXPERTOSEN ADITIVOSALIMENTARIOS® (Tema5 del programa)

2 OMSEMC/ZO0/97 4.
% Documento de salan°3
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55.  Las secretarias conjuntas FAO/OMS del JECFA resumieron los resultados de la 482 y 502
reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA).

56. En la 482 reunion se evaluaron trece medicamentos veterinarios, incluidos dos agentes
vermifugos o antihelminticos (moxidectin y tiabendazol), ocho agentes antimicrobianos (ceftiofur,
danofloxacina, dihidroestreptomicina y estreptomicina, enrofloxacina, flumequina, gentamicina, y
espiramicina), un glucocorticosteroide (dexametasona), y dos insecticidas (ciflutrin, y fluazurén).

57.  Enla50®reunién se evauaron dieciséis medicamentos veterinarios, entre ellos cinco agentes
vermifugos (eprinomectin, febantel, fenbendazol, oxfendazol, y  moxidectin), cinco agentes
antimicrobianos (gentamicin, bencilpenicilina procaina, sarafloxacing, espectinomicina, y las
tetraciclinas (clortetraciclina, oxitetracicling, y tetraciclina), tres agentes antiprotozoarios (diclazuril,
imidocarb, y nicarbazin), un glucocorticosteroide (dexametasona), un grupo de ayudas a la
produccién (somatotropina bovina recombinante), y un agente tranquilizante (azaperona).

EXAMEN DEL PROYECTO DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOSVETERINARIOSEN EL TRAMITE 7 (Tema6 del programa)®

58.  Varias delegaciones insistieron en la importancia de poder disponer de los Informes y
Monografias de las evaluaciones del JECFA a examinar los LMR, sobre todo cuando este Comité ha
enmendado las IDA y los LMR. Pidieron que se publicaran a su tiempo ambos documentos para
acelerar la elaboracion de los LMR. Se inform6 a Comité de que la publicacion de los informes ha
requerido por lo general més tiempo que la de las monografias.

59.  Se sugirié que se estableciera una mejor coordinacion entre el JECFA y otros érganos
cientificos que trabajan en e mismo sector, como el Comité para Productos Medicinales Veterinarios
(CVMP) de la Comunidad Europea.

ABAMECTIN

60. La Deegacion de Alemania intervino en nombre de la Comunidad Europea y manifestd su
oposicion a la base utilizada para la fijacion de las IDA del IMPR de 1997 debido a que e NSEO
(nivel sin efectos observados) en la especie mas sensible, e raton CF1, no se habia utilizado para
establecer la IDA y no se habia dispuesto de datos humanos sobre e abamectin, en contraposicién al
ivermectin. También se indic6 que ahora ya se disponia de datos sobre un avermectin nuevo. El
Comité pidi6 ala CE que facilitara esos datos a IMPR.

61. El Comité decidi6 retener € proyecto de LMR en e Tramite 7 (véase Apéndice V), en €
entendimiento de que, s e JMPR no recibia datos o informacién para la préxima reunion del
Comité, éste examinaria su adelanto a Tramite 8.

ALFA-CIPERMETRIN Y CIPERMETRIN

62. El Comité tomé6 nota de que habia varios LMR del Codex ya adoptados para productos
animales derivados de usos veterinarios basados en las recomendaciones del Comité del Codex sobre
Residuos de Plaguicidas, los cuales tenian distintas definiciones de residuos y de productos (véanse
pars. 8-9). Las cuestiones planteadas incluian politicas de evaluacion de riesgos, diferentes
regimenes dietéticos y |o poco viable que resultaba tener dos LMR diferentes para combinaciones de
sustanciag/productos. ElI Comité reafirmé que silo debia haber un LMR del Codex para una
combinacion de sustancias/productos. Varias delegaciones subrayaron que debe ser el JECFA € que

2 Informe de la 48° Reunion del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (Serie de
informes técnicos de la OMS N°879) Resumen y Conclusiones de la 50° Reunién del Comité Mixto FAO/OMS
de Expertos en Aditivos Alimentarios (sin nimero).

% CL 1997 /16-RVDF,CL 1998/8-RVDF y observaciones de Alemania, Dinamarca, Espafia, India, México,
Noruega, Republica Eslovaca, Sudafrica, la Comunidad Europea (CX/RVDF 98/6) y Consumers International
(Documento de sala 4).
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evalUe las sustancias empleadas con fines veterinarios y el CCRVDF e comité que elabore los LMR
para esas APLICACIONes.

63.  El Comité convino en adelantar todos los proyectos de LMR a Tramite 8 (véase Apéndice
I1) en e entendimiento de que, s € resultado de la reunién oficiosa entre  JECFA y e JMPR
(véanse parrs. 9y 11) hacia necesarias las enmiendas de esos LMR, € Comité la volveria a examinar
en su préxima reunion.

AZAPERONA
64. El Comité convino en adelantar todos los proyectos de LMR a Tramite 8 (véase Apéndice

).
SOMATOTROPINAS BOVINAS

65.  El Comité recordd que, en su 21° periodo de sesiones (julio de 1995), la Comision del Codex
Alimentarius habia aplazado € debate sobre la aprobacion de los limites méximos de residuos para
las somatotropinas bovinas hasta su 22° periodo de sesiones™. En ese periodo de sesiones de la
Comision, la delegacion de los Paises Bgjos, al manifestar las opiniones existentes en € seno de la
Unidn Europea, presentd una propuesta para la suspension del examen de la aprobacién de los LMR
paralas STB hasta tanto el JECFA y e CCRVDF reevauaran, por una parte, los datos cientificosy,
el Comité sobre Principios Generales, por otra, examinara la aplicacion de los “otros factores
legitimos” en relacion con dichas STB. Se solicitd una votacion nominal y se aprobé la mocion™.

66. Al examinar la aplicacion de las declaraciones de principio sobre la funcion de la cienciay
grado en que deberian tenerse en cuenta otros factores en € caso de la STB y la STP, en su 13#
reunién € Comité del Codex sobre Principios Generales (CCGP) (septiembre de 1998) reconocio
gue no habia consenso alguno por lo que respecta a la aplicacion de otros factores en e caso de la
STB y que hacia fata seguir debatiendo la cuestion. EI Comité acordé que, s bien estaban
relacionadas las cuestiones generadles y especificas en examen, debian aclararse unas y otras para
evitar confusion y facilitar el debate. Paraello, el CCGP convino en que la Secretaria preparase sobre
estas cuestiones dos documentos: 1) examen de otros factores legitimos en €l marco del andlisis de
riesgo segun lo recomendado por la Comision, y 1) aplicacién de otros factores legitimos al caso de
laSTB. El CCGP acordo volver sobre estos asuntos en su proxima reunion™,

67. El CCGP tomo nota de que e Resumen y las Conclusiones de la 502 reunion del JECFA, que
comprendian toda la seccidn sobre la evaluacion de las STB, se habian publicado y distribuido y
también estaban disponibles en Internet. Sin embargo, todavia no se disponia de las monografias
toxicoldgicas comprobatorias y la OMS publicaria en los proximos meses € informe final, una vez
preparada la edicion.

68. Ladelegacion de Alemania, hablando en nombre de la Comunidad Europea, consideraba que
el CCRVDF estaba obligado a aplazar la aprobacién de los LMR para la STB debido a la no
disponibilidad de las monografias toxicoldgicas definitivas y a examen en curso de “otros factores
legitimos’ por el CCGP. Varias delegaciones, asi como los observadores de la Comunidad Europea
y Consumers Internacional, aludieron a la reciente reunién del CCGP en que se subrayaba la
necesidad de transparencia y consenso en los procedimientos del Codex para la toma de decisiones.
En aras de una evaluacién transparente de los riesgos y de un debate cientifico pleno y abierto, el
CCRVDF en su funcién de gestor de riesgo necesitaba las monografias toxicol 6gicas completas y los
resultados del examen de “ otros factores legitimos’ por el CCGP antes de seguir adelante, y que por
el momento no se habia cumplido ninguna de estas dos condiciones. La delegacion de Alemania hizo
notar que, aungque € mandato de la Comision del Codex Alimentarius permitia la elaboracion de

3 ALINORM 97/37, pérrs. 47-48.
% ALINORM 97/37, pérrs. 64-70.
¥ ALINORM 99/33, 59-70.
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normas por motivos de proteccion de la saud del consumidor y la facilitacion del comercio
internacional, la CE permitia actuamente la importacion de animales tratados con STB y sus
productosy, por lo tanto, no habia necesidad urgente de elaborar los LMR paralas STB.

69.  Otras delegaciones que apoyaban € adelanto de los LMR para su aprobacion por la Comision
opinaban que tanto e EC/CVMP como el JECFA habian convenido en larecomendacion de un LMR
“no especificado” paralas STB, y que & JECFA habia examinado ya datos adicionales para llevar a
cabo lareevaluacion de la STB en su 507 reunion. Estas delegaciones sefidaron, y asi 1o confirmo la
Secretaria del JECFA que la publicacion del informe completo del JECFA y de las monografias
toxicol6gicas no ateraria € resultado de la evaluacion. También se sefia 6 que el CCRVDF habia
adelantado antes otros LMR para su aprobacion definitiva cuando adn faltaba el informe final de las
monografias toxicolégicas, y que la Comision habia dado instrucciones a CCRVDF de tener en
cuenta Unicamente los factores cientificos, ya que e CCGP tenia que examinar “otros factores
legitimos’. Se sefidd que € Acuerdo sobre MSF permitia a los paises importadores limitar la
importacion de animales tratados con STB y sus productos s asi o justificaba.

70.  Sesefialé que la Comisién habia pedido ad CCRVDF que examinara Unicamente |os aspectos
cientificos de la cuestion. Tras un largo debate en que hubo opiniones discrepantes, e Presidente
sefiald que no habia consenso. Sin embargo, a no haberse planteado ninguna objecién cientifica
concreta sobre la base del informe resumido de la 502 reunion del JECFA, su decision era adelantar
los LMR para las STB para su aprobacién en el Tramite 8 (véase Apéndice Il) a 23° periodo de
sesiones de la CCA. Se insistio en que esta decision quedaba supeditada al andlisis ulterior del
informe final del JECFA y de las monografias toxicolégicas. Por otro lado, €l resultado del debate
por e CCGP acerca de otros factores legitimos que interesaban a las STB influirian en €l examen
final delos LMR paralas STB por la Comision. Las delegaciones de Alemania, Dinamarca, Espafia,
Finlandia, Francia, Irlanda, Italia, Noruega, Paises Bgos, Portugal, Reino Unido y Suecia se
opusieron a esta decision aegando que e Comité debia esperar ala publicacién del informe fina y de
las monografias toxicologicas del JECFA y las deliberaciones del CCGP sobre otros factores
legitimos relacionados con la STB.

CLOROTETRACICLINA/OXITETRACICLINA/TETRACICLINA

71.  El Comité tomd nota de que la IDA habia sido aumentada por el JECFA en su 502 reunién y
también se habian incrementado los LMR para dar cabida a todos los empleos de estas sustancias y
que laingestion estimada se hallaba bastante por debajo de lanueva IDA.

72.  El representante de la OMS explico que la IDA derivaba del punto fina microbioldgico, que
se basaba a su vez en € desarrollo de resistencia en la microflora humana. Al ser ésta especiamente
sensible y la variacion de las respuestas pequefia, se habia aplicado € factor de inocuidad 1.
Reconociendo que la metodologia estaba EVOLUCIONando actualmente, el Comité convino en
revisar su politica y la metodologia de la fijacion de la IDA sobre la base de los puntos finales
microbi ol égicos esclarecidos en la monografia toxicol 6gica de la 507 reunién del JECFA.

73.  Varias delegaciones propusieron € adelanto de los LMR a Tramite 8. Sin embargo,
partiendo de las razones arriba indicadas, € Comité decidio retener(véase también péarr. 83) e
proyecto de LMR para los tejidos de vacuno, porcino, ovino y aves de corra en € Tramite 7
(Apéndice 1V) en espera de la publicacion de la monografia toxicolégica por la 507 reunion del
JECFA.

DEXAMETASONA

74.  El Comité tomo nota de que, aunque la Comision aprob6 los LMR para la dexametasona en
el Tramite 5, e JECFA en su 482y 507 reuniones, habia recomendado retirar todos |os proyectos de
LMR debido a la fata de métodos adecuados de andlisis para su seguimiento reglamentario. Sin
embargo, se reconocio que la dexametasona estaba ampliamente registrada y tenia posibilidades de
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usos incorrectos o0 abusivos que podrian dar pie a preocupaciones en materia de salud. EI Comité
decidio retener todos los anteproyectos de LMR en el Tramite 7 (véase Apéndice V).

DICLAZURIL
75.  El Comité convino en adelantar todos los proyectos de LMR & Tramite 8 (Apéndice ).
DIHIDROESTREPTOMICINA/ESTREPTOMICINA

76.  Seinformé a Comité de que los LMR eran provisionaes debido a que solo existia un método
validado para la dihidroestreptomicina. Advirtiendo que estaba previsto que estos LMR fuesen
reevaluados para la 502 reunién del JECFA, e Comité acordd adelantarlos a Tramite 8
(Apéndicell).

FEBANTEL/FENBENDAZOL/OXFENDAZOL

77.  LaDédegacion de Alemania, hablando en nombre de la CE, inform6 a Comité de que laIDA
dentro de la CE era la misma que recomendaba €l JECFA, por lo que la CE podia aceptar un
aumento de los LMR fijados en la Comunidad hasta los LMR propuestos por € JECFA. El Comité
convino en adelantar (véase también péarr. 85) € proyecto de LMR para los tejidos de vacuno,
porcino y ovino a Tramite 8 (Apéndice I1).

GENTAMICINA

78.  El Comité tomé nota de que e JECFA, en su 507 reunion, aumento la IDA y los LMR.
Aungue se reconocia que la ingestion estimada era inferior alanueva IDA, el Comité decidio retener
todos los proyectos de LMR en € Tramite 7 (Apéndice 1V) pues no se disponia de detalles sobre la
evaluacion toxicol dgica (véanse también parrs. 71-73).

NEOMICINA

79.  El Comité acordd adelantar todos los proyectos de LMR a Tramite 8 (Apéndice I1).
ESPECTINOMICINA

80.  Observando que laingesta estimada era inferior ala IDA, € Comité acordd adelantar (véase
también pérr. 92) los proyectos de LMR para los tefidos de vacuno, porcino y pollo (salvo huevos de
gallina) al Tramite 8 (Apéndicell).

TIAMFENICOL

81.  Sobre labase de que € IDA eratemporal, el Comité decidi6 retener todos los proyectos de
LMR en e Tramite 7 (Apéndice IV) mientras se esperaba a su reevaluacion por € JECFA en su 522
reunion.

TILMICOSINA

82.  Respondiendo a la pregunta sobre el empleo del factor de inocuidad 10, el Secretario de la
OMS en e JECFA explicd que labase delalDA erael punto fina toxicoldgico se empleaba e factor
de inocuidad 100. El Comité acord6 adelantar los proyectos de LMR al Tramite 8 (Apéndice Il).

EXAMEN DE LOS PROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA
MEDICAMENTOSVETERINARIOSEN EL TRAMITE 4 (Tema7 del programa)™

CLORTETRACICLINA/OXITETRACICLINA/TETRACICLINA

83. El Comité acord6 adelantar (véase también péarr. 73) los anteproyectos de LMR para €
camarén gigantey €l pescado al Tramite 5 (véase Apéndice V).

CIFLUTRIN, DANOFLOXACINY EPRINOMECTIN

3 CL 1997/16-RVDF, y observaciones de Australia, Cuba, Dinamarca, Espafia, Estados Unidos, México, Noruega

y laComunidad Europea (CX/RVDF 98/7)
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84.  El Comité acordd adelantar todos los anteproyectos de LMR al Tramite 5 (véase Apéndice
V). El Comité pidi6 que se reunieran oficiosamente e JECFA y e JMPR para examinar la
armonizacion de los LMR y asuntos conexos parad ciflutrin (véanse también parrs. 9, 11y 62-63).

FEBANTEL/FENBENDAZOL/OXFENDAZOL

85. El Comité convino en adelantar (véase también parr. 77) el anteproyecto de LMR en
musculo, higado, rifién y grasa de caprino y caballar a Tramite 5/8, con la recomendacion de omitir
los Tramites 6y 7 (véase Apéndice I11).

FLUAZURON

86. Seinform6 a Comité que desde la 482 reunion del JECFA han sido cinco los paises que
habian evaluado € fluazurén llegando a conclusiones andlogas. Por consiguiente, e Comité acordd
adelantar todos los anteproyectos de LMR a Tramite 5/8, con la recomendacion de omitir los
Tramites6y 7 (véase Apéndicellll).

FLUMEQUINA

87.  El Comité tomé nota de que la condicién temporal de los LMR (salvo los relativos a vacuno)
se debia a la fata de informacién sobre la ratio entre € trazador y los residuos totales que se habia
pedido que la examinara e JECFA en € afio 2000. También se sefidé que en € informe de la 482
reunion del JECFA figuraba la metodologia para derivar las IDA de puntos finales microbiol 6gicos
(véanse también parrs. 17-22). El Comité acordd adelantar |os anteproyectos de LMR a Tramite 5
(véase Apéndice V).

IMIDOCARB

88.  El Comité acordé adelantar todos los anteproyectos de LMR al Tramite 5 (véase Apéndice
V).

NICARBAZINA

89. El Comité acord6 adelantar todos los anteproyectos de LMR a Tramite 5/8, con la
recomendacion de omitir los Tramites 6y 7 (véase Apéndice I11).

BENCIL PENICILINA PROCAINA

90.  El Comité tomo nota de que, en su 502 reunion, € JECFA habia evaluado la bencilpenicilina
procaina y asignado una IDA y dado una definicién de residuos que eran idénticas a las de la
bencilpenicilina pues la porcidn de procaina no creaba preocupaciones toxicoldgicas. Se reconocio
gue los LMR propuestos para los tgjidos de vacuno y porcino estaban también a los mismos niveles
gue los adoptados por la Comision para la bencilpenicilina.  Sobre la base de esta informacion, €
Comité decidié combinar los LMR para la bencilpenicilina y la penicilina procaina y adelantarlos a
Tramite 5/8, con la recomendacion de omitir los Tramites 6y 7 (véanse Apéndices 1l y VII).

SARAFLOXACINA

91.  El Comité acordd adelantar (véanse también parrs. 17-22) todos los anteproyectos de LMR
a Tramite 5 (véase Apéndice V).

ESPECTINOMICINA

92.  El Comité acord6 adelantar (véase también parr.80) los anteproyectos de LMR para tejidos
de ovino y huevos de gallinaa Tramite 5/8 con la recomendacion de omitir los Trdmites 6y 7 (véase
Apéndice ).
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EXAMEN DE LOS PROYECTOS Y ANTEPROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS DE
RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS RETENIDOS EN LOS
TRAMITES7Y 4 (Tema8 del programa)®

CARAZOLOL

93. El Comité tom6 nota de que todos los LMR para € carazolol habian sido devueltos a
Tramite 7 por la Comision en su 22° periodo de sesiones, debido a la preocupacion de que la
concentracion de residuos en los puntos de aplicacion de inyecciones pudiera superar la IDA®,
Reconociendo que un ato grado de residuos en los puntos de aplicacion de inyecciones podria
causar riesgos parala salud, € Comité convino en retener todos los proyectos de LMR en € Tramite
7 (véase Apéndice 1V) y solicitar del JECFA que examinara este tema basandose en los principios
expuestos en & documento contenido en CL 1998/4-RVDF sobre directrices para los residuos de
medicamentos veterinarios presentes en los puntos de aplicacién de inyecciones (véanse también
pérrs. 111-115).

CEFTIOFUR

94.  El Comité tomo nota de que los LMR para e ceftiofur habian sido retenidos en € Tramite 7
por e CCRVDF en su 102 reunion en espera de que € JECFA en su 482 reunién reevaluara el
compuesto®. El Comité acordd adelantar todos los proyecto de LMR, en la forma enmendada por
el JECFA, al Tramite 8 (véase Apéndice ).

CLENBUTEROL

95.  El Comité tomd nota de que no se habia dispuesto de nuevos datos sobre esta sustancia
desde la 107 reuniéon del CCRVDF®. Debido a las preocupaciones existentes sobre residuos de
clenbuterol a causa de usos poco apropiados, el Comité decidio retener todos los proyectos de LMR
en e Tramite 4 (véase Apéndice V).

REVISION DE LOSLIMITES MAXIMOS DEL CODEX PARA RESIDUOS
MOXIDECTIN®*

96. El Comité tomé nota de que e JECFA, en su 502 reunion, transformé los LMR temporales
para tegjidos de venado a LMR completos manteniendo los mismos niveles. Como la Comision habia
aprobado en 1997% esos LMR, e Comité acord6 adelantar los LMR completos para tejidos de
venado al Tramite 5/8, con la recomendacion de omitir los Tramites6y 7 (véase Apéndice l11).

EXAMEN DE CRITERIOS BASADOS EN LOS RESULTADOS SOBRE METODOS DE
ANALISISY MUESTREO PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN
LOSALIMENTOS" (Tema9ade programa)

97. El CCRVDF, en su 107 reunion, pidi6™ a Australia que revisara @ documento objeto de
examen™ a la luz del debate y de las observaciones del Comité que se han presentado para su
distribucion y comentarios antes de la actua reunion del CCRVDF. Debido a limitaciones de tiempo,
no se recibieron observaciones y, por lo tanto no se publico & documento resumido de
observaciones CX/RVDF 98/8-Add. 1.

% ALINORM 97/31A, Apéndices |11 y VI, respectivamente.
% ALINORM 97/37, pérr. 72.

3 ALINORM 97/31A, pérr. 23y Apéndice l11.

% ALINORM 97/31A, parr. 39 y Apéndice VI.

¥ CL 1998/8-RVDF.

0 ALINORM 97/37, parr. 71.

. CX/RVDF 98/8 y CX/RVDF 98/8-Add. 1 (no publicado).
“2 ALINORM 97/31A, pérrs. 57-61.

*  CX/RVDF 96/8.
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98. La ddegacion de Audtraia presentd € documento sefidando que incluia un resumen
giecutivo de la Consulta Mixta FAO/OIEA de Expertos sobre Validacién de Méodos Analiticos
para el Control de los Alimentos* (Viena, Austria, 2-4 de diciembre de 1997). También se sefid6
gue las conclusiones y recomendaciones de la Consulta fueron examinadas en e Grupo Especia de
Trabajo sobre Métodos de Andlisisy Toma de Muestras inmediatamente antes de la reunién actual.

99. Ladeegacion de Australia sugirié que puntos importantes para € Grupo de Trabajo sobre
Métodos de Andlisis y Toma de Muestras eran dos recomendaciones de la Consulta sobre estudios
exhaustivos de colaboracién sobre los métodos que se emplean para determinar € cumplimiento de
las normas internacionales y otras, asi como asuntos relacionados con la idoneidad de los
laboratorios que redlizan la validacion. Los sistemas mencionados expresamente eran unas buenas
practicas de laboratorio y la Guia 25 ISO/IEC. La equivalencia de los criterios y los métodos, la
acreditacion del persona y la falta de competencia en tecnologia confirmatoria en los paises en
desarrollo se consideraban otros problemas importantes que habrian de ser examinados por e Grupo
de Trabgo.

100. Varias delegaciones expresaron la opinién de que e Comité debia centrar sus esfuerzos en
otras cuestione prioritarias aplicables directamente a su mandato, especia mente con vistas a la labor
emprendida por otros Grganos internacionales y Comités del Codex. También se cuestionaba la
condicion de estos textos en € marco de los Acuerdos de la OMC.

101. Ladelegacion de Australia accedio a preparar un texto revisado de un documento de examen
basado en los debates anteriores para que los examine € Grupo de Trabgjo y € pleno en su proxima
reunion. Las delegaciones de Canada, Francia, México, Nueva Zelandia, Paises Bgos y los
representantes de laOIE y de la AMV convinieron en ayudar a Australia en esta labor.

102. ElI Comité acordd que € Grupo de Trabajo examinara mas a fondo € citado documento, el
informe de la Consulta 'y la labor de otras organizaciones internacionales y Comités del Codex (es
decir, e CCMAS, CCPR) al debatir este tema.

EXAMEN DE LA IDENTIFICACION DE METODOS SISTEMATICOS DE ANALISIS Y
MUESTREO PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS
ALIMENTOS (Tema9b del programa)®

Compilacion de informacidn sobre métodos de andlisis

103. La delegacion de los Estados Unidos informé que de los datos sobre métodos de andlisis
proporcionadas por |os Estados Miembros en respuesta a la Circular 1998/7-RV DF resultaba que en
total se habian comunicado métodos para 50 compuestos examinados por €l Codex. El objetivo
inicial de esta préctica era catalogar |os métodos de analisis empleados por |os gobiernos nacionales
para verificar la disponibilidad de métodos en apoyo de los LMR del Codex. La siguiente fase seria
catalogar los métodos validados de andlisis para residuos de medicamentos veterinarios.

Informe del Grupo Especia de Trabajo sobre Métodos de Andlisisy Muestreo
104. El Dr. R. Ellis (EE.UU.), Presidente del Grupo de Trabajo, presentd el informe de éste.

105. Seinformo a Comité de que € resultado de la Consulta Mixta FAO/OIEA de Expertos en
Validacion de Méodos de Andlisis para € Control de los Alimentos (Viena, diciembre de 1997)
requeriria cambios de fondo en e funcionamiento del Grupo de Trabajo. De acuerdo con las

“  Estudios FAO: Alimentacion y Nutricion N. 68. Véase también documento CX/RVDF 98/2, pérrs. 17-21, para
mas detalles.

En la CL 1998/7-RVD hay informacién sobre métodos analiticos presentada por Australia, Estados Unidos,
Finlandia, Francia, Maasia, México, Reino Unido, Replblica Eslovaca, Sudéfrica, Turquia y Uruguay
(CX/RVDF 98/9) y d Informe del Grupo Especia de Trabajo sobre Métodos de Andlisis y Muestreo (Documento
1 de sala de conferencias.

45
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recomendaciones de la Consulta, el Grupo de Trabagjo formulé recomendaciones sobre criterios
basados en |os resultados:

empleando la informacion de que se dispone actualmente sobre criterios basados en los
resultados de los métodos en el Codex Alimentarius, Segunda Edicion, Volumen 3, pags.
64-69;

aplicando principios del protocolo armonizado establecido por la UIPPA/ISO/AOAC
Internacional para definir en el laboratorio y entre laboratorios los datos sobre resultados
de los métodos y cual esquiera otros documentos disponibles sobre esta materia;

examinando las propuestas en unién con los temas sobre resultados de los métodos en el
CCMASYy otros Comités del Codex; y

elaborando un documento en el que se expongan los procedimientos que se aplicarian de
suerte que puedan hacerse exdmenes de métodos de forma coherente y de un modo mas
transparente en el marco del CCRVDF y del JECFA.

106. Sesefid6 que e JECFA asumiriala responsabilidad primordial por |o que respecta €l examen
de los métodos de compuestos en sus programas de la 502 reunion y posteriores mientras que €
Grupo de Trabgjo acometeria una practica andloga para los compuestos examinados por la 482
reunién del JECFA y las anteriores. Se sefladld asimismo que, para que € proceso fuera mas
transparente, e sistema de relatores individuales por compuestos se sustituiria por equipos que
evaluarian métodos dentro de cuatro clases de compuestos. vermifugos,  antimicrobianos;
antiprotozoarios, insecticidas, tripanocidas, promotores del crecimiento, blogueadores beta
adrenoceptores, y tranquilizantes.

107. El Comité ratifico e planteamiento modificado de evaluacion de métodos como se describe
més arriba.

108. El Comité debatio s la seleccion de métodos de andlisis estaba, 0 no, dentro de sus
atribuciones. Se apunt6 que en la actualidad varios paises se inclinaban a establecer criterios basados
en los resultados que debian cumplir los métodos, prescindiendo de prescribir métodos especificos.
S e CCRVDF dguiera la misma via, las atribuciones actuales se consideraban apropiadas. Sin
embargo, también se hizo notar que para muchos paises en desarrollo seria mas conveniente el llevar
a cabo andlisis de residuos que seguir una lista de métodos oficiales/'recomendados. No se llegé a
ninguna conclusion sobre la cuestion del mandato.

109. La delegacion de Costa Rica pidio que se establecieran criterios basados en los resultados
para seleccionar métodos en funcién de su importancia para asegurar € cumplimiento de los LMR.
La delegacion de Nigeria pidié que se proporcionasen normas de referencia a los paises en
desarrallo.

110. El Comité agradecié al Grupo de Trabajo su labor y acordd restablecer € Grupo Especial de
Trabajo en su préxima reunion bajo la presidencia de los Estados Unidos para examinar métodos en
virtud de las propuestas aternativas sobre criterios basados en los resultados para la evauaciéon de
métodos sisteméticos de control.

DIRECTRICES SOBRE RESIDUOS EN LOS PUNTOS DE APLICACION DE
INYECCIONES (Tema 10 del programa)*®

111. El Comité recordé que en su Ultima reunion habia pedido a Austrdia que revisara €l
documento CX/RVDF 96/7 teniendo en cuenta los consegjos dados por el JECFA, para distribuirlo y

% CL 1998/4-RVDF y observaciones de Cuba, Estados Unidos, México, Reptblica Eslovacay Sudéfrica (CX/RVDF
98/10).
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recabar observaciones antes de la actual reunion”’. La delegacion de Australia presentd €
documento de examen contenido en CL 1998/4-RVDF. Se sefidd que € documento se habia
preparado haciendo hincapié en la seguridad del consumidor y la vigilancia de los residuos pero que
en € debate de la 48?2 reunién del JECFA no se habia incluido por no disponerse a tiempo de su
preparacion del informe de la 482 reunion de este Comité. Se advirtio a Comité que e JECFA
apoyaba lainiciativadd CCRVDF. Al Comité se le facilitaron los resultados del examen del JECFA
sobre este asunto en su 482 reunion.*®

112. En e documento se explicaban |os procedimientos para aquell os casos en que una Unica dosis
tenia fuerza para surtir unos efectos toxicol 6gicos/farmacol 6gicos y en casos en que no se preveian
esos efectos. En la situacion anterior, e documento proponia que las ingestiones estimadas no
superasen las dosis agudas de referenciay que se estableciese un periodo de abstinencia de tal suerte
gue se agotaran los residuos en los puntos de inyeccion por debajo de la dosis de referencia aguda.
En este ultimo caso, los LMR habian de fijarse en la forma acostumbrada.

113. Varias delegaciones acogieron con beneplécito € documento ante € posible riesgo para la
sdud s se consumian residuos de ato nivel en los puntos de inyeccion. Algunas delegaciones
subrayaron la importancia de abordar la toxicidad aguda y pidieron que e JECFA asignara dosis de
referencia aguda para compuestos de interés. A este respecto se informé a Comité de las
recomendaciones de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos en Consumo de Alimentos y
Evaluacion de la Exposicion a Sustancias Quimicas y actividades corrientes del Comité del Codex
sobre Residuos de Plaguicidas con respecto a la evaluacion de la exposicion a riesgos agudos.
También se propuso que se elaborase un plan especifico de muestreo para € andisis de residuos en
los puntos de inyeccion, incluido € empleo de medicamentos veterinarios fuera de etiqueta. El
Comité podria recabar laayuda del CCMAS a este respecto.

114. Entre otras cuestiones planteadas figuraba la supresién de la segunda frase del parrafo 22 del
documento, relativa a si 1os puntos de inyeccion deberian especificarse y S las practicas veterinarias
sobre |os puntos de inyeccion deberian regularse anivel internaciona o nacional.

115. El Comité pidi6 a Australia que preparase Directrices sobre Residuos presentes en |os puntos
de inyeccion sobre la base del documento de debate, de la informacion contenida en e Informe de la
482 reunion del JECFA y de las observaciones aportadas o redlizadas en la reunién para su
distribucién y observaciones en € Tramite 3 antes de la préxima reunion del Comité. La delegacion
de los Paises Bgjos precavio de que los residuos en € punto de inyeccion tal vez no fueran un caso
raro y que, para adiviar la demostracion de los residuos en e punto de inyeccion, deberian evaluarse
las propiedades irritantes de las sustancias y la persistencia de las formulaciones, y se ofrecié a
proporcionar datos sobre este particular a Australia. La CE y COMISA también enviarian sus
observaciones a Austrdia

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

116. En su 102 reunion € CCRVDF pidi6 a los Estados Unidos que revisara € documento
CX/RVDF 96/10 teniendo en cuenta & debate del Comité, para distribuirlo y recabar observaciones
antes de la actual reunion™. El Comité recordd que se estaba preparando e documento con objeto
de su incorporacion eventual como Apéndice a las Directrices del Codex para e Establecimiento de
un Programa de Reglamentacion del Control de Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos (CAC/GL 16-1993).

4 ALINORM 97/31A, pérrs. 54-56.

*  Serie deinformes técnicos dela OMS N° 879 (1998) pags. 4-5.

49 CL 1997/27-RVDF vy observaciones de Australia, Costa Rica, Espafia, Francia, Marruecos, Nueva Zelandia,
Reino Unido, Republica Checay Consumers International (CX/RVDF 98/11), México y Turquia (sin publicar).

% ALINORM 97/31A, pérrs. 64-66.
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117. Seinform6 asimismo a Comité de las actividades conexas de la 307 reunion del Comité del
Codex sobre Higiene de los Alimentos (octubre de 1997) en relacion con la elaboracion del
anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene para la Leche y Productos Lacteos™. El Comité
tomod nota asmismo de las actividades de la 32 reunién del Comité del Codex sobre la Leche y
Productos Lacteos en relacion con e Proyecto de Norma General para el Empleo de Términos
Lacteos en € Etiquetado, especiamente por 1o que se refiere a la propuesta de definicion para la
leche®, que diferia de la definicion que para la leche figuraba en & Glosario de Téminos y
Definiciones elaborado por el CCRVDF (Codex Alimentarius Volumen 3, 22 Edicion, pag. 76).

118. El Comité acogi6 con beneplécito el documento preparado por los Estados Unidos. Entre las
observaciones hechas durante la reunion figuraban la necesidad de précticas especificas de gestion
para la produccion de leche, la ampliacion del alcance para abarcar cuestiones de inocuidad y calidad
de los alimentos; la necesidad de LMR para todos los medicamentos veterinarios que puedan
perdurar en la leche, incluidos los antibidticos, la necesidad de sistemas integrados de produccion de
leche para controlar y aminorar los residuos de medicamentos veterinarios en e producto, y la
necesidad de abarcar otros animales productores de leche ademés de las vacas.

119. El Comité pidié alos Estados Unidos que volviera a redactar el documento a la vista de las
observaciones escritas y verbales para distribuirlo, recabar mas observaciones y para su ulterior
examen en la préxima reunién. EI Comité, a tomar esta decision, sefidd que e documento debia
revisarse en un formato que permitiera su inclusion como Apéndice a CAC/GL 16-1993.

EXAMEN DE LA LISTA PRIORITARIA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE
REQUIEREN EVALUACION O REEVALUACION® (Tema 12 del programa)

120. El Presidente del Grupo Especia de Trabajo sobre Prioridades, Dr. J. Owusu (Australia),
presento el informe™ y las recomendaciones del Grupo.

121. A la Ligta prioritaria se agregaron € Ivermectin (LMR en leche de vacuno), diciclanil,
lincomicin, y acetato de melengestrol.

122. Delas sustancias que figuraban en la Lista prioritaria anterior™, slo el cihalotrin, metrifonato
y temefés no han sido evaluados o incluidos en un programa del JECFA. Partiendo de lainformacion
proporcionada sobre la disponibilidad de datos, estas sustancias se han incluido provisionamente en
el programa de la 542 reunion del JECFA para € afio 2000. Era incierta la disponibilidad de datos
sobre el temefds, que quedaria por |o tanto eliminado de la Lista prioritaria en la préxima reunién del
CCRVDF s para entonces no se proporcionaba una indicacion en firme sobre la disponibilidad de
datos.

123. El deltametrin y & permetrin habian sido evaluados por la Reunion conjunta FAO/OMS sobre
Residuos de Plaguicidas (JIMPR) y seran evaluados desde € punto de vista toxicol égico por € JIMPR
en e afio 2000 y en e 1999, respectivamente, en el marco del Programa de Examen Periddico del
CCPR. Se mantienen en el programa de la 522 reunion del JECFA en 1999 para la evaluacion de
residuos.

124. Al observarse que se agregaban pocas sustancias a la Lista prioritaria para su evaluacion, se
planted la cuestion de s estaria justificada, 0 no, la convocatoria de una reunién del JECFA en
2001, y s dlo podria perjudicar la continuidad del proceso y lalabor del JECFA y del CCRVDF.

125. Se suscitd la cuestion de por qué se habian incluido en € programa del JECFA para
evaluacion las hormonas naturales (estradiol-17 beta, progesteronay testosterona). Se sefial6 que se

. ALINORM 99/13, pérrs. 62-65.

2 ALINORM 99/11, pérrs. 7-20'y Apéndice |1, Secciones 2.1y 4.2.

% CL 1998/3-RVDF y observaciones de Australiay los Estados Unidos (CX/RVDF 98/12).

*  Informe del Grupo Especia de Trabajo sobre Prioridades (Documento de sala de conferencias 2).
*  ALINORM 97/31A, Apéndice VII.
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incluyeron en € programa a iniciativa de la Secretaria del JECFA con objeto de asegurar que se
habia evaluado toda |a informacion mas reciente. En cuanto ala evaluacion de hormonas naturales, la
Comision Europea sefial 6 que habia escrito ala Secretaria del JECFA para poner en conocimiento de
éste que la UE estaba preparando actualmente varios estudios de fondo y habia pedido que se
aplazase la evauacion del Comité a una reunién posterior del mismo. Por consiguiente, la
Comunidad Europea reiterd la solicitud de aplazar € examen por € JECFA.

126. Algunas delegaciones expresaron sus reservas sobre € empleo potencial de lincomicina y
acetato de melengestrol como favorecedores del crecimiento. La preocupacion con respecto a la
lincomicina se referia @ empleo de sustancias antibidticas como favorecedoras del crecimiento. El
Comité decidié6 mantener estas sustancias en la lista porque cumplian los criterios para su
incorporacion ala Lista prioritaria

127. El Comité ratifico la Lista prioritaria propuesta por € Grupo de Trabajo Especial, que figura
en la Lista prioritaria adjunta de Medicamentos Veterinarios que requieren Evauacién o
Reevaluacion (Apéndice VIII).

128.El Comité dio las gracias a Grupo de Trabajo y a su Presidente por su labor y acordé convocar
al Grupo Especial de Trabajo para su préxima reunion bagjo la presidencia de Australia.

DOCUMENTO DE EXAMEN SOBRE NECESIDADES DE DATOS PARA EL
ESTABLECIMIENTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS PARA ESPECIES DE IMPORTANCIA SECUNDARIA® (Tema 13 de
programa)

129. El CCRVDF aceptd, en su 102 reunion, la oferta de Nueva Zelandia de preparar un
documento de examen sobre € tema arriba mencionado para su consideracion en esta reunion’’. Por
limitaciones de tiempo no se publicé e documento. Seinformoé asimismo a Comité de que en la 482
reunién del JECFA se debati6 e tema de las necesidades de datos para especies secundarias.

130. El Comité acept6 la oferta de la delegacion de Nueva Zelandia de preparar un documento de
debate sobre Necesidades de Datos para €l Establecimiento de Limites Méaximos de Residuos para
Medicamentos Veterinarios aplicados a especies de importancia secundaria para su examen en su
proxima reunion. El Secretario de la FAO en e JECFA convino también en presentar un documento
en relacion con las deliberaciones de la 522 reunion del JECFA sobre este tema para su examen por €l
CCRVDF en su 122 reunion.

OTROSASUNTOSY TRABAJOS FUTUROS (Tema 14 del programa)

131. Lasdelegaciones de Argenting, Brasil, Costa Rica, Chile, México, Nicaragua'y Pert pidieron
ala Comision de Codex Alimentarius que mejorara € sistema de toma de decisiones por parte del
CCRVDF seguin sigue:

Centrar la atencion en los objetivos del CCRVDF sobre su mandato, seguin se estipula en Manual
de Procedimiento del Codex Alimentarius, y en particular:

determinar las prioridades para € examen de residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos;

recomendar niveles maximos de esas sustancias;

fijar criterios para métodos analiticos empleados en el control de residuos de medicamentos
veterinarios en los aimentos.

% CX/RVDF 98/13 (sin publicar).
> ALINORM 97/31A, parr. 79.
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Reiterar la necesidad de que las decisiones del Comité se basen en principios cientificos/técnicos,
dejando aparte cualquier otro tipo de consideracion en este sentido.

Proponer € establecimiento de un procedimiento para adelantar las decisiones del CCRVDF
cuando no haya consenso 0 no se presenten argumentos y/o antecedentes cientificos que se
opongan a adelanto de esas decisiones.

Estas delegaciones insistieron en que las propuestas contribuirian a una labor mas répiday eficaz por
parte del Comité, al trabajo de las personas que intervengan y, de esa forma, a mejorar la calidad de
vida de sus ciudadanos.

132. El Comité no tuvo otros asuntos que tratar.
FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 15 del programa)

133. Seinformé a Comité de que con carécter provisiona se preveia celebrar su 122 reunién en
los Estados Unidos dentro de unos 18 meses, debiéndose decidir las fechas y lugar exactos entre las
Secretarias del Codex y del Gobierno del pais hospedante.
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ANEXO

COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
EN LOSALIMENTOS
SITUACION ACTUAL DE LOSTRABAJOS

ASUNTO TRAMITE | ENCOMENDADO DOCUMENTO
A DE REFERENCI A*

Proyecto de limites méximos para 8 23° periodo de Apéndicell
residuos de medicamentos veterinarios sesiones (p.s.) dela

Comisién del Codex

Alimentarius (CCA)
Anteproyecto de limites maximos para 5/8 23° p.s. CCA Apéndicelll
residuos de medicamentos veterinarios
Anteproyecto de limites méximos para 5 23° p.s.CCA Apéndice V
residuos de medicamentos veterinarios
Anteproyecto de limites méximos para 7 JECFA Apéndice IV
residuos de medicamentos veterinarios 12° CCRVDF
Anteproyecto de limites maximos para 4 JECFA Apéndice VI
residuos de medicamentos veterinarios 12° CCRVDF
Documento de examen sobre andlisis 3 Gobiernos Apéndice IX
de riesgos en el Comité del Codex Francia
sobre Residuos de Medicamentos 12° CCRVDF
Veterinarios en los Alimentos
Directrices sobre Residuos en los 2/3 Australia parrs. 111 — 115
Puntos de Aplicacion de las Gobiernos
inyecciones 12° CCRVDF
Directrices sobre el Control de 2/3 Estados Unidos Parrs. 116 - 119
Residuos de Medicamentos Gobiernos
Veterinarios en la Leche y Productos 12° CCRVDF
L &cteos
LimitesMaximosdel Codexde |  ----- 23° p.s. CCA Apéndice I
Residuos parala Bencilpenicilina, que Apéndice VII
se sustituiran por Limites Maximos de
Residuos parala
Bencilpenicilina/Procaina
Listaprioritariade Medicamentos |  ----- 23° p.s.CCA Apéndice VIII
Veterinarios que requieren Evaluacion Gobiernos
0 Reevauacion 12°CCRVDF
Examen del Proyecto de Cédigode |  ----- 46" CCEXEC Parrs. 45 —49
Practicas Sobre una Alimentacion 12° CCRVDF
Animal Correcta
Méodosde Andlisisy Muestreo: | ----- Augtralia Parrs. 97 - 102
Documento de Debate relativo a 12° CCRVDF

Examen de Criterios Basados en los
Resultados sobre métodos de andlisis y
muestreo para Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos
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ASUNTO TRAMITE | ENCOMENDADO DOCUMENTO
A DE REFERENCIA*
Métodos de Andlisisy Muestreo: | -—--- Gobiernos Parrs. 103 — 110
| dentificacion de métodos sisteméticos 12* CCRVDF
de andlisisy muestreo para residuos de
medicamentos veterinarios en los
aimentos
Documento de Examensobre | ----- Nueva Zdandia Parrs. 129 — 130
Necesidades de Datos para €l 12° CCRVDF
Establecimiento de Limites Maximos
de Residuos de Medicamentos
V eterinarios para especies de
importancia secundaria
Informe sobre las Actividadesdela |  ----- OIE Parrs. 50 — 54
OIE, incluidala Armonizacién de 12° CCRVDF
Requisitos Técnicos para €l Registro
de Productos Medicinales Veterinarios
* Todas las referencias corresponden a informe actual de la 112 reunion del Comité del Codex

sobre Residuos de M edicamentos V eterinarios en los Alimentos (ALINORM 99/31).
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Dr. Sharon Thompson
Associate Director for Veterinary Medical
and International Affairs
Center for Veterinary Medicine (HFV-3)
Food and Drug Administration
7500 Standish Place
Rockville, MD 20855
United States of America
Tel: (301) 594-1798
Fax: (301) 594-1830



Argentina
Argentine

Dr. Nicodemo Li Ros
Consultor Cientifico
Secretaria de Agricultura
Pescay Alimentacion

Av. Pasio Colon 367 - 3° PISO
(1063) Capital Federa

Tel: 345-4110/4112 Int. 1313
Fax: 343-0925

Australia
Australie

Dr. Robert Biddle

(Head of Delegation)

Assistant Director, Food Policy Branch
AQIS, Dept. of Primary Industries & Energy
GPO Box 858

Canberra, ACT 2601 - Audtralia

Tel: 02.62725364

Fax: 02.62716522

e-mail: bob.biddle@dpie.gov.au

Dr. Lee Cook

Veterinarian (Chemical Control)

NSW Agriculture

161 Kite Street, ORANGE NSW 2800
Locked Bag 21, Orange NSW 2800
Tel: 61-2-6391 3722

Fax: 61-2-6391 3740

e-mail: |lee.cook@agric.nsw.gov.au

Mr. Stanford Harrison

Senior Policy Advisor

Chemicals and Biologicals Branch
Crops Division

Dept. of Primary Industries & Energy

GPO Box 858

Canberra, ACT 2601

Te: 61-2-6272 5405

Fax: 61-2-6272 5899

e-mail: stanford.harrison@dpie.gov.au

Dr. Warren Henry

Manager, International Regulatory Affairs
Southern Cross Biotech Pty Ltd.

Level 10 Trak Centre

443-449 Toorak Road

Toorak, Victoria 3142 Austraia

Locked Bag 30, Toorak, 3142 Austraia
Tel: +61 39826 4777

Fax: +61 3 9826 4822
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Dr. Peter Miller

Veterinary Counsellor
Australian Embassy

1601 Massachusetts Ave., NW
Washington, DC 20036

Tel: 202 797-3319

Fax: 202 797-3307

e-mail: peter.miller@dfat.gov.au

Dr. John Owusu

Section Head, Projects and GMO
National Registration Authority
P.O. Box E240

Kingston ACT 2604

Australia

Tel: 61-2-6271-6375

Fax: 61-2-6272-4753

e-mail: jowusu@nra.gov.au

Mr. Roger Sargent

Technical & Regulatory Manager - ANZ
Schering-Plough Animal Health Ltd.

71 Epping Road, North Ryde 2113

P.O. Box 777 North Ryde 2113

NSW 2113 Australia

Tel: 61-2-9335-4000

Fax: 61-2-9335-4023

e-mail: Roger.Sargent@spcorp.com

Dr. Terry Spencer

Australian Government Analytical
Laboratories

Mezzanine Leve

111 Alinga Street

Canberra ACT 2601

Tel: +61 2 6275 8714

Fax: +61 2 6275 3565

e-mail: Terry.spencer@agal.gov.au

Dr. Jonathan Webber

Manager Animal Programs

National Residue Survey

P.O. Box E11

Kingston ACT 2604

Audtraia

Tel: +61 2 6272 3762

Fax: +61 2 6272 4023

E-mail: jonathan.webber@brs.gov.au




Barbados

Dr. Trevor King

Senior Veterinary Officer

Veterinary Services

Ministry of Agriculture
and Rura Development

The Pine, St. Michael

Barbados, West Indies

Tel: 246-427-5073

Fax: 246-429-2143

E-mail: thk@sunbeach.net

Belgium

Belgique

Bélgica

Prof. Dr. Lic. Marc Cornelis
Vétérinaire

Institut d’ expertise vétérinaire
Ministére de la santé publique
Rue delaloi, 56

1040 Bruxelles

Belgium

Tel: +32-2-287 0253

Fax: +32-2-2870200

Brazil
Brésil
Brasil

Mr. Nelson Antunes

Presidente

Sindicato Nationa da Industria de
Productos Para Saude Animal
Rua Muniz de Souza 1304

Aclimacéo

CEP 015434-001

S&0 Paulo-SP

Tel: +011- 270-4633

Fax: + 011-279-5482

Mr. Luiz A. Figueiredo Machado
(Head of Delegation)

Embassy of Brazil

3006 Massachussets Avenue, NW
Washington, DC 20008

Tel: (202) 238-2700
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Maria Angélica Ribeiro de Oliveira
Departamento de Defesa Animal

Ministério da Agricultura e do Abastecimento
Esplanada dos Ministerios - Bloco D
Anexo A - 3o Andar - Sala 314

Brasi| - Brasilia, DF 70043-900

Tel: (55) 61 223-7073

Fax: (55) 61 323-5936

E-mail: maro@zaz.com.br

Tomaz A. Porfirio

Ministério da Agricultura e do Abastecimento
Tel: (55) 31 6613000

Fax: (55) 31 6612383

Marta Palma de Freitas Severo

Ministério da Agricultura e do Abastecimento
Laboratorio Regiona de Apoio Animal

Porto Alegre - Rio Grande do Sul

Estrada Da Ponta Grossa, 3036

Brasi

Tel: (55) 2 48-2133

Fax: (55) 2 48-1926

Francisco Bezerrada Silva

Ministério da Agriculturaedo Abastecimento
Braslia- Brasil/DF

Tel: (55) 226-977 70043 900 6182

Fax: (55) 218-2316

e-mail: fsilva@defesaagropecuaria.gov.br

Bernardete Ferraz Spisso

Instituto Nacional de Controle
de Qualida de em Saude (INCQS)

Fiocruz

Ministério da Salide

Av. Brasil, 4365

Manguinhos - Rio de Janeiro-RJ

Cep: 21045-900 - Brasil

Tel: (55) 21 598-4290

Fax: (55) 21 290-0915

e-mail: bfs@domain.com.br

Philip Yang

Embassy of Brazil

3006 Massachussets Avenue, NW
Washington, DC 20008

Tel: (202) 238-2700

E-mail: yang@brasilem.org

Cameroon
Cameroun
Cameridn



Joseph Elang
Director of Agricultural Production
Cameroon

Monsieur Hamadou

Ingenieur D’ Agriculture et Chef Unite
Formation

Au Programme National de Vulgarisation
Agricole

Cameroon

Canada

Dr. André Lachance

(Head of Delegation)
Director

Bureau of Veterinary Drugs
Room 2605-C (0302H3)
Statistics Canada Building
Tunney’s Pasture

Ottawa, Ontario, K1IAOL2
Canada

Dr. Jacques Assdlin

Ministére de I’ agriculture, des

pécheries et de I’ alimentation du Québec
Complexe Scientifique

Parc Technologique du Québec Métropolitain
2700, rue Einstein

Local C.2.105

Ste-Foy, Québec, G1P 3W8

Canada

Dr. Rgean Bouchard
Assistant Director

Policy and Dairy Production
Dairy Farmers of Canada
75 Albert St., Suite 1101
Ottawa, Ontario K1P 5E7
Canada

Tel: (613) 236-9997

Fax: (613) 236-0905
e-mail: releanb@dfc-plc.ca

Dr. James D. MacNell

Head, Center for Veterinary Drug Residues
Health of Animals Laboratory

Canadian Food Inspection Agency

116 Veterinary Road

Saskatoon, Saskatchewan, S7TN 2R3
Canada
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Ms. Jean Szkotnicki

President

Canadian Animal Health Institute
27 Cork St. W

Guelph, Ontario, N1H 2W9
Canada

Dr. Man Sen Yong

Chief

Human Safety Division
Bureau of Veterinary Drugs
Room 2605-C (0302H3)
Statistics Canada Building
Tunney’s Pasture

Ottawa, Ontario, KIAOL2
Canada

Chile
Chili

Eduardo CorreaMelo

Médico Veterinario

Director Dept. Proteccion Pecuaria
Avda Bulnes 140 - 7° Piso

Tel: (56-2) 688 6183

Fax: (56-2) 671-6184

China
Chine

Mr. Qiu Yueming

Chinalmport & Export Commodity
Inspection Technical Institute

A3 North Gaobeidian Road
Chaoyang District

100025 Beijing, P.R. China

Tel: 65573355-2060

Fax: 010-65575968

Mr. Zhen Zigiang

Testing Centre

Vice Director, Senior Engineer

Zhegjiang Import & Export Commodity
Inspection

Bureau of the People’ s Republic of China
2 Wen San Raod

Hangzhou P.R. China

Tel: (0571) 8381589

Fax: (0571) 8381807



Costa Rica

Dr. José Luis Rojas Martinez
Especialista en Toxicologia

Jefe Seccion Toxicologia Clinicay Regulatoria

Ministerio de Agriculturay Ganaderia
CostaRica

Tel: 506-260-8300

Fax: 506-260-5483

e-mail: Prot.Agro@Sol.Racsa.Co.Cr

Denmark
Danemark
Dinamarca

Ms. Gitte Rasmussen

Head of Delegation

Scientific Adviser, M.S.C.

Danish Veterinary and Food Administration
Rolighedsve 25

DK-1958 Frederiksberg C

Denmark

Tel: +45.33.95.60.00

Fax: +45.33.95.60.01

e-mail: gir@vfd.du

Ms. Anne Rasmussen

Scientific Adviser, M.Sc.

Danish Veterinary and Food Administration
Sondervang 4

4100 Ringsted

Denmark

Tel: +45.33.95.60.00

Fax: +45.33.95.60.01

e-mall: a@vfd.dk

Finland
Finlande
Finlandia

Dr. PlaMékela

Senior Veterinary Officer

Ministry of Agriculture and Forestry
Veterinary & Food Department
Kluuvikatu.4 A

P.O. Box 232

FIN-00171 Helsinki, Finland

Tel: +358 9 160 3388

Fax: +358 9 160 3338

e-mail: piamakela@mmm.fi

Dr. Timo Hirvi

Head of the Department of Chemistry
National Veterinary & Food Research
Institute

P. O. Box 368 (Hameentie 57)
FIN-00231 Helsinki, Finland

Tel: +3589 393 1912

Fax: +358 9 393 1811

e-mail: timo.hirvi@eela.elisafi

France
Francia

Jacques Boisseau

Directeur, ANMV

CNEVA

BP 203

35302 Fougeres Cedex (France)
Tel: (33) 29994 78 72

Fax: (33) 299 94 78 99

Georges Monsallier
Président, SIMV

6, ruede LaTrémoille
75008 Paris

Tel: 01472394 20
Fax: 01 40 70 00 13

Jean Pierre Doussin

Charge de Mission

Ministere de I’ Economie et des Finances
Paris, France

Tel: (33) 14497 3470

Fax: (33) 144 9730 37

e-mail:

jean.pierre.douss n@dgccrf.finances.gouv.fr

Jean-Marc Heintz

Conseiller scientifique et réglementaire
Sécurité dimentaire

Nestlé France SA.

Département assurance qualité/

affaires scientifiques et réglementaires

7, Boulevard Pierre Carle - BP900 Noisi€l
77446 Marne La Vallée Cédex 02

Tel: 0160532078

Fax: 0160 53 54 65

e-mail: Jean-Marc.Heintz@fr.nestle.com
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GillesLelLard Dr. Martin Schneidereit
Vétérinaire Inspecteur en Chef Executive Director
Ministére de | agriculture et de laforét Federation of German Animal Health Industry
251 rue de Vaugirard 75732 Aennchenplatz 6
Paris Cédex 15 53173 Bonn
Tel: 014955 84 66 Tel: +49 228 31 8296
Fax: 01 49 55 43 98 Fax: +49 228 31 8298
Guy Milhaud Dr. Alexander Bottner
Professeur de pharmacie et toxicologie Director Development Pharmaceuticals
Représentant Hoechst
Ordre national des vétérinaires francais Hoechst Roussel Vet GmbH
Ecole nationale vétérinaire Rheingaustrasse 190
94704 Maisons - Alfort Cédex D-65203 Wieshaden
Tel: 0143967135 Tel: +49 611 962-7867
Fax: 01 43 96 7134 Fax: +49 611 962-7854
Germany Hungary
Allemagne Hongrie
Alemania Hungria
Dr. llse-Dore Schiitt Mrs. Lorena Kovacsics
Regierungsdirektorin National Food Investigation Institute
(Head of Delegation) Mester u.81
Ministry of Health H-1095 Budapest
Am Propsthof 78 a Hungary /H-1465 Bp-94. Pf: 1740
53121 Bonn Tel: +36 1 215 5440 or +36 1 215 6193
Tel: +49 228 941- 4250 Fax: +361 215 6858
Fax: +49 228 941- 4946 .
. Indonesia
E-mail: schuett@haus.|1.bmg.bund400.de Indonésie

Prof. Dr. Reinhard Kroker

Director and Professor

Federal Institute for Health Protection
of Consumers and Veterinary Medicine
Postfach 33 00 13

D-14191 Berlin

Tel: +49 30 8412 2364

Fax: +49 30 8412 2965

Mr. Patuan Natigor Siagian
Agricultural Attache

Embassy of Indonesia

2020 Massachusetts Avenue, NW
Washington, DC 20036

Tel: (202) 775-5340

Fax: (202) 775-5365

e-mail: r.kroker@bgvv.de Ireland

Dr. Udo Mallick :::ﬁgz

Director and Professor

Federal Institute for Health Protection Mr. Paul Rafter

of Consumers and Veterinary Medicine Veterinary Inspector

Postfach 33 00 13 Central Meat Control Laboratory
D-14191 Berlin Department of Agriculture and Food
Tel: +49 30 8412 2381 Abbotsdown, Dublin 15

Fax: +49 30 8412 2955 Ireland

e-mail; umallick@bgvv.de

| srael



Stefan Soback

Head, Nationa Residue Control Laboratory
State of Israel

Ministry of Agriculture & Rural Development
Veterinary Services & Animal Hedlth
Kimron Veterinary Institute

P.O.B. 12

Beit Dagan 50250

Tel: 972-3-9681692

fax: 972-3-9681692
e-mail:ssoba_vs@netvision.net.il

Italy
[talie
[talia

Dr. Gabriella Conti

Dirigente Farmacista

Dipartimento Alimentere Nutrizione e
Sanita Pubblica Veterinaria

Ufficio XI

Rome - Italy

Tel: +39.6.59943584
Fax:+39.6.59943253

Dr. Laura Achene

Laboratory of Veterinary Medicine
Instituto Superiore di Sanita
Rome - Italy

Tel: +39.6.49902545

Fax: +39.6.49387077

Professor Clara Montesissa

Ingtitute of Veterinary Pathology & Hygiene
Agripolis

35020 Legnaro

Padova - Italy

Tel: +39 49 8272604

Fax: +39 49 827 2602

E-mail: Monty@ux1.unipd.it

Japan
Japon

Dr. Akira Miki

Senior Veterinary Officer
Veterinary Sanitation Division
Environmental Health Bureau
Ministry Health and Welfare
Tokyo, Japan

Tel: 03-3595-2337

Fax: 03-3503-7964

Dr. Tadashi Nagata
Japan Food Hygiene Association

Japan
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Dr. Yutaka Tamura

Head, Bacterial Disease Section ||
National Veterinary Assay Laboratory
Japan

Tel: +81-423-21-1841

Fax: +81-423-21-1769

Republic of Korea
République de Corée
Republicade Corea

Dr. Jong-Myung Park

Director, Toxicology & Chemistry Division
National Veterinary Research & Quarantine

Service

#480 AnY ang 6 dong

AnY ang City, 430-016
Tel: (343) 467-1835

Fax: (343) 467-1845
E-mail: parkjm@nvri.go.kr

Dr. Heung-Gu Y ang

Animal Health Division

Livestock Bureau

Ministry of Agriculture & Forestry
#1, Chung Ang Dong, Kwachon City
Kyunggido

Tel: (2) 500-2693

Fax: (2) 503-0020

Dr. Sung-Kug Park

Korea Food and Drug Administration
#5 Nokpundong Eun pyungku

Seoul, 122-020

Tel: 02-380-1682

Fax: 02-382-4892

Dr. Byoung-Sun Chang

LG Chemical Ltd.

104-1, Moonji-Dong, Y usong-Gu
Tagon, 305-380, Korea

Tel: (42) 866-2195

Fax: (42) 862-0332

E-mail: bgang@2l1gchem.co.kr

Lebanon
Liban
Libano



Victor El-Zmeter
Counselor

Deputy Chief of Mission
Embassy of Lebanon
2560 28th Street, NW
Washington, DC 20008
Tel: 202-939-6313

Fax: 202-939-6324

M exico
Mexique

MVZ Matha Chavez Nifio

Subdirectora De Servicios ala Industria

Direccién Genera De Salud
Animal - Conasag - Sagar
Recreo No. 14

Col. Actipan

03230 México, D.F.

Tel: (5) 5349496

Fax: (5) 5349496

Netherlands
Pays-Bas
Paises Bajos

Dr. Mélanie Peters

Ministry of Agriculture
Department MKG
Bezuldenhoutseweg 73
Postbus 20401

2500 EK Den Haag

The Netherlands

Tel: 0031703785071

Fax: 0031703786141
e-mail: melaniep@euronet.nl

Dr. Willem Droppers
Ministry of Health
Department of Health Policy
POB 20350

2500 EJ Den Haag

The Netherlands

Tel: 0031703406999

Fax: 0031703405554

e-mail: wf.droppers@minvs.nl

Dr. Dick Groothuis

Ministry of Health

Inspectorate for Health Protection
P.O. Box 16108

2500 BC Den Haag

The Netherlands

Tel: (31) 70340 6927

Fax: (31) 70340 5435

e-mail: dg@ry.igb.ni

Dr. Rainer Stephany

National Institute of Health & the
Environment

P.O.Box 1

3720 BA Bilthoven

Te: 31-30-274-2613

Fax: 31-30-274-4403

e-mail: rainer.stephany @rivm.nl

New Zealand
Nouvelle-Zé&ande
Nueva Zelandia

Dr. Bill Jolly

Counsdllor (Veterinary Services)
New Zesland Embassy

37 Observatory Circle, NW
Washington, DC 20008

USA

Tel: (202) 328-4861

Fax: (202) 332-4309

e-mail: jolly.wt@juno.com

Nicaragua

Dr. Erik Prado Hernandez
Ministerio Agropecuario

4 Forestal

KM 3Y etaa Masaya
Manaqua/Nicaragua

2783418

E-mail: Fosemag@tmx.com.ni

Nigeria
Dr. Bawa Abubakar

National Agency for Food
& Drug Administration & Control

Regulation & Registration Directorate

Phase I1, 2nd Floor, Room 231
Federal Secretariat Complex
Ikoyi - Lagos

Tel: 01-687879, 01-2693105
Fax: 01-2693104



Norway
Norvége
Noruega

Dr. John Race

(Head of Delegation)

Specia Advisor

International Liaison

Norwegian Food control Authority
P.O. Box 8187 Dep.

N-0034 Odo

Te: +47 22 246268

Fax: +47 22 246699

e-mail: john.race@snt.dep.telemax.no

Ms. Christin Schultz

Senior Executive Officer

Norwegian Food Control Authority

P.O. Box 8187 Dep.

N-0034 Odo

Tel: +47 22 246770

Fax: +47 22 246699

e-mail: christin.schultz@snt.dep.telemax.no

Professor Magne Y ndestad

Dept. of Pharmacology

Microbiology and Food Hygiene
Norwegian College of Veterinary Medicine
P.O. Box 8146 Dep.

N-003 Odo

Tel: +47 22 964830

Fax:+47 22 964850

Dr. Sverre O. Roald

Regiona Chief Officer

Norwegian Government Fish Inspection
Quality Control Service

Directorate of Fisheries

P.O. Box 168

N-6001 Alesund

Tel: +47 70 127636

Peru
Pérou

Alfredo Vaencia

Embassy of Peru

1700 Massachusetts Avenue, NW
Washington, DC 20036

Tel: (202) 833-9860

Philippines

Filipinas
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Victoriano B. Leviste
Agriculture Attaché

Embassy of Philippines

1600 Massachusetts Avenue, NW
Washington, DC 20036

Lucio Manghinang, Jr.
Agriculture Analyst

Philippine Embassy

1600 Massachusetts Avenue, NW
Washington, DC 20036

Poland
Pologne
Polonia

Prof. Jan Zmudzki

Head, Department of Pharmacology
and Toxicology

National Veterinary Research Institute
Al. Partyzantow 57

24-100 Pulawy, Poland

Tel: +48 81 886 3051, ext. 141

Fax: +48 81 886 2595

Portugal

Dr. Helena Ponte
Direccéo-Geral de Veterinéria
Largo da Academia Nacional
De Beas Artesn°2

1200 Lisboa Portugal

Tel: 01- 3239500/34

Fax: 01-3239565

Slovakia
Slovaquie
Edovaquia

Mrs. Judita Hederova

Researcher

Institute of the Control for Veterinary
Bioprep. & Medicine

Povazska 15

949 11 Nitra

Slovakia



South Africa
Afrique du sud
Sudéfrica

Mrs. Annette Casey

Assistant Director

Directorate: Food Control
Department of Health

Private Bag X828

0001 Pretoria

South Africa

Tel: +27.12.3120515

Fax: +21.12.3264376

e-mail: caseya@hltrsa2.pwv.gov.za

Dr. H.A. Napier-Bax
State Veterinarian

National Directorate of Vet. Public Heath

Private Bag X138

Pretoria, 0001 South Africa
Tel: 012.319.7523

Fax: 012.329.8892

Spain

Espagna

Espafia

Prof. Dr. Arturo Anadon
Departamento de Toxicologia
Facultad de Veterinaria

Universidad Complutense de Madrid
28040 - Madrid - Spain

Tel: 34-91-3943834

Fax: 34-91-3943840

E-mail: anadon@eucmax.sim.es

Dr. JA. Garrido

Consgjero Técnico

Direccion Genera de Salud Publica
Ministerio de Sanidad y Consumo
P° del Prado 18-20

28071 Madrid - Spain

Tel: 34-91-596 2095

Fax: 34-91-596 4409

E-mail: jgarrido@msc.es

Sweden
Suéde
Suecia

Dr. Hakan Johnsson

Head of Chemistry Laboratory 3
National Food Administration
Box 622

SE-751.26

Uppsala

Sweden

Tel: 46-18-175-737

Fax: 46-18-105-848

Dr. Urban Johnson
Head of Section
Ministry of Agriculture
Drottninggatan 21
S-103 33 STOCKHOLM
Sweden

Tel: +46 8 763 11 37
Fax: +46 8 20 64 96

Dr. Premyd Slanina
Toxicology Division

National Food Administration
Box 622

SE-751.26

UPPSALA

Sweden

Switzerland

Suisse

Suiza

Dr. Herbert Koch

Swiss Federal Veterinary Office
Schwarzenburgstrasse 181
CH-3003, Bern

Switzerland

Tel: 41 31 323 8539

Fax: 41 31 323 3813

E-mail: Herbert. Koch@bvet.admin.ch

Dr. Josef Schlatter

Toxicology Unit

Swiss Federal Office of Public Health

c/o Ingtitut fur Veterindrpharmakologie
und Toxikologie

Winterhurerstrasse 260

CH-8057, Zurich

Switzerland

Tel: +411 635 8779

Fax: +411 635 8940

e-mail: josef.schlatter@bag.admin.ch
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Thailand Panisuan Jamnarnwej
Thailande Thai Frozen Foods Association
Tailandia 13th Floor ITF Building
Dr. Danis Davitiyananda Silom Road
Associate Professor Ban_gkok 10500

Thailand

Department of Veterinary Pharmacology
Faculty of Veterinary Science
Chulaongkorn University

Tel: (662) 2355622-4
Fax: (622) 2355625

Henri Dunang Road Jocelyn O. Naewbanij

Bangkok 10330 Thailand Advisor, Laboratory Services Department

Tel: (662) 375-1221 Manager, Information Services Department

Fax: (662) 375-8777 National Food Institute (Thailand)
Gypsum Metropolitan Tower

Churairat Rongrodejanarak
Expert on Food Standard
Department of Medical Sciences

11h Foor
539/2 Sri-Ayudhya Road
Rajdhevee, Bangkok 10400

Li ranont R_oad Thailand

Tﬁ;mg”” 11000 Tel: (662) 642-5335-40
Tel: (662) 9511023 Fax: (662) 642-5342
Fax: (662) 9511022 e-mail: jocelyn@nfi.or.th
Prakarn Virakul United Arab Emirates

Emirats arabes unis

Minister Counselor (Agriculture) Emir atos Ar abes Unidos

Office of Agricultural Affairs

Royal That Embassy Dr. Naeem Akhner Rabi

1024 Wisconsin Ave., NW Chemistry Department of Food
Washington, DC 20007 & Environment Control Center
Tel: (202) 338-1543 POB 3774

Fax: (202) 338-1549 Abu-Dhabi, United Arab Emirates
e-mail: moacdc@erols.com Tel: 331500.333131

Warunee Sensupa Fax: 331500.214430

Food Specidist Dr. Madduri Veerabhadra Rao
Food Control Division Head of Chemistry Unit

Food and Drug Administration Food & Environment Laboratory
Ministry of Public Hedlth Duba Municipality

Tiranont Road, Nonthaburi 11000 P.O. Box 7463

Thailand Dubai, United Arab Emirates
Tel: (662) 5918476 Tel: 3011620 (009714)

Fax: (662) 5907322 Fax: 358448 (009214)

Usa Bamrungbhuet United States of America
Standards Officer EtatsUnisd'Amérique

Office of the National Codex Estados Unidos de América

Alimentarius Committee

Thai Industrial Standards Institute
RamaVi St., Ratchathewi
Bangkok 10400 Thailand

Tel: (662) 2461993

Fax: (662) 2487987

E-mail: usak@tisi.go.th

Dr. Robert Livingston

(Head of Delegation)

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

7500 Standish Place

Rockville, MD 20855

Tel: (301) 594-5903

Fax: (301) 594-2297




Dr. Pat Basu

Director, Chemistry & Toxicology Division

Food Safety and Inspection Service
U.S. Department of Agriculture
Room 6912 - Franklin Court Building
1400 Independence Avenue, SW
Washington, DC 20250

Tel: (202) 501-7319

Fax: (202) 501-7639

e-mail: pat.basu@usda.gov

Dr. Richard Ellis

Director, Scientific Research & Oversight
U.S. Department of Agriculture

Room 6913 - Franklin Court Building
1400 Independence Avenue, SW
Washington, DC 20250

Tel: (202) 501-7625

Fax: (202) 501-7628

e-mail: richard.ellis@usda.gov

Dr. John O’ Rangers
Office of New Anima Drug Evaluation

Center for Veterinary Medicine (HFV-150)

Food and Drug Administration
7500 Standish Place, Room 389
Rockville, MD 20855

Tel: (301) 594-1645

Fax: (301) 594-2297

e-mail: joranger @bangate.fda.gov

Dr. Nicholas Weber

Center for Veterinary Medicine (HFV-151)
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PROYECTO DE LIMITESMAXIMOS PARA RESIDUOS
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DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Adelantado al Tramite 8)

Claves para Listas de LMR de medicamentos V eterinarios

ALINORM 99/31
APENDICE Il

donde se contiened LMR.

IDA Ingestion diaria admisible (expresada en microgramos/kilogramo de peso corporal)

Tejido musculo, higado, rifién, grasa, grasa/piel, leche o huevos

LMR Limite Maximo para € Residuo (a menos que se indique otra cosa expresado en
microgramos/kilogramo)

Tramite Tramite de LMR a tiempo del examen por el CCRVDF o afio de su aprobacién por La Comision del
Codex Alimentarius

JECFA NUmero de reunion del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios en que se
evalud la substancia y/o se recomendd/examino € LMR

CCRVDF | Numero delareunién del CCRVDF donde se examino € LMR y numero de Apéndice de su informe

Afa- cipermetrin

IDA:0-20 pg/kg de peso corpora (1996)

Definicion del residuo:

alfa - cipermetrin

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 100 T 8 47 1ov
ovino musculo 100 T 8 47 1ov
pollo musculo 100 T 8 47 1ov
vacuno higado 100 T 8 47 1ov
ovino higado 100 T 8 47 v
pollo higado 100 T 8 47 v
vacuno rifion 100 T 8 47 v
ovino rifion 100 T 8 47 v
pollo rifion 100 T 8 47 v
vacuno grasa 500 T 8 47 v
ovino grasa 500 T 8 47 v
pollo grasa 500 T 8 47 v
vacuno leche 25 (o) T 8 47 10V
gallinas huevos 50 T 8 47 10V
Azaperona

IDA:0-6 ng/kg de peso corporal (1998)

Definicion del residuo:  Suma de azaperonay azaperol

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
porcino musculo 60 8 38, 43,50 9V, 10V
porcino higado 100 8 38, 43,50 9V, 10V
porcino rifion 100 8 38, 43, 50 av, 10V
porcino grasa 60 8 38, 43, 50 9V, 10V




Somatotropina bovina

IDA:No especificado (1992) El IDA vale para somagrebove, sometribove, somavubove, somidobove.
Definicion del residuo:  No aplicable

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo No especificado 1 8 40, 50 71V, 8ll
vacuno higado No especificado i) 8 40, 50 7V, 8ll
vacuno rifion No especificado 1 8 40, 50 71V, 8ll
vacuno grasa No especificado 1 8 40, 50 71V, 8ll
vacuno leche No especificado 1/ 8 40, 50 71V, 8l

IDA «no especificada» significa que los datos de que se dispone sobre la toxicidad e ingestion del
medicamento veterinario indican un amplio margen de inocuidad para e consumo de residuos en aimentos
cuando & medicamento se utiliza segiin una buena préactica en € empleo de medicamentos veterinarios. Por
ese motivo y por las razones indicadas en la evauacion de cada caso, e JECFA concluy6 que € empleo de los
medicamentos veterinarios no representa un riesgo para los seres humanos y que no es necesario especificar
una IDA numérica.

1/ LMR "no especificado" significa que los datos de que se dispone sobre la toxicidad e ingestion del
medicamento veterinario indican un amplio margen de inocuidad para e consumo de residuos en aimentos
cuando & medicamento se utiliza segiin una buena préactica en € empleo de medicamentos veterinarios. Por
ese motivo y por las razones indicadas en la evaluacion de cada caso, e JECFA concluy6 que la presencia de
residuos de medicamentos en € producto animal nombrado es causa de preocupacion para la salud y no hay
necesidad aguna de especificar un LMR numérico.

Ceftiofur
IDA:0-50 pg/kg de peso corpora (1995)
Definicion del residuo:  Desfuroilceftiofur

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 1000 8 45,48 av, 10l
porcino musculo 1000 8 45,48 av, 10l
vacuno higado 2000 8 45,48 av, 10l
porcino higado 2000 8 45,48 av, 10l
vacuno rifion 6000 8 45,48 av, 10l
porcino rifion 6000 8 45,48 alv, 1011
vacuno grasa 2000 8 45,48 alVv, 10111
porcino grasa 2000 8 45,48 alv, 1011
vacuno leche 100 (ug/l) 8 45,48 alv, 10111




Cipermetrin
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IDA:0-50 pg/kg de peso corpora (1996)

Definicion del residuo: Cipermetrin

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 200 T 8 47 1ov
ovino musculo 200 T 8 47 1ov
pollo musculo 200 T 8 47 1oV
vacuno higado 200 T 8 47 1oV
ovino higado 200 T 8 47 v
pollo higado 200 T 8 47 v
vacuno rifion 200 T 8 47 v
ovino rifion 200 T 8 47 v
pollo rifion 200 T 8 47 v
vacuno grasa 1000 T 8 47 v
ovino grasa 1000 T 8 47 v
pollo grasa 1000 T 8 47 v
vacuno leche 50 (g T 8 47 v
gdlina huevos 100 T 8 47 10V
Diclazuril

IDA:0-30 pg/kg de peso corporal (1998)

Definicion del residuo:  Diclazuril

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
ovino musculo 500 8 45, 50 9V, 10V
congjo musculo 500 8 45, 50 9V, 10V
aves de corral muasculo 500 8 45, 50 9V, 10V
ovino higado 3000 8 45, 50 9V, 10V
congjo higado 3000 8 45, 50 9V, 10V
aves corral higado 3000 8 45, 50 9V, 10V
ovino rifion 2000 8 45, 50 9V, 10V
congjo rifion 2000 8 45, 50 9V, 10V
aves decorra rifion 2000 8 45, 50 9V, 10V
ovino grasa 1000 8 45, 50 av, 10V
congo grasa 1000 8 45, 50 av, 10V
avesde corral grasalpiel 1000 8 45, 50 9V, 10V




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

Definicion del residuo:

Suma de Dihidroestreptomicinay estreptomicina.

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 500 T 8 43, 48 9V, 10V
porcino musculo 500 T 8 43, 48 9V, 10V
ovino musculo 500 T 8 43, 48 9V, 10V
pollo musculo 500 T 8 43, 48 9V, 10V
vacuno higado 500 T 8 43, 48 9V, 10V
porcino higado 500 T 8 43, 48 9V, 10V
ovino higado 500 T 8 43, 48 9V, 10V
pollo higado 500 T 8 43, 48 9V, 10V
vacuno rifion 1000 T 8 43, 48 av, 10V
porcino rifion 1000 T 8 43, 48 av, 10V
ovino rifion 1000 T 8 43, 48 av, 10V
pollo rifion 1000 T 8 43, 48 av, 10V
vacuno grasa 500 T 8 43, 48 v, 10V
porcino grasa 500 T 8 43, 48 av, 10V
ovino grasa 500 T 8 43, 48 av, 10V
pollo grasa 500 T 8 43, 48 av, 10V
vacuno leche 200 (g T 8 43, 48 9V, 10V

Febantel/Fenbendazola/Oxfendazola
IDA:0-7 ng/kg de peso corporal (1998) IDA de grupo

Definicion del residuo:

Suma de fenbendazola, oxfendazola y sulfona de oxfendazola, expresados como
equivalente en sulfona de oxfendazola

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF

vacuno musculo 100 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
porcino musculo 100 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
ovino musculo 100 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
vacuno higado 500 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
porcino higado 500 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
ovino higado 500 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
vacuno rifion 100 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
porcino rifion 100 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
ovino rifion 100 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
vacuno grasa 100 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9v, 10V
porcino grasa 100 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
ovino grasa 100 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
vacuno leche 100 (g 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
ovino leche 100 (ug/l) 8 38, 45, 50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V




Neomicina

IDA:0-60 pg/kg de peso corpora (1996)

Definicion del residuo:  Neomicina.

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 500 8 43, 47 9V, 10V
porcino musculo 500 8 43, 47 9V, 10V
ovino musculo 500 8 43, 47 9V, 10V
caprino musculo 500 8 43, 47 9V, 10V
pollo musculo 500 8 43, 47 9V, 10V
pavo musculo 500 8 43, 47 9V, 10V
pato musculo 500 8 43, 47 9V, 10V
vacuno higado 500 8 43, 47 9V, 10V
porcino higado 500 8 43, 47 9V, 10V
ovino higado 500 8 43, 47 9V, 10V
caprino higado 500 8 43, 47 av, 10V
pollo higado 500 8 43, 47 9V, 10V
pavo higado 500 8 43, 47 9V, 10V
pato higado 500 8 43, 47 9V, 10V
vacuno rifion 10000 8 43, 47 9V, 10V
porcino rifion 10000 8 43, 47 av, 10V
ovino rifion 10000 8 43, 47 av, 10V
caprino rifon 10000 8 43, 47 av, 10V
pollo rifion 10000 8 43, 47 av, 10V
pavo rifion 10000 8 43, 47 Vv, 10V
pato rifion 10000 8 43, 47 9V, 10V
vacuno grasa 500 8 43, 47 v, 10V
porcino grasa 500 8 43, 47 av, 10V
ovino grasa 500 8 43, 47 av, 10V
caprino grasa 500 8 43, 47 av, 10V
pollo grasa 500 8 43, 47 av, 10V
pavo grasa 500 8 43, 47 v, 10V
pato grasa 500 8 43, 47 v, 10V
vacuno leche 500 (g 8 43, 47 av, 10V
gdlina huevos 500 8 43, 47 9V, 10V
Espectinomicina

IDA:0-40 pg/kg de peso corpora (1994)

Definicion del residuo:  Espectinomicina

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 500 8 42,50 8V, 9v, 10V
porcino musculo 500 8 42,50 8V, 9v, 10V
pollo musculo 500 8 42,50 8V, 9v, 10V
vacuno higado 2000 8 42,50 8V, 9v, 10V
porcino higado 2000 8 42,50 8V, 9v, 10V
pollo higado 2000 8 42,50 8V, 9v, 10V
vacuno rifion 5000 8 42,50 8V, 9v, 10V
porcino rifion 5000 8 42, 50 8V, 9v, 10V
pollo rifion 5000 8 42, 50 8V, 9v, 10V
vacuno grasa 2000 8 42, 50 8v, v, 10V
porcino grasa 2000 8 42, 50 8V, 9v, 10V
pollo grasa 2000 8 42, 50 8V, 9v, 10V
vacuno leche 200 (ug/l) 8 42, 50 8V, v, 10V
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Tilmicosin

IDA:0-40 pg/kg de peso corpora (1996)

Definicion del residuo:  Tilmicosin

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 100 8 47 1oV
porcino musculo 100 8 47 1oV
ovino musculo 100 8 47 1oV
vacuno higado 1000 8 47 1ov
porcino higado 1500 8 47 1ov
ovino higado 1000 8 47 1ov
vacuno rifion 300 8 47 1oV
porcino rifion 1000 8 47 v
ovino rifion 300 8 47 v
vacuno grasa 100 8 47 v
porcino grasa 100 8 47 v
ovino grasa 100 8 47 v
ovino leche 50 (ug/) T 8 47 10V

ALINORM 99/31
APENDICE |1

PROYECTO DE LIMITESMAXIMOSPARA RESIDUOS
DE MEDICAMENTOSVETERINARIOS
(Adelantado al Tramite 5/8)

Bencilpenicilina/ Bencilpenicilina Procaina

IDA: 30 pg-penicilina/personaldia (1998) Los residuos de Bencilpenicilina y Bencilpenicilina procaina
deben mantenerse por debgjo de este nivel.

Definicion del residuo:  Bencilpenicilina

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 50 5/8 50
porcino musculo 50 58 50
pollo musculo 50 i) 5/8 50
vacuno higado 50 5/8 50
porcino higado 50 5/8 50
pollo higado 50 i) 5/8 50
vacuno rifion 50 58 50
porcino rifion 50 58 50
pollo rifion 50 i 5/8 50
vacuno leche 4 (ug/l) 58 50

1/ Se aplicasolo alaBencilpenicilina procaina.

Febantel/Fenbendazola/Oxfendazola
IDA:0-7 ng/kg de peso corporal (1998) IDA de grupo

Definicion del residuo:  Suma de fenbendazola, oxfendazola y  sulfona oxfendazola, expresadas en
equivalentes de sulfona de oxfendazazola

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF

caprino musculo 100 5/8 50



caballar
caprino
caballar
caprino
caballar

caprino
caballar

musculo
higado
higado
rifon
rifon
grasa
grasa

100
500
500
100
100
100
100
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5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8

50
50
50
50
50
50
50




Fluazurén
IDA:0-40 pg/kg de peso corpora (1997)
Definicion del residuo:  Fluazurén
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Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 200 5/8 48

vacuno higado 500 5/8 48

vacuno rifion 500 5/8 48

vacuno grasa 7000 5/8 48

M oxidectin

IDA:0-2 ng/kg de peso corporal (1995)

Definicion del residuo:  Moxidectin

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
venado musculo 20 i) 5/8 45, 47, 48, 50

venado higado 100 i) 5/8 45, 47, 48, 50

venado rifion 50 i) 5/8 45, 47, 48, 50

venado grasa 500 i) 5/8 45, 47, 48, 50

1/ LMR revisado.

Nicarbazina

IDA:0-400 pug/kg de peso corporal (1998)

Definicion del residuo: N, N'-bis(4-nitrofeil)urea

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
pollo musculo 200 i) 5/8 50

pollo higado 200 i 58 50

pollo rifion 200 i 5/8 50

pollo grasalpiel 200 i) 5/8 50

1/ Pollos para asar.

Espectinomicina

IDA:0-40 pg/kg de peso corpora (1994)

Definicion del residuo:  Espectinomicina

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
ovino musculo 500 5/8 50

ovino higado 2000 5/8 50

ovino rifion 5000 58 50

ovino grasa 2000 5/8 50

pollo huevos 2000 58 50




PROYECTO DE LIMITESMAXIMOS PARA RESIDUOS
DE MEDICAMENTOSVETERINARIOS
(Retenido en & Tramite7)
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ALINORM 99/31
APENDICE IV

Abamectin

IDA: 0-2 pg/kg de peso corporal (1995) Establecido parala Sumade abamectiny (Z)-8,9 isbmero por €
JMPR de 1997.

Definicion del residuo:  Avermectin By

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF

vacuno higado 100 7 47 1oV

vacuno rifion 50 7 47 v

vacuno grasa 100 I 47 10V

Carazolol

IDA:0-0.1 pg/kg de peso corporal (1994) IDA basada en los efectos farmacol 6gicos agudos del carazolol.

Definicion del residuo:  Carazolol

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
porcino musculo 5 i) 7 38, 43 7V, 8V, 9V, 10l
porcino higado 25 7 38, 43 7V, 8V, 9V, 1011
porcino rifion 25 7 38, 43 7V, 8V, 9V, 1011
porcino grasalpiel 5 1/ 7 38, 43 7V, 8V, 9V, 10l

1/ Laconcentracion en € punto de inyeccidn puede superar € 1DA.

Clortetraciclina/Oxitetraciclina/Tetraciclina

IDA:0-30 pg/kg de peso corporal (1995) IDA de grupo para clortetracicling, oxitetraciclinay tetraciclina.
Definicion del residuo:

Medicamentos principales, sueltos o en combinacion.

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 200 7 45, 47,50 9V, 10V
porcino musculo 200 7 45, 47,50 9V, 10V
ovino musculo 200 7 45, 47,50 9V, 10V
aves corral musculo 200 7 45, 47,50 9V, 10V
vacuno higado 600 7 45, 47,50 9V, 10V
porcino higado 600 7 45, 47,50 9V, 10V
ovino higado 600 7 45, 47,50 9V, 10V
aves corral higado 600 7 45, 47,50 9V, 10V
vacuno rifion 1200 7 45, 47, 50 av, 10V
porcino rifion 1200 7 45, 47, 50 av, 10V
ovino rifion 1200 7 45, 47, 50 av, 10V
aves corral rifion 1200 7 45, 47,50 9V, 10V
vacuno leche 100 (g 7 45, 47 av, 10V
ovino leche 100 (g 7 45, 47 v, 10V
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Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
aves corral huevos 400 7 45, 47, 50 av, 10V
Dexametasona

IDA:0-0.015 pg/kg de peso corporal (1994)
Definicion del residuo:  Dexametasona.

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 0.5 T 7 42, 43, 48 8V, 9v, 10V
porcino musculo 0.5 T 7 42, 43, 48 8V, 9v, 10V
caballar musculo 0.5 T 7 42, 43, 48 8V, 9v, 10V
vacuno higado 25 T 7 42, 43, 48 8v, 9v, 10V
porcino higado 25 T 7 42, 43, 48 8V, 9v, 10V
cabalar higado 2.5 T 7 42,43, 48 8v, 9v, 10V
vacuno rifon 0.5 T 7 42, 43, 48 8V, 9v, 10V
porcino rifion 0.5 T 7 42, 43, 48 8V, 9v, 10V
cabalar rifion 0.5 T 7 42,43, 48 8V, 9v, 10V
vacuno leche 0.3 (g T 7 42, 43, 48 8V, v, 10V
Gentamicina

IDA:0-20 pg/kg de peso corporal (1998)

Definicion del residuo:  Gentamicina.

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 100 7 43, 48, 50 9V, 10V
porcino musculo 100 7 43, 48, 50 9V, 10V
vacuno higado 2000 7 43, 48, 50 9V, 10V
porcino higado 2000 7 43, 48, 50 9V, 10V
vacuno rifion 5000 7 43, 48, 50 9V, 10V
porcino rifion 5000 7 43, 48, 50 av, 10V
vacuno grasa 100 7 43, 48, 50 v, 10V
porcino grasa 100 7 43, 48, 50 v, 10V
vacuno leche 200 (ug/l) 7 43, 48, 50 9V, 10V
Tiamfenicol

IDA:0-6 ng/kg de peso corpora (1996) (Temporal)

Definicion ddl residuo:  Tiamfenicol

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 40 T 7 47 1ov

pollo musculo 40 T 7 47 v

vacuno higado 40 T 7 47 10V

pollo higado 40 T 7 47 v

vacuno rifion 40 T 7 47 v

pollo rifion 40 T 7 47 v

Vacuno grasa 40 T 7 47 10v

Paollo grasa 40 T 7 47 10V

ALINORM 99/31
APENDICE V
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ANTEPROYECTO DE LIMITESMAXIMOSPARA RESIDUOS
DE MEDICAMENTOSVETERINARIOS
(Adelantado al Tramite 5)
Clortetraciclina/Oxitetraciclina/Tetr aciclina

IDA:0-30 pg/kg de peso corpora (1995) IDA de grupo para Clortetraciclina, Oxitetraciclinay Tetraciclina
Definicion del residuo:  Medicamentos principales, sueltos o en combinacion.

Especie Tegido LMR (ng/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Pescado musculo 200 T i) 5 50
Camardn musculo 200 2/ 5 50
Gigante

1/ Se aplica solo ala Oxitetraciclina

2/ Penaeus monodon.

Ciflutrin

IDA:0-20 pg/kg de peso corpora (1997)

Definicion del residuo: ~ Ciflutrin

Especie Tegido LMR (ng/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 20 5 48
vacuno higado 20 5 48
vacuno rifion 20 5 48
vacuno grasa 200 5 48
vacuno leche 40 (ug/) 5 48
Danofloxacina

IDA:0-20 pg/kg de peso corpora (1997)

Definicion del residuo:  Danofloxacina.

Especie Tegido LMR (ng/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 200 5 48
porcino musculo 100 5 48
pollo musculo 200 5 48
vacuno higado 400 5 48
porcino higado 50 5 48
pollo higado 400 5 48
vacuno rifion 400 5 48
porcino rifion 200 5 48
pollo rifion 400 5 48
vacuno grasa 100 5 48
porcino grasa 100 5 438
pollo grasa 100 5 48
1/ Grasalpiel en proporciones normales.

Eprinomectin

IDA:0-10 pg/kg de peso corpora (1998)

Definicion del residuo:  Eprinomectin By,

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 100 5 50
vacuno higado 2000 5 50
vacuno rifion 300 5 50
vacuno grasa 250 5 50
vacuno leche 20 (ug/l) 5 50




Flumeguina

IDA:0-30 pg/kg de peso corpora (1997)

Definicion del residuo:  Flumequina

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 500 5 42, 48
porcino musculo 500 T 5 42, 48
ovino musculo 500 T 5 42, 48
pollo musculo 500 T 5 42, 48
trucha musculo 500 T i) 5 42, 48
vacuno higado 1000 5 42, 48
porcino higado 1000 T 5 42, 48
ovino higado 1000 T 5 42, 48
pollo higado 1000 T 5 42, 48
vacuno rifion 3000 5 42, 48
porcino rifion 3000 T 5 42, 48
ovino rifion 3000 T 5 42, 48
pollo rifion 3000 T 5 48
vacuno grasa 1000 5 438
porcino grasa 1000 T 5 438
ovino grasa 1000 T 5 48
pollo grasa 1000 T 5 48

1/ Musculo/piel en proporciones normales.

Imidocarb

IDA:0-10 pg/kg de peso corpora (1998)

Definicion del residuo:  Imidocarb.

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 300 T 5 50
vacuno higado 2000 T 5 50
vacuno rifion 1500 T 5 50
vacuno grasa 50 T 5 50
vacuno leche 50 (g T 5 50
Sarafloxacin

IDA:0-0.3 pg/kg de peso corpora (1998)

Definicion del residuo:  Sarafloxacin

Especie Tgido LMR (pg/kg) Tramite JECFA CCRVDF
pollo musculo 10 5 50
pavo musculo 10 5 50
pollo higado 80 5 50
pavo higado 80 5 50
pollo rifion 80 5 50
pavo rifion 80 5 50
pollo grasa 20 5 50
pavo grasa 20 5 50
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APENDICE VI

ANTEPROYECTO DE LIMITESMAXIMOS PARA RESIDUOS
DE MEDICAMENTOSVETERINARIOS
(Retenido en e Tramite 4)

Clenbuteral

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

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 0.2 4 47 10VI
caballar musculo 0.2 4 47 10VI
vacuno higado 0.6 4 47 10VI
caballar higado 0.6 4 47 10VI
vacuno rifion 0.6 4 47 10VvI
cabalar rifion 0.6 4 47 10vi
vacuno grasa 0.2 4 47 10vi
caballar grasa 0.2 4 47 10VvI
vacuno leche 0.05 (ug/) 4 47 10VI

ALINORM 99/31
APENDICE VII

LIMITESMAXIMOSDEL CODEX PARA RESIDUOS DE BENCILPENICILINA
PARA SU SUSTITUCION POR LIMITESMAXIMOS PARA RESIDUOS
DE BENCILPENICILINA/ BENCILPENICILINA PROCAINA

Bencilpenicilina

IDA: 30 pg/personaldia (1990) La ingestion diaria del medicamento principal debe mantenerse por debajo
de estenive.

Definicion del residuo:  Bencilpenicilina

Especie Tgido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
vacuno musculo 50 (1993) 36
porcino musculo 50 (1993) 36
vacuno higado 50 (1993) 36
porcino higado 50 (1993) 36
vacuno rifion 50 (1993) 36
porcino rifion 50 (1993) 36

vacuno leche 4 (1993) 36
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ALINORM 99/31
APENDICE VIII

LISTA PRIORITARIA DE MEDICAMENTOSVETERINARIOS
QUE REQUIEREN EVALUACION O REEVALUACION

Substancias cuya evaluacion o reevaluacion se propondria en la 522 reunién del JECFA en febrero de
1999:

Substancias que figuraban en laLista Substancias recomendadas para su
prioritariadel CCRVDF reevaluacion por e JECFA (IDAy/oLMR
temporal) o por la Secretaria del JECFA
Deltametrin (residuos) — evaluacion toxicoldgica ~ Abamectin (residuos; revision del IMPR)

por e IMPR del 2000 Azaperona (método analitico)
Permetrin (residuos) — evaluacion toxicolégica Dihidroestreptomicinal/estreptomicina (residuos)
por e IMPR del 1999 Doramectin (residuos)
Foxim Hormonas naturales (estriDAol-17b,
Somatotropina porcina progesterona, y testosterona)
Carazolol Tiamfenicol

Substancias cuya evaluacion o reevauacion esta prevista parala 542 reunion del JECFA en febrero del
2000:

Substancias propuestasparalaLista Substancias recomendadas para su
prioritariadel CCRVDF reevaluacion por e JECFA (IDAy/oLMR
temporal) o por la Secretaria del JECFA
Cihalotrin Cipermetrin (residuos)
Diciclanil a-Cipermetrin (residuos)
Ivermectin (residuos) Flumequin (residuos)
Lincomicina
Acetato de melengestrol
Metrifonato
Temefos

Substancias cuya evaluacion o reevauacion esta prevista parala 56° reunion del JECFA en febrero del
2001:

Substancias propuestasparalaLista Substancias recomendadas para su
prioritariadel CCRVDF reevaluacion por e JECFA (IDAy/oLMR
temporal) o por la Secretaria del JECFA
Imidocarb (residuos)
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APENDICE IX

ANALISISDE RIESGOSEN EL COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS
DE MEDICAMENTOSVETERINARIOSEN LOSALIMENTOS

1. I ntroduccion

El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos
(CCRVDF), en su novena reunion, se mostré favorable a integrar en sus trabgjos un enfoque
cientifico de andlisis de riesgos, y convino en que Francia, con la ayuda de Australia, Canada,
Estados Unidos, Noruega, Nueva Zelandia y los Paises Bgjos, prepararia un documento temético
sobre este asunto que habria de examinarse en la décima reunién del Comité (ALINORM 97/31,
parr. 14). Francia habia preparado este documento con la colaboracion de |os paises mencionados asi
como de Gran Bretafia, la FAO y la OMS. El informe, presentado a Comité en su décima reunién
celebrada en 1996, habia suscitado diversas observaciones. La nueva version del texto que aqui se
presenta tiene en cuenta dichas observaciones, asi como € aporte de dos consultas de expertos
organizadas posteriormente por la FAO y la OMS sobre e tema de la gestion y comunicacion de
riesgos.

El andlisis de riesgos se ha descrito en numerosos documentos del  Codex:
CL 1995/40 CAC, ALINORM 93/37, ALINORM 95/9, CX/RVDF 94/5, CX/EXEC 96/43/6, e
informes de las consultas mixtas FAO/OMS celebradas en marzo de 1995 (andlisis de riesgos,
limitada de hecho a la evaluacion de riesgos), en enero de 1997 (gestion de riesgos), en febrero del
mismo afio (consumo de alimentos y evaluacion de la exposicion a sustancias quimicas) y en febrero
de 1998 (comunicacién de riesgos). En la concepcion actual, € andlisis de riesgos se considera como
un procedimiento en tres fases. evaluacion, gestion, y comunicacion del riesgo. Este texto se
propone determinar en qué medida estas fases se toman en cuenta en el procedimiento empleado por
el Codex para determinar los limites maximos de residuos (LMR) de medicamentos veterinarios en
los alimentos. A continuacion se intentara identificar, con respecto a dicho procedimiento de andlisis
de riesgos, cudles son las funciones respectivas del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en
Aditivos Alimentarios (JECFA) y del CCRVDF. Por ultimo se procurara formular, como conclusion
de este andlisis, algunas propuestas orientadas a integrar alln mas e procedimiento de andlisis de
riesgos en la determinacién delos LMR y en lalabor del JECFA y del CCRVDF.

Las definiciones de los distintos componentes del andlisis de riesgos que se citaran en €l
presente informe son las adoptadas por la Comision del Codex Alimentarius con caréacter provisional
en julio de 1997, y que figuran en € capitulo “definiciones’ del Manual de Procedimiento.

El objetivo general del Codex Alimentarius consiste en fijar normas que permitan garantizar
la inocuidad y la salubridad de los alimentos. Ahora bien, € empleo veterinario de sustancias
guimicas puede tener efectos nocivos para la salud a causa del consumo de estas sustancias con 1os
alimentos. Es necesario, por tanto, evaluar por un lado los riesgos de toxicidad aimentaria directa
gue comporta el empleo de medicamentos veterinarios, y por otro los riesgos indirectos vinculados
con eventual es modificaciones que éstos puedan provocar en e equilibrio bioldgico o en las précticas
ganaderas. La evaluacion del riesgo toxico se enmarca en € cuadro genera aplicable a las sustancias
peligrosas capaces de contaminar los alimentos, independientemente de su origen especifico. La
politica de evaluacion de riesgos deberia definirse en e ambito del Comité del Codex sobre
Principios Generales. Este andlisis debe brindar una comprension lo més profunda posible de la
relacion entre los beneficios y los riesgos para la salud publica que comporta € empleo de estas
sustancias como medicamentos veterinarios. Desde € punto de vista toxicoldgico debe permitir que
se defina la ingestion diaria admisible de cada compuesto, que se fijen limites méximos para la
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presencia de estas sustancias en |os productos animales comestibles, y que se propongan métodos de
andlisis apropiados.
El presente es un documento de trabgjo, al que deberdn integrarse aquellos aspectos que

hoy quizés no se conozcan afondo o reciban escasa atencion pero que puedan revelarse importantes
en € futuro.

2. M andatos del CCRVDF v del JECFA

La Comision del Codex Alimentarius, en su 16° periodo de sesiones celebrado en 1985,
apoy6 firmemente la recomendacién de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos en Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos celebrada en 1984 y decidié crear un Comité del Codex
sobre Residuos de Medicamentos V eterinarios en los Alimentos, con el siguiente mandato:

determinar las prioridades para € examen de residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos

recomendar limites méximos para residuos de tales sustancias
elaborar codigos de précticas seguin fuera necesario

fijar criterios para los métodos analiticos utilizados para € control de residuos de medicamentos
veterinarios en los aimentos.

Por su parte e CCRVDF, en su primera reunién celebrada en 1986, adopt6 la siguiente
definicion de “medicamento veterinario”: “Por “medicamento veterinario” se entiende cualquier
sustancia aplicada o administrada a cualquier animal destinado a la produccién de aimentos, como
los que producen carne o leche, las aves de corral, peces 0 abgjas, tanto con fines terapéuticos como
profilacticos o de diagnéstico, o para modificar las funciones fisiolégicas 0 € comportamiento.”

El JECFA, Comité Mixto FAO/OMS de expertos que no forma parte del Codex
Alimentarius, cumple la funcion de ayudar d CCRVDF en su tarea evaluando los datos cientificos
disponibles acerca del metabolismo, la farmacocinética y la toxicidad de las sustancias
medicamentosas y de sus residuos. Una vez finalizada su evaluacion cientifica, el JECFA presenta al
CCRVDF propuestas de ingestion diaria admisible y de limites maximos de residuos.

3. Andlisisderiesgos

3.1. Evaluacion deriesgos
La evaluacion de riesgos es un proceso basado en criterios cientificos, que consta de cuatro fases:
identificacion de peligros
caracterizacion de peligros
evaluacion de laexposicion
caracterizacion de riesgos.

La findidad de este proceso consiste en evaluar los efectos adversos conocidos o
potenciales que puede tener para la salud humana la exposicion a peligros de origen aimentario, es
decir, en este caso, a residuos de medicamentos veterinarios.

3.1.1. Identificacion de peligros

El objetivo de esta fase es identificar los residuos de medicamentos capaces de provocar
efectos nocivos paralasalud y que pueden estar presentes en un alimento.

La definicion de residuo de medicamento veterinario adoptada por € Codex Alimentarius
comprende tanto el compuesto originario que se administra a un animal con fines terapéuticos, como
el conjunto de los compuestos quimicos, resultantes de las transformaciones metabdlicas de esta
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sustancia, que podrian estar presentes en los productos obtenidos del animal que ha recibido €
tratamiento. Estas transformaciones metabdlicas, de importancia variable segin las sustancias,
pueden, en ciertos casos, ser profundas y répidas. En tales circunstancias resulta dificil desde €
punto de vista técnico, y en consecuencia poco econdmico, identificar el conjunto de residuos que
derivan del compuesto originario. Por consiguiente, si la sustancia estudiada se metaboliza en medida
significativa, de hecho la identificacién de los peligros se limita esenciamente a compuesto
originario y alos principales residuos que resultan de su metabolismo. Esto significa que, s bien por
motivos practicos los valores de los LMR suelen expresarse en equivaente de la sustancia
examinada, los calculos de la exposicién del consumidor que derivan de dichos valores toman en
cuenta el conjunto de los residuos resultantes del metabolismo de la sustancia.

Sin embargo, cabe sefialar dos excepciones a esta regla general:

Cuando la sustancia estudiada, asociada a un efecto adverso que no se refiere a aparato digestivo,
genera residuos ligados, mediante estudios de la biodisponibilidad del enlace es posible excluir a
los compuestos no biodisponibles del conjunto de residuos comprendidos en el LMR.

Cuando la apreciacion de los riesgos relacionados con un compuesto se basa en un efecto
farmacolégico adverso bien definido, y especidmente en caso de que la sustancia estudiada se
utilice también en medicina humana, es posible efectuar estudios para comparar, aplicando un
modelo adecuado, |a actividad farmacol 6gica del compuesto originario con las de sus metabolitos
principales. En este caso, e LMR establecido se referira exclusivamente a los compuestos que
desarrollan dicha accion farmacol 6gica

Por dltimo, una vez que en la fase de caracterizacion de los peligros se ha efectuado la
evaluacion cuantitativa de los efectos adversos de los residuos de una sustancia medicamentosa, se
plantea e problema de la extrapolacion a hombre de los efectos tdxicos observados en e anima de
laboratorio. La cuestion es saber s los residuos de medicamentos presentes en productos de
animales que han recibido un tratamiento dado pueden provocar en € consumidor los mismos
efectos toxicos observados en € animal de laboratorio a que se ha administrado e medicamento en
cuestion. Para responder a esta pregunta es necesario poder comparar los perfiles metabdlicos de la
sustancia estudiada en el animal de laboratorio, en e que se haidentificado el efecto adverso, y en €
animal productor del alimento que, una vez suministrado el tratamiento, dar& origen a una exposicion
del consumidor a residuos de medicamentos. La anaogia de estos perfiles metabdlicos puede
proporcionar la base cientifica adecuada para autorizar la extrapolacion a hombre de los resultados
de la evaluacion toxicologica efectuada en e animal de laboratorio. Hay que reconocer que
actualmente estas informaciones sobre el metabolismo presentan lagunas 'y que, por consiguiente, la
extrapolacion del animal a hombre se basa més bien en un supuesto que en una analogia efectiva de
los perfiles metabdlicos.

3.1.2. Caracterizacion de peligros

Esta fase consiste en la evaluacion cuditativa y/o cuantitativa de la naturaleza de | os efectos
adversos asociados a residuos de medicamentos veterinarios que pueden estar presentes en un
alimento. Para cumplir esta dificil tarea se precisa una metodologia que permita evaluar los
resultados de los distintos ensayos toxicolégicos y farmacol 6gicos necesarios. A este respecto en
1987 se publicaron, en la serie “Environmental Hedlth Criteria 70" de la OMS, la metodologia
empleada para evaluar la inocuidad de los contaminantes presentes en los alimentos y la lista de los
ensayos toxicol 6gicos que debian redlizarse.

La caracterizacion de los peligros puede efectuarse en algunos casos a partir de observaciones
realizadas en el hombre, aungque con més frecuencia se lleva a cabo mediante estudios toxicol 6gicos
en animales de laboratorio. También pueden contribuir a esta caracterizacion estudios realizados in
vitro.
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Los estudios epidemioldgicos realizados en € hombre resultan sumamente (tiles ya que
permiten caracterizar directamente y sin necesidad de extrapolaciones un peligro, es decir, un efecto
adverso provocado en e hombre por la ingestion de residuos toxicos de medicamentos.
Lamentablemente, este instrumento metodol6gico tiene escaso valor estadistico para identificar con
la eficacia deseada los efectos adversos de concentraciones bajas de residuos, que dificilmente
tendran efectos toxicos de caracter agudo. La constatacion de los efectos a érgicos provocados en €l
hombre por residuos de penicilina representa, en este sentido, un caso tan favorable como
excepciona. Es mas frecuente que se obtengan informaciones Gtiles en relacién con sustancias
medicamentosas utilizadas también en medicina humana; en este caso es posible observar |os efectos
adversos provocados por las dosis més elevadas que se utilizan en la terapéutica humana. Queda por
tratar la extrapolacion de los riesgos cronicos determinados por dosis bagas. Los ensayos
terapéuticos efectuados en el hombre con sustancias medicamentosas que se emplean también en
veterinaria pueden proporcionar indicaciones sobre las dosis asociadas a efectos farmacol 6gicos. En
este caso la dificultad reside en que estas pruebas, propias de la medicina humana, tienen por objeto
determinar la dosis €eficaz Optima y dificilmente una dosis sin efecto observable, que es lo que
intentan determinar las evaluaciones de inocuidad de residuos de medicamentos veterinarios.

Puesto que la opinidon publica tiene reservas cada vez mayores con respecto a la
experimentacion en animales, desde hace algunos afios la investigacion cientifica intenta elaborar
pruebas in vitro que puedan limitar e empleo de dicha experimentacion. A pesar de los progresos
alcanzados, en lamayor parte de |0s casos estos ensayos, por sus caracteristicas de simplificacion, no
parecen poder reemplazar las pruebas in vivo equivalentes. Sin embargo, proporcionan
informaciones preciosas para una mejor caracterizacion cualitativa de los peligros.

Por este motivo, los limites de los estudios in vitro y en e hombre hacen de la
experimentacion en animales la fuente primordid de las informaciones toxicolOgicas Yy
farmacol 6gicas necesarias para evaluar la inocuidad de los residuos de medicamentos veterinarios.
Para ello e JECFA utiliza una bateria muy completa de ensayos toxicol6gicos, en su mayor parte
codificados en protocolos OCDE, que permiten investigar los efectos toxicos, generales o
especificos, de los compuestos. Esta bateria combina, en particular, ensayos de toxicidad aguda,
subaguda o crénica con la investigacion de efectos téxicos en la reproduccion y efectos
teratogénicos, mutagénicos, carcinogénicos, inmunotoxicos. Los efectos indeseables estudiados se
relacionan también con efectos farmacol 6gicos que pueden servir de base para la caracterizacion de
peligros relacionados con residuos de antibi6ticos, sedantes, antiinflamatorios, etc.

Por motivos éticos y econdmicos, esta bateria compleja de pruebas toxicoldgicas se limita al
compuesto originario y no se utiliza para evaluar la toxicidad de todos los residuos derivados del
metabolismo de dicho compuesto. A causa de este escaso conocimiento del potencial téxico
especifico de cada residuo se adopta €l supuesto de que el compuesto originario y € conjunto de sus
metabolitos son responsables globalmente de los efectos toxicos observados, y de que latoxicidad de
cada metabolito es similar ala del compuesto originario.

En cada ensayo toxicol6gico los animales de laboratorio reciben dosis progresivamente mas
altas de la sustancia examinada, elegidas para evidenciar los eventuales efectos adversos. La
determinacion de la relacion entre dosis administrada y efecto observado es un componente
importante en esta fase de la caracterizacion de peligros. Se trata de establecer cudl eslarelacion, s
€es que existe, entre e grado de exposicién a un agente quimico y la gravedad y/o frecuencia de sus
consecuencias negativas para la salud. La consulta mixta FAO/OMS celebrada en marzo de 1995
considerd que la finalidad de esta etapa de la caracterizacion de peligros era determinar la ingestion
diaria admisible, es decir, la cantidad de residuos que podian ingerirse diariamente sin que €ello
comportara un riesgo parala salud del consumidor. De esto puede deducirse que, en relacién con los
residuos de medicamentos veterinarios, esta fase se refiere al mismo tiempo a
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la relacion dosis-respuesta que se debe establecer en € anima de laboratorio sometido a los
ensayos toxicol6gicos, y que permite determinar una dosis sin efecto téxico observable (DSE) en
dicho animal

la extrapolacion al hombre de las conclusiones de esta evaluacion toxicoldgica realizada en
animal de laboratorio, que permiten determinar laingestion diaria admisible (IDA).

En su enfoque de relacion dosis-efecto que permite definir una dosis que no presenta
riesgos para la salud humana, hasta € momento e JECFA no ha recurrido nunca a modelos
mateméticos de extrapolacion de los riesgos existentes a dosis reducidas para determinar 1o que se
conoce comunmente como dosis virtualmente segura. La justificacion que se da de €lo es que no
existe una validacion de los distintos modelos disponibles, capaces de conducir a conclusiones muy
diferentes. Sin embargo, seria Util que el JECFA reflexionara sobre este tema. Cuando los progresos
alcanzados en este campo permitan elegir entre distintos modelos validados, cabe suponer que €
examen pertinente no se relacionara solamente con € enfoque de apreciacion de riesgos, sino que
tendra que incorporar también un componente de gestion de riesgos. Y es que, cuando se tata de
elegir un instrumento matematico adecuado para € mecanismo que genera el efecto téxico del que se
intenta formular un modelo, puede prevalecer el enfoque cientifico de evaluacion de riesgos, pero es
evidente que incumbe a la gestion de riesgos € establecimiento de una dosis virtualmente segura,
asociada a concepto de riesgo socialmente aceptable de que se produzcan efectos adversos para la
salud del consumidor en la proporcién de 1/200 000, 1/1 000 000 6 1/10 000 000..

Por consiguiente, € procedimiento que aplica actualmente el JECFA es mas pragmatico. Se
basa en la determinacién de una DSE en € animal de laboratorio y de una IDA para € hombre,
deducida de la primera mediante la aplicacion de un factor de seguridad. La DSE es la dosis més
elevada que, en un ensayo toxicolégico determinado, no ha provocado la aparicion de efectos
adversos en el animal de laboratorio.

Habitualmente, para deducir laIDA a partir de la DSE se utiliza un factor de seguridad 100.
Dicho valor se descompone en dos factores.

El primero esté destinado a

compensar la incertidumbre relativa a valor de la DSE que resulta del nimero necesariamente
limitado de animales empleados en € estudio toxicol gico en cuestion

tomar en cuenta la posibilidad de que € hombre sea mas sensible al efecto téxico que € animal
mas sensible utilizado en e experimento. Este factor no se utiliza en caso de que la DSE se haya
establecido a partir de efectos indeseables descritos en e hombre.

El segundo factor tiene la finalidad de considerar la variabilidad genética de los consumidores que
podrian ingerir estos residuos de medicamentos, mayor que la de los animales de laboratorio
utilizados en € estudio toxicol 6gico en cuestion.

El valor 100 del factor de seguridad puede aumentarse, s es necesario, a fin de tener en
cuenta la gravedad del efecto toxico observado o compensar ciertas deficiencias del estudio
toxicol6gico o del conjunto de los datos toxicoldgicos proporcionados. De esta manera se calcula
una IDA para cada estudio toxicol 6gico, adoptandose en Ultimainstancia la de valor més bgjo.

Este procedimiento de determinacién de la IDA parte del supuesto de que e hombre tiene
una sensibilidad igual, por lo menos, aladel animal de laboratorio mas sensible que se ha sometido al
ensayo mas sensible. Este concepto, que no se basa en prueba cientifica alguna, tiene por objeto
compensar por prudencia las incertidumbres inherentes a este enfoque de evaluacién de riesgos. La
IDA, que representa la cantidad de residuos que un consumidor puede ingerir diariamente durante
toda su vida sin riesgo apreciable para su salud, reflgja la voluntad de reducir € riesgo para la salud
publica hasta tal punto que pueda considerarse insignificante. Desde esta éptica, en la determinacion
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de este valor influye considerablemente e concepto de gestidn de riesgos.

Por otra parte este enfoque presenta los dos inconvenientes que se exponen a continuacion,
uno relacionado con la necesidad de disponer de una DSE y €l otro con e empleo de un factor de
seguridad unificado.

En efecto, s por cuaquier motivo no resulta posible determinar una DSE en € animal, no
se podra establecer la IDA. En este caso, si de todas maneras es posible o conveniente establecer un
LMR se aplicarg, atal efecto, un enfoque pragmatico de competencia de la gestion de riesgos.

El valor 100 del factor de seguridad que suele adoptarse no tiene en cuenta lainclinacién de
la curva que expresa la relacion entre dosis y frecuencia, y/o importancia, de los efectos observados.
Por consiguiente, no siempre garantiza e mismo margen de seguridad en la extrapolacion del animal
al hombre.

Esta fase de caracterizacidn de los peligros es, por tanto, un aspecto en € que deberian
invertirse recursos de investigacion. Seria de desear que se estudiaran més a fondo Ios mecanismos
que determinan los efectos toxicos observados y, en consecuencia, se precisaran mejor las
modalidades que permiten determinar las DSE y € vaor de los factores de seguridad. Al respecto ha
habido estudios sobre las sustancias de potencia carcindgeno reconocido. En este caso se intenta
verificar s dichos compuestos son genotéxicos, utilizando para ello una serie de ensayos breves de
mutagenicidad. Asmismo se estudian las eventuales lesiones precancerosas que pueden producirse
en estudios de toxicidad subcrénica. Sin embargo, con demasiada frecuencia las investigaciones no
Ilegan a completarse a causa del costo sumamente elevado de tales estudios.

3.1.3 Evaluacién dela exposicion

Se entiende por evaluacion de la exposicion la evauacion cualitativa y cuantitativa de la
ingestion probable de residuos de medicamentos a través de los aimentos o de la exposicion a otras
fuentes, seguin € caso.

El clculo de esta exposicion del consumidor combina e consumo cotidiano de aimentos
con la concentracién de los residuos de medicamentos veterinarios presentes en los mismos.
Habiendo estimado dificil evaluar tal exposicion a partir de un cualesguiera enfoque cientifico, el
JECFA ha preferido, por e momento y a fin de simplificar la tarea, reducir lo més posible € riesgo
para € consumidor mediante un cédlculo de dicha exposicion que deliberadamente la sobreestima.
Esta sobreestimacion se obtiene asociando una hipétesis correspondiente a peor de los casos con un
supuesto de racion aimentaria uniforme para los consumidores de todo € mundo.

La hipétesis del peor de los casos supone que todos los alimentos obtenidos de animales a
los que puede haberse administrado un medicamento veterinario estén contaminados por residuos del
mismo, en medida igual, como maximo, a valor de los LMR correspondientes. Esta hipétesis no
reflega objetivamente la redidad, ya que son muy pocos los medicamentos veterinarios que se
administran en forma generalizada al conjunto de una especie animal y durante toda la vida de sus
miembros. Muchos de ellos tienen, por & contrario, un empleo estacional 0 incluso ocasiona o bien
se utilizan con fines curativos, por 1o cua se administran exclusvamente a los animales enfermos.
Por dltimo, los métodos estadisticos con que se determinan |os tiempos de espera utilizados por las
autoridades nacionaes de registro de medicamentos veterinarios acentlan, en esta hipotesis, €
carécter de proteccién de la salud publica. Viceversa, la posibilidad de una utilizacién incorrecta de
los medicamentos veterinarios reduce tal margen de seguridad.

Para obtener un calculo uniforme a nivel internacional se ha adoptado la siguiente racién
alimentaria diaria: 300 g de musculo, 100 g de higado, 50 g de rifién, 50 g de grasa, 100 g de huevo,
151 de leche y 20 g de miel. El valor fijado para la leche puede parecer muy alto, pero se ha
considerado apropiado para garantizar que los nifios muy pequefios no consuman residuos de
medicamentos veterinarios en cantidades superiores a las IDA establecidas. El JECFA ha estimado
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gue la posibilidad de error resultante del empleo de estas ingestas solo representaba una pequefia
parte de la incertidumbre intrinseca del procedimiento de apreciacion de riesgos, de manera que era
inGtil invertir recursos para tratar de obtener val ores mas precisos.

De todas maneras, para que esta etapa de la evaluacion de la exposicion pueda
efectivamente adquirir €l enfoque cientifico caracteristico del procedimiento de evaluacion de
riesgos, seria conveniente que los elementos de esta racion alimentaria se reexaminaran a la luz de
estudios de ingestion més pertinentes.

En la medida en que la administracion de medicamentos veterinarios a un animal tenga lugar
en condiciones suficientemente controladas, también podran definirse los valores de las
concentraciones maximas de residuos en los alimentos, en particular mediante € establecimiento de
tiempos de espera apropiados. Por tal motivo los valores de estos LMR se establecen de manera que
la ingestion diaria maxima de residuos sea inferior a la autorizada por la IDA correspondiente. En
consecuencia, se puede considerar que la determinacién de estos valores de LMR corresponde més
bien ala etapa de caracterizacion de riesgos que ala de la evaluacion de la exposicion.

3.14 Caracterizacion deriesgos

En esta etapa la finalidad es estimar cualitativa y/o cuantitativamente, teniendo en cuenta las
incertidumbres intrinsecas de la evauacion, la frecuencia y gravedad probables de los efectos
adversos conocidos o potenciales para la salud de una poblaciéon determinada, sobre la base de la
identificacion de peligros, de su caracterizacion, y de la evaluacion de la exposicion.

Se trata, pues, de caracterizar los riesgos que comporta para € consumidor la posible
presencia de residuos en los productos animales, en funcion de la utilizacion del compuesto y, en
particular, del tiempo de espera, en la medida en que la duracion del tratamiento y la dosis de
administracion se consideran predeterminadas por el objetivo de eficacia del proprio tratamiento.

Es conveniente estimar las condiciones de utilizacion de la sustancia medicamentosa y |os
residuos aceptables teniendo en cuenta el nivel de riesgo aceptable para el consumidor. Tal nivel de
riesgo aceptable, que se determinard en un principio en e dmbito de la gestion de riesgos, ya se ha
expresado, en relacion con los residuos, por medio de la IDA, en € marco de la caracterizacion de
peligros. Por otra parte los elementos recogidos durante la identificacion de los peligros, la
caracterizacion de los mismos y la evauacion de la exposicion permiten, para una modalidad de
utilizacién de la sustancia examinada, establecer € perfil de los residuos presentes en los tegjidos
animales y vincularlo con € de la exposicion del consumidor. Comparando este perfil de la
exposicion del consumidor con la IDA sera posible evaluar s |la modaidad de utilizacion de la
sustancia es 0 no aceptable. La utilizacion de los distintos resultados referentes a la concentracion de
residuos en los productos animales permite luego calcular, para uno o varios tejidos animales, € nivel
de residuos que hace posible una distincion entre los usos de medicamentos veterinarios que
permiten o no respetar l1a IDA.

En opinidn de la consulta mixta FAO/OMS celebrada en 1995, es en esta etapa de la
caracterizacion de riesgos cuando se llega a proponer uno o varios LMR, compatibles con las buenas
précticas de utilizacion de medicamentos veterinarios, que permiten garantizar que no se superen las
IDA correspondientes para los valores de ingestion alimentaria adoptados.

El JECFA no utiliza un modelo matematico riguroso para deducir los LMR a partir de una
IDA. Dichos limites se establecen sobre |a base de |os datos disponibles proporcionados por estudios
de metabolismo y de farmacocinética, aplicando un procedimiento sumamente pragmatico en € que
la gestion de riesgos gerce una influencia sumamente importante. A continuacion se ofreceran
algunos gemplos para ilustrar la estrecha vinculacion entre los enfoques de evaluacion y de gestion
de riesgos respecto del establecimiento de LMR.

Los LMR representan un umbral, por debgjo del cual deben mantenerse todos los residuos
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resultantes de la utilizacion de un medicamento que puede suponer riesgos para la salud del
consumidor.



-65-

En la medida en que no resulta viable, en € marco de planes de vigilancia, la medicién
analitica de un conjunto de residuos de estructura quimica sumamente variada, las exigencias de
control obligan a expresar los valores de los LMR en relacion con una entidad quimica Unica, que se
denomina residuo marcador. Es importante que las concentraciones de este residuo marcador
evolucionen en los distintos tegjidos de los animales tratados manteniendo una relacion constante con
el conjunto de residuos que se desea vigilar, a fin de que e residuo marcador pueda efectivamente
reflgjarlos. Por otra parte, por evidentes motivos practicos € residuo marcador debe responder
también a dos exigencias: permitir una dosificacion practicay estar disponible, comercialmente o no,
paralas necesidades del control oficial.

Los valores de los LMR para los digtintos tejidos (musculo, higado, rifion, grasa) se
establecen en proporciones que reflgian la distribucién de los residuos entre los mismos. Sin
embargo, para evitar que se produzca un conjunto demasiado compleo de cifras para los distintos
tgidos y las distintas especies animales e JECFA procura, en la medida de lo posible, armonizar
estos vaores a fin de reducir su nimero. Asimismo, cuando se supone que las concentraciones de
residuos en un tegjido, una vez transcurrido € tiempo de espera recomendado en funcion de la
concentracion de residuos en otros tejidos, resultaran demasiado bajas como para que sea viable su
control, el JECFA puede no proponer LMR alguno parad tejido en cuestion.

En caso de que un medicamento veterinario se emplee tanto en animales productores de
carne como de leche, lareparticion de la IDA entre ambos productos se efectta aplicando un criterio
pragmético, resultante de una eleccién que forma parte de la gestion de riesgos. Por este motivo €l
CCRVDF deberia prestar a esta cuestion una atencién particular. Para contribuir a la evaluacion de
las opciones de gestion de riesgos e JECFA deberia encargarse de proporcionar indicaciones
precisas sobre las condiciones de utilizacidn de la sustancia y |as buenas précticas veterinarias en que
se basa la apreciacion de riesgos, a efectos de que los paises estén en condiciones de identificar su
margen de maniobra en relacidn con las opciones de gestion.

Por ultimo, los valores de los LMR pueden reducirse para tener en cuenta las condiciones
normales de utilizacion del medicamento veterinario considerado, en la medida en que tales valores
maés bajos de los LMR puedan siempre ser objeto de control mediante un método analitico viable.

Por més que € JECFA no participe en € establecimiento de los tiempos de espera, debe
remitirse a un tiempo de espera realista para establecer un conjunto coherente de valoresde LMR. Si
se hace evidente que e cumplimiento de los LMR requiere un tiempo de espera demasiado
prolongado con respecto a las précticas ganaderas habituales, el JECFA puede no recomendar LMR
alguno. Esta situacion puede verificarse especialmente en el caso de laleche y los huevos.

Por otra parte, actualmente el JECFA limita sus propuestas de LMR a las especies animales
para las cuaes se dispone de lainformacién necesaria. Este enfoque riguroso plantea e problema del
control de los residuos de medicamentos veterinarios en las especies consideradas menores, que
representan un mercado econdmico demasiado limitado como para justificar, a los ojos de la
industria farmacéutica veterinaria, la financiacion de los estudios necesarios. A este respecto se
precisa una reflexion que permita definir un enfoque pragmatico compatible con una gestion racional
delosriesgos.

En e conjunto, e enfoque pragmético adoptado para € establecimiento de los LMR
muestra bastante claramente la estrecha interaccion que existe en este campo entre evaluacion y
gestion de riesgos. Los datos cientificos derivados de la farmacocinética, los estudios de
metabolismo y las estadisticas tienen importantes consecuencias, que abogan en favor del
mantenimiento de la funcién del JECFA de proponer LMR a CCRVDF. Sin embargo, convendria
gue éste Ultimo, que se ocupa sobre todo de la gestién de riesgos, asuma mas cabalmente su
responsabilidad en este campo cuando se le pide que examine los LMR propuestos por €l JECFA,
que derivan de decisiones adoptadas por este comité de expertos en materia de gestion de riesgos.



- 0606 -
3.2 Gestion deriesgos

Se entiende por gestion de riesgos el proceso que consiste en cotgjar las distintas politicas
posibles teniendo a la luz de los resultados de la evaluacidn de riesgos y, S es necesario, en la
eleccion y aplicacion de las medidas reglamentarias y medidas de control apropiadas.

La Consulta Mixta FAO/OMS que se ocup6 de este tema en enero de 1997 intentd
organizar € contenido de este concepto de gestion de riesgos. Puesto que sus conclusiones fueron
algo esgueméticas, se hace necesaria una reflexion adicional a fin de definir mejor los componentes
de la gestion de riesgos. La Consulta repartio e contenido de la gestién de riesgos en cuatro
componentes, a saber, evaluacion de riesgos, apreciacion de las opciones en materia de gestion,
aplicacion de dichas opciones, y seguimiento y evaluacion.

3.21 Evaluacién deriesgos
Esta primera fase de la gestion de riesgos comprende:
laidentificacion de un problema de salud publica
la descripcion de este problema

la clasificacion del peligro identificado en relacion con las prioridades en materia de evaluacion y
gestion de riesgos

el establecimiento de una politica de evaluacién de riesgos
la consideracion de los resultados de la eval uacion de riesgos.

En e sector de los residuos de medicamentos veterinarios, todas estas acciones que definen
la evaluacion de riesgos, primera etapa de la gestion de riesgos, son de competencia de los paises
miembros del Codex reunidos en el CCRVDF. Los cinco primeros elementos de esta evaluacion de
riesgos corresponden a trabgjo realizado por e CCRVDF en e Tramite 1 del procedimiento del
Codex. En dicha fase e CCRVDF establece, de acuerdo con tales modalidades, |as listas prioritarias
de sustancias veterinarias que podrian plantear problemas de salud publica, y las transmite a la
secretaria del JECFA para que los expertos de la OMS y la FAO que integran dicho comité de
expertos procedan a la apreciacion de los riesgos relacionados con dichas sustancias (Tramite 2 del
procedimiento del Codex). Hay un elemento en este Tramite que reviste una importancia primordial
y mereceria un examen muy atento: se trata del establecimiento de una politica de evaluacion de
riesgos.

La consulta FAO/OMS de 1997 consideré que € objetivo de esta politica debia ser la
proteccién de la integridad cientifica, la coherencia y la transparencia de la evauacion de riesgos.
Mas concretamente, deberian formar parte de este componente de la gestion de riesgos temas como
laidentificacion de los grupos de poblacion expuestos a riesgo, los criterios para definir e orden de
prioridades entre los peligros, y las modalidades con que se determinan |os factores de seguridad.

La proteccion de la integridad cientifica, de la coherencia y de la transparencia de la
evaluacion de riesgos efectuada por el JECFA es sin duda un elemento determinante para que la
confianza en €l trabajo realizado y en las propuestas de LMR formuladas por el JECFA sea absoluta.
En lamedida en que & JECFA no es, en sentido estricto, una estructura del Codex, es necesario que
se mantenga un dialogo al respecto entre el CCRVDF y la FAO/OMS para que pueda alcanzarse este
objetivo de la gestion de riesgos. Este examen deberd incluir la gestion de las reuniones del JECFA a
cargo de laFAO y la OMS, con particular atencién a las modalidades de seleccidn de los expertos,
que deberian compilar una declaracion de interés.

Entre los temas cientificos seleccionados, a titulo de gjemplo, para la consulta del 1997, €l
de los factores de seguridad reviste particular importancia para la proteccién de la salud publica. En
efecto, la elaboracion de LMR comprende toda una serie de factores de seguridad, como por
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gemplo:

el supuesto de que € hombre es por 1o menos tan sensible a un residuo potencialmente toxico
como €l animal de laboratorio més sensible

el factor de seguridad utilizado para deducir una IDA de la DSE, que incluye también e factor de
seguridad suplementario, generalmente de valor 2, empleado para establecer una IDA provisional
en espera de que se reciba la informacion complementaria que deberia permitir su transformacion
en IDA definitiva

la sobreestimacion de la exposicion del consumidor alos residuos de medicamentos

el supuesto en virtud del cual los residuos totales comprendidos en los LMR se consideran, en
todos |os casos, tan toxicos como e compuesto originario

el supuesto de la total biodisponibilidad de los residuos denominados libres a partir del tracto
gastrointestinal humano

lareduccién del valor de los LMR paratener en cuenta las condiciones normales de utilizacion de
los medicamentos veterinarios.

Hasta e momento e CCRVDF no ha examinado esta importante cuestion, siendo el
JECFA, grupo de expertos encargado de la evaluacion de riesgos, € que ha definido la politicaen la
materia.

La determinacién del valor de estos distintos factores de seguridad constituye, sin duda, uno
de los elementos esenciaes de una politica de proteccién de la salud publica, en la medida en que se
trata de determinar laimportancia de un riesgo socia mente aceptable. Este riesgo debe evaluarse, en
particular, en funcion de la naturaleza de los efectos toxicos observados, de la calidad de las
informaciones recibidas en cuanto a la toxicidad y las concentraciones de residuos, de la relacion
entre beneficios y riesgos cuya evaluacion puede depender de la finalidad terapéutica o zootécnica de
la sustancia estudiada. Se trata, en este caso, de un elemento central de la gestion de riesgos que
deberian tomar en cuenta quienes la tienen a su cargo; resulta por o menos singular que e CCRVDF
nunca se haya preocupado de esta importante cuestion a fin de proporcionar a JECFA las
orientaciones necesarias.

El JECFA participa asmismo en la elaboracion de esta politica de evaluacion de riesgos,
proponiendo directrices a respecto al CCRVDF. Cabe mencionar, como gjemplo, el procedimiento
de evaluacion del riesgo microbiolégico vinculado con los residuos de antibidticos. Aprovechar la
competencia cientifica del JECFA resulta Util para el buen funcionamiento del Codex. También seria
de desear que e CCRVDF se encargara, en medida mayor que hasta ahora, de la evaluacion critica
de estas propuestas.

Por su parte e CCRVDF interviene también en la elaboracién de esta politica a formular
directrices como, por gemplo, la que permite evaluar la inocuidad de los residuos de medicamentos
veterinarios en €l punto de inyeccion.

El dltimo componente de la evaluacion de riesgos, que es la incorporacion de |os resultados
de la evaluacion de riesgos, pertenece sin duda a la esfera de actividad del CCRVDF. Corresponde a
lostramites 4y 7 del procedimiento de elaboracion de las normas del Codex.

3.2.2 Evaluacién delas opciones en materia de gestion

La consulta mixta FAO/OMS, sin datos més precisos, subdividié esta fase en tres
elementos. identificacién de las opciones posibles en materia de gestion, seleccion de la opcion
preferiday decision final. Hasta el momento e CCRVDF se ha ocupado muy poco de este sector, en
el que los gobiernos disponen de la competencia necesaria.

A este respecto la Consulta Mixta FAO/OMS sobre gestion de riesgos insistio en que las
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decisiones relativas a los niveles de riesgos aceptables debian basarse en consideraciones de saud
publica. Asimismo convino en que otras consideraciones, como |os costos econdmicos, |os beneficios
previstos, laviabilidad técnicay las decisiones empresariaes, podian resultar apropiadas en la medida
en gue se prestaran a un examen objetivo.

A veces ha ocurrido que e JECFA, por su parte, recomendara no utilizar determinados
medicamentos veterinarios en las vacas lecheras y las gallinas ponedoras, cuando los tiempos de
espera necesarios para € cumplimiento de los LMR establecidos parecian poco realistas respecto a
las condiciones habituales de utilizacion de los medicamentos veterinarios.

3.2.3 Aplicacion delas opciones en materia de gestion, seguimiento y examen

De estos Ultimos dos componentes de la gestidn de riesgos se hacen cargo esencialmente los
gobiernos. Sin embargo, el CCRVDF presta asistencia a éstos en €l sector de |os métodos de andlisis
gue pueden utilizarse para controlar €l respeto de los LMR establecidos.

Es importante reafirmar que la aplicacion de la gestién de riesgos no podria limitarse a la
mera busgueda analitica de los residuos en los productos animales, sino que comprende también €
control de la aplicacion de practicas adecuadas en € empleo de medicamentos veterinarios o
previamente a mismo.

El JECFA puede contribuir también a este tema, en la medida en que:
estudia la validez de los métodos de andlisis propuestos para el control delosLMR
precisa las bases estadisticas de la determinacion de |os tiempos de espera

formula recomendaciones sobre las condiciones de utilizacion de determinados medicamentos
veterinarios en relacion con los LMR establecidos (por gemplo, en € caso de los sedantes en €
cerdo) a fin de reducir la exposicion de los consumidores a residuos de medicamentos
veterinarios.

3.3 L a comunicacion deriesgos

Una consulta mixta FAO/OM S mas reciente, celebrada en febrero de 1998, intentd precisar
el contenido de este tercer componente del andlisis de riesgos, definido en 1995 como un intercambio
interactivo de informaciones y opiniones acerca de los riesgos, entre los responsables de su
evaluacion y su gestion, los consumidores y otras partes interesadas. S bien € andlisis de este
complgjo tema es reciente y requiere, por tanto, un examen complementario, aparentemente las
fuentes de esta comunicacién son muy numerosasy las instituciones encargadas de la apreciacion y la
gestion de riesgos tienen la responsabilidad de la comunicacion en sus respectivas esferas de
competencia. Este informe se ocupara exclusivamente de la participacion del JECFA y  CCRVDF
en estatarea, por conducto de sus respectivas secretarias.

3.3.1. Funcion del JECFA
El JECFA garantiza una comunicacion técnicamente satisfactoria, através de:
los informes resumidos de sus reuniones
informes més detallados sobre las mismas

monografias de la OMS y la FAO que tratan, respectivamente, de la evaluacion de la
informacion toxicolégicay del estudio de las concentraciones de residuos

la publicaciéon de las informaciones cientificas requeridas para evaluar la inocuidad de los
residuos de medicamentos veterinarios.

En cierta medida se podria considerar que estas directrices pertenecen también a campo de
la gestion de riesgos, por mas que su contenido cientifico requiera una importante participacion del
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JECFA. Seria, pues, legitimo que antes de su publicacion se sometieran al examen del CCRVDF.

A fin de mgorar e caracter informativo de las propuestas del JECFA seria Gtil que este
Comité evidenciara adecuadamente, para cada compuesto evaluado, los supuestos y decisiones
adoptados en el proceso de evaluacion de riesgos que también guardan relacion con la gestion de
riesgos, a menos que se apliguen sistemdticamente y se hayan explicitado ya en un documento
general.

La mayor participacion, en los trabgjos del JECFA, de expertos propuestos por las
asociaciones de consumidores, asi como una mayor transparencia en la designacion de |os expertos,
favorecerian considerablemente este proceso interactivo de comunicacion de riesgos.

La publicacion oficiad de estos textos técnicos, a cargo de dos organizaciones
internacionales como laFAO y laOMS, es sin duda una tarea dificil y que requiere tiempo, teniendo
en cuenta los recursos humanos evidentemente limitados de que se dispone. Sin embargo, los
retrasos en la publicacién de los informes detallados de las reuniones del JECFA y de las
monografias de la FAO y la OMS son decididamente excesivos. Se perjudica asi e buen
funcionamiento del CCRVDF, gue no dispone en tiempo oportuno de las informaciones necesarias
para una evaluacion critica de las propuestas de IDA y de LMR formuladas por e JECFA. Es
necesario corregir rapidamente esta situacion, que va empeorando con el tiempo.

3.3.2 Funcionesdel CCRVDF

La participacion del CCRVDF en la comunicacion relativa a la gestion de riesgos es
sumamente limitada: se reduce a la presentacion de los informes de sus reuniones que, por motivos
presupuestarios, se hacen cada vez més sintéticos, hasta € punto de que realmente ya no constituyen
un instrumento de comunicacion eficaz. Sobre la importante fase de elaboracion de listas prioritarias
de sustancias, punto de partida del trabajo del JECFA y del CCRVDF, no se da informacién alguna
que indique, en particular, los motivos de la eleccidén de los distintos compuestos. Los propios
criterios generales adoptados en 1986 permiten establecer que tales listas prioritarias han perdido
también su transparencia. Seria conveniente verificar s las modificaciones adoptadas al respecto en
1994 resultan o no aplicables. Por otra parte, es importante recordar que el procedimiento del Codex
para la elaboracién de LMR sdlo toma en cuenta aquellas sustancias para las que € JECFA ha
podido proponer IDA y LMR. Los otros compuestos, cualquiera sea e motivo que ha impedido la
presentacion de propuestas de IDA y LMR (sustancias demasiado toxicas, calidad insuficiente de los
informes) se eliminan del procedimiento y sencillamente se ignoran. No se difunde informacién
alguna sobre los motivos que han llevado a excluir del procedimiento del Codex estas sustancias, de
las que algunas podrian ser toxicas. También es necesario aportar mejoras en este aspecto.

4, Funciones del JECFA v del CCRVDF

Antes que nada conviene recordar que e JECFA y € Comité examinan principalmente los
riesgos que supone para €l consumidor la presencia de residuos de un medicamento dado en los
productos animales. Asimismo toman en cuenta los efectos de la utilizacion de la sustancia en la
composicién de los productos animales (por ggemplo, IGF1 en e caso de la BST). Sin embargo, hay
algunos aspectos que & JECFA y e CCRVDF practicamente no han tocado. Por consiguiente seria
Util establecer en qué fase ddl procedimiento de andlisis de riesgos deberan examinarse las siguientes
cuestiones, y a quién compete su andlisis:

interacciones entre distintos empleos de sustancias medicamentosas y sus efectos en |os
residuos presentes en productos animales: la utilizacién de una sustancia, especialmente
cuando se emplea en forma continua para modificar la fisiologia del animal, puede
determinar un cambio en el metabolismo de otra sustancia que se utilice simultaneamente.
También puede influir en las modalidades de utilizacion de otras sustancias (por gemplo, la
BST determina una mayor utilizacion de antiinfecciosos).
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riesgos relacionados con la utilizacién de una sustancia para la salud animal: la cuestion no
se plantea en la medida en que las sustancias estudiadas se utilizan para fines terapéuticos,
por lo cua presentan, de hecho, una ventgja para la salud animal. El problema puede existir,
sin embargo, s se trata de sustancias de accién zootécnica capaces de ocasionar riesgos
paralasaud animal.

riesgos para la salud humana y anima relacionados con la influencia de las sustancias
medicamentosas antimicrobianas en € desarrollo de la resistencia de |os microorganismos
(sean éstos, 0 no, zoondticos o0 patdgenos).

Por otra parte, una de las recomendaciones formuladas por la consulta mixta FAO/OMS de
1995 fue que en e procedimiento de andlisis de riesgos debian mantenerse separadas, en la medida
de lo posible, las fases de evauacion y de gestién de los riesgos. El anterior examen de la
consideracion del andisis de riesgos en € establecimiento de LMR para medicamentos veterinarios
demuestra que, en términos generales, esta recomendacion se ha puesto en préctica, ya que €
JECFA, que es un comité de expertos independientes designados a titulo personal, se encarga de la
evaluacion de riesgos y € CCRVDF, comité integrado por delegaciones nacionales, se ocupa
esencialmente de la gestion de riesgos.

Un examen maés atento del trabgjo realizado por ambos comités obliga, sin embargo, a
matizar esta primera impresion, y demuestra que ain queda mucho por hacer en cuanto a la
coordinacién entre el CCRVDF y e JECFA en el proceso de andlisis de riesgos. En efecto, puesto
que la organizaciéon del trabgjo y su reparticion entre el JECFA y d CCRVDF es anterior a la
aplicacion del concepto de andlisis de riesgos, existen Situaciones concretas, perfectamente
explicables desde € punto de vista funcional, que no se gjustan a esta recomendacién de distinguir las
responsabilidades en materia de evaluacion y gestion de los riesgos. Por este motivo € JECFA, en su
trabgjo de evaluacion de los riesgos, tiende a integrar elementos relacionados con la gestién de
riesgos. Esto se puede comprender y aceptar en aras del buen funcionamiento del sistema del Codex
y de acuerdo con las observaciones de la consulta de 1995, que reconocié que por motivos practicos
podia haber excepciones a principio de separacion de competencias. Sin embargo, cuando estos
elementos de gestion de riesgos se relacionan con la esencia misma del concepto de proteccion de la
salud publica, no parece apropiado que e CCRVDF no asuma |as responsabilidades que le competen
en materia de gestion de riesgos. Por dar sélo un gjemplo particularmente ilustrativo, se puede citar
la determinacion de los valores de los distintos factores de seguridad que han de usarse en las
diversas etapas de la evaluacién de riesgos.

De todas maneras, es de desear que €l JECFA siga brindando su apoyo técnico a CCRVDF
en el sector de la gestion de riesgos, proponiendo directrices y protocolos que permitan mejorar la
politica de evaluacion de riesgos.

5. Conclusiones

El presente informe muestra que € procedimiento de elaboracion de LMR para
medicamentos veterinarios forma parte del concepto de andlisis de riesgos. La separacion de las fases
de apreciacion y de gestion de riesgos es un hecho gracias a la distribucion de trabgjo entre €
JECFA y e CCRVDF. Seria conveniente que € enfoque cientifico que caracteriza la fase de
evaluacion de riesgos conducida por € JECFA se reforzara mediante la profundizacion de los
conocimientos cientificos necesarios. Asimismo resultaria Util identificar los puntos débiles en este
sector y estimular la investigacion cientifica para que ésta pueda proporcionar las informaciones que
fatan. EI CCRVDF, que participa en la gestion de riesgos, deberia preocuparse alin més de los
componentes de ésta, que necesariamente se utilizaran en e curso de la evaluacion de riesgos afin de
gue se concrete la debida separacion de competencias entre evaluacion y gestion de riesgos.

0. Recomendaciones
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La calidad del trabajo que redizan e JECFA y e CCRVDF es condicion necesaria para la
adopcion consensua de LMR que no se presten a disputas. Esta calidad esta establecida y

reconocida.

Sin embargo es posible, a final de este informe, formular algunas propuestas que podrian
aportar ulteriores mejoras en los tres sectores del andlisis de riesgo: evauacion, gestion, y
comunicacion.

Evaluacion deriesgos

La elaboracion de LMR para medicamentos veterinarios debe basarse en € andlisis
objetivo de los datos cientificos pertinentes de que se disponga. Debe, ademas, ir
integrando constantemente |os nuevos conceptos producidos por un universo cientifico
en constante evolucion.

Es conveniente, al respecto, que se adquieran conocimientos més profundos acerca de:

los mecanismos de accidn toxica o farmacol 6gica, para disponer de un fundamento més
racional en ladeterminacién de las dosis sin efecto observable y € establecimiento de los
factores de seguridad

las relaciones entre estructura y actividad, que permitirian distinguir méas fécilmente los
residuos que deben examinarse de los que no comportan riesgos para la salud publica.
También se obtendria asi una determinacion mucho més confiable de los residuos
marcadores

la comparacion entre el metabolismo de los animales de laboratorio y € de las especies
que se destinan a consumo humano, a fin de hacer més pertinente la extrapolacion a
hombre de las conclusiones de los estudios de toxicidad realizados en animales de
laboratorio

esta evaluacion cientifica debe tomar en cuenta también las aspiraciones de la sociedad
moderna, que afirma enérgicamente su deseo de que se reduzca el niUmero de animales
sometidos a experimentacion. Esta expectativa debe conducir al JECFA a preocuparse
por integrar en sus métodos de evaluacion ensayos alternativos, mas respetuosos de la
vida animal. Sin embargo, antes de su adopcién estas nuevas pruebas deberan ser objeto
de las validaciones necesarias.

Gestion de riesgos
En términos generales convendria que e CCRVDF volviera a situar su actividad en

relacion con los distintos componentes de la gestion de riesgos. Ademas de las mejoras sugeridas en
este informe, se someten ala atencion del CCRV DF dos propuestas complementarias:

Seria Util que, con la ayuda de Comité el Codex sobre Principios Generales, €
CCRVDF identificara los factores a los que podria referirse para evaluar |as propuestas
del JECFA en materia de IDA y LMR, diferentes de los efectos de los residuos en la
saud del consumidor: a saber, factores sanitarios (salud animal, salud publica, por
gemplo exposicion a bacterias resistentes a los antibiéticos, etc.) y no sanitarios
(expectativas de los consumidores, organizacion y reparticion geografica de la
produccion).

Se podria contemplar la posibilidad de que €l Codex considere €l interés de un enfoque de
beneficios y riesgos en e establecimiento de LMR para determinadas sustancias.
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- Seria de desear que el CCRVDF reconsiderara el procedimiento de elaboracion
de las listas prioritarias de sustancias para su evaluacion por € JECFA. En efecto, entre
los criterios para la inclusion de una sustancia propuesta en la lista prioritaria se
requiere que se ponga a disposicion del JECFA lainformacion necesaria. Ahora bien, la
complgjidad cada vez mayor de la documentacién exigida hace que sdlo la industria
farmacéutica veterinaria esté en condiciones de cumplir con esta condicién. Por
consiguiente, & JECFA trabgja en funcion de prioridades del CCRVDF que estén
orientadas en gran medida por las decisiones de esta industria. Convendria interrogarse
sobre la finalidad del trabgjo del CCRVDF y e JECFA y sobre la importancia relativa
que corresponde asignar a los problemas de la sdud publica y del comercio
internacional. Sin que esto signifique ignorar € interés de la evaluacion de sustancias
nuevas, punta de lanza de la terapéutica moderna y condicion de supervivencia de la
industria farmacéutica o veterinaria, no por ello habria que olvidar otros compuestos
mas Vigjos que tienen aln un empleo vasto. El problema es que estas sustancias ya no
cuentan con la proteccion de una patente ni representan un mercado econémico que
justifique las inversiones necesarias para financiar los estudios requeridos. El efecto
perjudicial resultante es que el JECFA invierte sobre todo en la evaluacién de moléculas
nuevas que, bajo la presion constante de exigencias técnicas crecientes, presentan
garantias de seguridad cada vez mayores, y tal vez no se preocupa suficientemente de
sustancias vigas que en algunos casos, estando por otra parte prohibidas en uno u otro
sitio, pueden exponer la salud publica a riesgos verdaderamente importantes. Seria
urgente que se estableciera una lista de estas sustancias y se acordara una metodologia
adecuada para la evaluacion de los riesgos que entrafian sus residuos, y/o que se
proporcionara a las partes interesadas toda la informacion necesaria a respecto.

Comunicacion deriesgos

Considerando la rgpida evolucién de los conocimientos cientificos, seria conveniente que €
JECFA publicara periodicamente los que ha utilizado en sus evaluaciones de inocuidad de los
residuos de medicamentos veterinarios, haciendo referencia, en particular, a respeto de las buenas
précticas de laboratorio y a los procedimientos internaciona mente reconocidos de validacién de los
métodos analiticos. AUn més importante seria que la Secretaria del JECFA publicara rapidamente los
informes de las reuniones de este Comité.

Por otra parte, cuando el CCRVDF evalla las propuestas del JECFA, su inclusion en una
lista denominada “inactiva’, de sustancias para las cuales no se han podido establecer IDA o LMR,
no parece responder a lo que se podria esperar del CCRVDF en e sector de la comunicacién de
riesgos. Urge una reflexion a respecto a fin de que se difunda entre los Estados Miembros la
informacion apropiada sobre los motivos que no han permitido atribuir IDA y LMR a los
compuestos en cuestion.



