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Programa Conjunto FAO/OMS de Normas Alimentarias
Viale delle Terme di Caracalla
00153 Roma, ltalia

Asunto: Distribucion del informe de la 22.2 reunion del Comité del Codex sobre Residuos
de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (REP15/RVDF)

Durante el 38.° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (Ginebra, Suiza, 6 al 11 de julio
de 2015), se examinara el informe de la 22.2 reunién del Comité del Codex sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos.

PARTE A — CUESTIONES QUE SE SOMETEN A LA ADOPCION DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS EN SU
38.° PERIODO DE SESIONES

Anteproyectos de normas v textos afines en el Tramite 5/8 del procedimiento

1. Anteproyecto de limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios: (REP15/RVDF parrs. 70,
75, 90 y Apéndice IV);

2. Anteproyecto de recomendaciones sobre la gestion de riesgos para residuos de
medicamentos veterinarios: (REP15/RVDF parr. 92 y Apéndice VII).

Los gobiernos y las organizaciones internacionales que deseen formular observaciones sobre los
documentos anteriormente mencionados deberan hacerlo por escrito, mediante correo electrénico dirigido
a la Secretaria, Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia (correo electrénico: codex@fao.orq)
antes del 19 de junio de 2015.

PARTE B - SOLICITUD DE OBSERVACIONES EN EL TRAMITE 3

3. Anteproyecto de recomendaciones sobre la gestion de riesgos para el violeta de genciana
(REP15/RVDF parr. 32 y Apéndice IlI).

Los Gobiernos y las organizaciones internacionales que deseen formular observaciones sobre los
documentos anteriormente mencionados deberan hacerlo por escrito, mediante correo electrénico dirigido
a la U.S. Codex Office, Food Safety and Inspection Service, U.S. Department of Agriculture, Room 4861,
South Building, 14th Independence Avenue, S.W., Washington DC 20250, Estados Unidos de América
(correo electronico: CCRVDF-USSEC@fsis.usda.gov), con copia a la Secretaria, Comision del Codex
Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Viale delle Terme di Caracalla,
00153 Roma, Italia (correo electronico: codex@fao.org) antes del 31 de julio de 2016.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

En su 22.2 reunion, el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos
alcanzo las conclusiones siguientes:

Cuestiones gue se someten a la adopcién/aprobacién de la Comisién del Codex Alimentarius en su
38.° periodo de sesiones

Proyectos y anteproyectos de normas y textos afines para su adopcién:

El Comité remitio:

- El anteproyecto sobre limites maximos de residuos (LMR) para derquantel (tejidos de oveja), benzoato
de emamectina (tejidos de salmén y trucha) y monepantel (tejidos de oveja) y las recomendaciones

sobre la gestion de riesgos (RGR) para dimetridazol, ipronidazol, metronidazol y ronidazol (parrs. 70, 75,
90, 92 y Apéndices IV y VII).

Otros asuntos para su aprobacion:

El Comité remitio:

- El proyecto y anteproyecto de LMR para monepantel (tejidos de oveja) y derquantel (tejidos de oveja),
recomendados por el JECFA en su 75.2 reunion, para su interrupcion (pérr. 66 y Apéndice VI);

- Lista de prioridades de medicamentos veterinarios que requieren ser evaluados o reevaluados por el
JECFA (parr. 112 y Apéndice VIII).

Otros asuntos para informacion:
El Comité:

- Emitié respuestas en relacion a la situacion de la aplicacion de las actividades seleccionadas del Plan
Estratégico del Codex 2014-2019 (parr. 26 y Apéndice II).

- Distribuyé las RGR del violeta de genciana para recabar observaciones en el Tramite 3 (parr. 32 y
Apéndice IlI).

- Remiti6 su debate y conclusiones sobre la reevaluacion de las somatropinas bovinas recombinantes
(STBr) por parte del JECFA en su 78.2 reunion (pérrs. 33-40).

- Retuvo en el Tramite 4 el anteproyecto de LMR para la ivermectina (tejidos bovinos) y el lasalocid de
sodio (parrs. 78, 84 y Apéndice V).

Otros asuntos parala FAO/OMS

El Comité:

- Remiti6 peticiones al JECFA sobre (i) el establecimiento de LMR para peces de aleta, crustaceos y
moluscos o grupos similares, a partir de los datos de una o mas especies de pescado; y (i) la
ampliacién de los LMR para benzoato de emamectina a los peces de aleta en general o0 a un subgrupo
adecuado (parr. 110).

Otros asuntos
El Comité:

- Convino en mantener debates en cada reunién sobre las cuestiones y preocupaciones que repercutan
en la capacidad del CCRVDF para realizar su trabajo en forma eficiente (parr. 13).

- Cre0 varios GTe para que preparen documentos de debate sobre los temas siguientes: (i) un sistema de
clasificacion para determinar las prioridades de trabajo del CCRVDF (parr.13); y (ii) la presencia
involuntaria de residuos de medicamentos veterinarios en los productos alimentarios como
consecuencia de la transferencia de medicamentos veterinarios al pienso (parr. 85);

- Sefialando que el CCRVDF tiene la libertad de presentar solicitudes al JECFA para los LMR en la miel,
convino en no realizar cambios en los Principios de analisis de riesgos aplicados por el CCRVDF (parr. 104);

- Convino en afiadir notas explicativas a la plantilla adjunta a la circular que solicita observaciones e
informacion para la lista de prioridades (parr. 111);

- Establecié un GTe para realizar una encuesta mundial que proporcione informaciéon al CCRVDF para
trasladar compuestos de la base de datos de las necesidades de LMR de los paises a la lista de
prioridades del JECFA y convino en continuar solicitando aportaciones y en mantener actualizada la
base de datos (parr. 120).
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INTRODUCCION

El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF) celebro su
vigésimo segunda reunién en San José (Costa Rica) del 27 de abril al 1 de mayo de 2015, por amable
invitacién de los Gobiernos de Costa Rica y de los Estados Unidos de América. La reunion fue presidida por
el Dr. Steven Vaughn, Director de la Oficina de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Uso Veterinario, de
la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, Centro de Medicina Veterinaria.
Asistieron a la reunién delegados de 62 paises miembros y una organizacion miembro, asi como
representantes de 9 organizaciones internacionales, la FAO y la OMS. En el Apéndice | del presente
informe figura la lista de los participantes, incluidas las Secretarias.

APERTURA DE LA REUNION*

Inauguré la reunién Su Excelencia, el Sr. Welmer Ramos Gonzalez, Ministro de Economia y Comercio de
Costa Rica. En sus comentarios de apertura, el Ministro dio la bienvenida a todos los participantes y
subray6 el valor del proceso del Codex, que relne a los paises para elaborar normas alimentarias
internacionales con respaldo cientifico, en las que posteriormente basan su legislacién nacional.

También se dirigieron a los delegados el Sr. Luis Felipe Arauz Cavallini, Ministro de Agricultura y Ganaderia
de Costa Rica; el Sr. Brian Ronholm, Subsecretario Adjunto del Servicio de Inocuidad de los Alimentos del
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos de América; el Sr. Octavio Ramirez, Representante ad
interim de la FAO en Costa Rica y la Sra. Angelika Tritscher, del Departamento de Inocuidad de los
Alimentos y Zoonosis, sede central de la OMS.

Divisién de competencias?

El Comité tomd nota de la divisibn de competencias entre la Unién Europea y sus Estados miembros,
conforme al parrafo 5, Articulo 1l del Reglamento del procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius.

ADOPCION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)3
El Comité aprobo6 el programa provisional como programa de la reunién y convino en lo siguiente:

- Establecer un Grupo de Trabajo que deliberard durante la reunién, presidido por Australia y que
trabajara en inglés, francés y espafol, para que elabore recomendaciones sobre la lista de
prioridades de medicamentos veterinarios que deben ser evaluados por el JECFA (Tema 8a), a
efectos de su consideracion en la sesion plenaria.

DOCUMENTO DE DEBATE RESPECTO A LOS PROBLEMAS Y PREOCUPACIONES QUE AFECTAN
LA CAPACIDAD DEL CCRVDF PARA REALIZAR SU TRABAJO DE MANERA EFICIENTE
(Tema 2 del programa)*

La Secretaria presentd el documento de debate e informé al Comité de que se puede acceder a las
observaciones recibidas, tanto antes como después de la presentacion formal del documento, en el servidor
ftp del Codex.”

El presidente recordd a los miembros que el documento era el resultado de una iniciativa que se habia
anunciado en la 21.% reunién del CCRVDF.® Indicé que el documento buscaba fomentar el didlogo y la
discusién entre los miembros para promover su acercamiento mutuo y la valoracion de las diferencias, pero
también para armonizar las formas de pensar con el objetivo de trabajar en pos del consenso.

El Comité agradecié al presidente que hubiera presentado un documento, lo que les permiti6 a los
miembros reconocer y atender asuntos de crucial importancia. Se tomé nota de la estrecha correlacion con
las respuestas elaboradas para el cuestionario del Plan Estratégico (tema 3).

Las delegaciones se refirieron a la necesidad constante de que el CCRVDF trabaje de manera oportuna,
efectiva y transparente (con respeto por las normas y los procedimientos del Codex, asi como por la
autoridad ultima de la Comisién) y desarrolle capacidades a escala nacional, ya que los paises en desarrollo
dependen de labor del Codex para contar con normas que protejan la salud publica y garanticen las
practicas leales en el comercio.

! Comentarios de apertura y otros discursos (CRD2).

2 Orden del dia anotado — Division de competencias entre la Unidn Europea y sus Estados miembros (CRD1).
® CX/RVDF 15/22/1.

* CX/IRVDF 15/22/2.

® https:/fao.ftp.org/Codex/meetings/CCRVDF/CCRVDF22

® REP14/RVDF, parr. 149.
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Se destaco la funcién del JECFA, que aporta la base cientifica fundamental para la toma de decisiones del
Comité, asi como la importancia de que los miembros del CCRVDF comuniquen las decisiones
consensuadas del Comité a sus delegaciones que asisten a la Comision, con el fin de evitar la mera
repeticion de los debates sobre cada cuestion.

El representante de la OMS reconocié la discusion y el didlogo constructivos que se habian producido y
convoco a todas las partes —incluida la industria— a cooperar en el suministro de datos al JECFA. El
representante reconocio que la nueva manera de enumerar prioridades y planificar anticipadamente también
constituian una manera eficiente de aumentar la transparencia y que la confianza en el aporte cientifico del
JECFA y su maximo aprovechamiento eran fundamentales para el éxito de la labor del CCRVDF.

De la discusion surgieron varias propuestas concretas:

- Establecer un sistema de clasificacion para fijar las prioridades del Comité, sobre todo habida cuenta
de que las reuniones se celebran cada 18 meses solamente.

- Explorar opciones como, por ejemplo, el envio de circulares a las empresas farmacéuticas a fin de
solicitar su ayuda en cuanto al suministro de datos para llenar vacios de datos criticos.

- Realizar presentaciones cientificas y ampliar la documentacién del JECFA que se incluye en los
documentos de las reuniones.

- Estimular el dialogo previo a las reuniones para promover una atmoésfera de acercamiento mutuo.

- Buscar oportunidades de mejorar la comunicacion y el desarrollo de capacidades de las
delegaciones.

Conclusion

El Comité acordo incluir la discusion de este tema en cada reunién del CCRVDF, quiza como parte de otros
asuntos. Consciente de la necesidad de cefiirse a las competencias del CCRVDF, el Comité acordé ademas
establecer un grupo de trabajo electrénico (GTe), presidido por Francia, que trabajara solo en inglés y
elaborara un documento de debate que explore la viabilidad de adoptar un sistema de clasificacion para fijar
prioridades en la labor del Comité.

CUESTIONES REMITIDAS POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y OTROS COMITES DEL
CODEX (TEMA 3 DEL PROGRAMA)’

El Comité tomé nota de la informacion relativa a las decisiones y discusiones del 37.° periodo de sesiones
de la CAC en cuanto a la labor del CCRVDF. ElI Comité también tomd nota de que varios temas eran de
caréacter informativo.

Plan Estratégico del Codex (2014-2019)

La Secretaria recordd a los delegados la decisién tomada en el 37.° periodo de sesiones de la CAC de
establecer una estrategia de supervision para la ejecucion del Plan Estratégico, que incluye mecanismos de
recopilacion sistematica de datos mediante una plantilla.

El Comité examind las respuestas relativas a la ejecucion del Plan Estratégico en funcion de un borrador
elaborado por las Secretarias del Codex y del CCRVDF, en el que se tuvieron en cuenta las observaciones
presentadas para esta reunion.

El Comité realizd6 modificaciones a las respuestas propuestas e hizo algunas enmiendas de forma en aras
de la claridad. También se tomé nota de las siguientes observaciones:

Actividad 1.2.1

Se solicitdé un enfoque sistematico para identificar las prioridades en cuanto a los riesgos incipientes y se
recomendo un sistema de clasificacion del desempefio semejante al que se utiliza en el CCFH.

Actividad 3.1.5.

Ademas del empleo de varios idiomas, deben realizarse otras actividades para estimular la participacion, y
se propuso que la Secretaria del Codex logre una mayor sensibilizacion (a través de los gobiernos de los
miembros) en cuanto a la alta prioridad que debe darse a la participacion en las reuniones del Codex.

" CX/RVDF 15/22/3; Borrador de la respuesta del CCRVDF en su 22% reunion en relacion con la ejecucion del Plan
Estratégico 2014-2019 (CRD3); Observaciones de Perld (CRD6); Gambia (CRD7); Costa Rica (CRD8); Union Africana
(CRD9); Kenya (CRD10); Egipto (CRD16), Nigeria (CRD17); Indonesia (CRD19); Chile (CRD21).
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Aunque trabajar en dos idiomas ofrece valiosas ventajas, también resulta sumamente arduo y repercute en
costos adicionales significativos para los paises anfitriones.

Actividad 3.2.3.

Elaborar orientaciones y llevar a cabo talleres es importante para mejorar la capacidad de los miembros de
generar y presentar datos para la evaluacion del JECFA. Una orientacion mas clara contribuiria a aumentar
la participacion de los paises en desarrollo en la labor del Comité.

Se hicieron sugerencias en cuanto a:

- Solicitar la asistencia técnica del JECFA para incrementar la capacidad de los miembros para
concebir, realizar y presentar los estudios cientificos necesarios para permitir la presentacion de
datos ante el JECFA.

- Seguir celebrando reuniones de grupos de trabajo presenciales (GTp) juntamente con las reuniones
del Comité y no entre ellas.

El presidente, sefialando la importancia que revisten para el CCRVDF las actividades de desarrollo de
capacidades, invitd a los miembros a que propusieran temas de futuros seminarios y talleres y los remitieran
a las Secretarias.

Actividad 4.2.1.

Ejemplos de actividades del CCRVDF que se realizan actualmente para facilitar el consenso en el proceso
de establecimiento de normas:

- Los grupos de trabajo, asi como las discusiones sobre cuestiones y preocupaciones que repercuten
en el trabajo del CCRVDF.

- El uso del formulario de preocupaciones.
- Lareunién informal del presidente con delegaciones y regiones.

Deben supervisarse y evaluarse las normas adoptadas en cuanto a su aplicacién por parte de los miembros.
No obstante, el Comité acord6 no incluir ningan ejemplo especifico en la respuesta, ya que la lista podria no
resultar completa ni equilibrada.

Conclusién

El Comité acord6 someter las respuestas a la consideracion del CCEXEC y la CAC (Apéndice ).

CUESTIONES DE INTERES PRESENTADAS POR LA FAO/OMS Y PLANTEADAS DURANTE LA
78.2 REUNION DEL JECFA (Tema 4 del programa)8

La Secretaria del JECFA present6 el informe e indicé que algunos de los asuntos se abordarian durante los
debates de los temas pertinentes del programa.

Violeta de genciana

En relacién al violeta de genciana, la 78.2 reunién del JECFA observé la similitud estructural con el verde de
malaquita y concluyd, a partir de un analisis de la bibliografia, que no era conveniente establecer una IDA 'y
recomendar LMR debido a su modo de accion toxicoldgico, que es carcindgeno por una forma de accion
genotoxica.

Las delegaciones apoyaron el establecimiento de recomendaciones sobre la gestion de riesgos (RGR) para
el violeta de genciana. Sin embargo, habia opiniones divergentes sobre si la inclusién de la Ultima frase de
la RGR referida al verde de malaquita debia aplicarse también al violeta de genciana.

Quienes mantenian opiniones contrarias a la inclusién de la ultima frase en la RGR reiteraron la idea de que
las RGR deberian proporcionar pautas a los gobiernos, por lo que no deberian ser excesivamente
restrictivas para no limitar a las autoridades nacionales a la hora de aplicar otras medidas de gestion de
riesgo que considerasen mas adecuadas.

8 CX/RVDF 15/22/3; observaciones de El Salvador (CRD4); la India (CRD5); Pert (CRD6); Gambia (CRD7); la Union
Africana (CRD9); Kenia (CRD10); Brasil (CRD11); Egipto (CRD16); Nigeria (CRD17); Indonesia (CRD19); Ecuador
(CRD20); Filipinas (CRD22); China (CRD26); Canada (CRD27).



ftp://ftp.fao.org/Codex/Meetings/ccrvdf/ccrvdf22/rv22_03s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD04x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD05x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD06x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD07x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD09x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD10x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD11x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD16x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD17x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD19x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD20x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD22x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD26x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD27x.pdf

31.

32.

33.

34.

35.

REP15/RVDF 4

Quienes defendian la inclusiéon de la dltima frase sefalaron que de este modo se aseguraria la coherencia
entre las dos RGR, ya que ambos compuestos (es decir, el violeta de genciana y el verde de malaquita)
estaban relacionados estructuralmente y la Ultima frase proporcionaba a las autoridades nacionales
flexibilidad para decidir la mejor opcién de gestién de riesgo para contener el uso de estos compuestos en
los animales destinados a la produccion de alimentos.

Conclusién

Al no haberse podido alcanzar un consenso sobre el texto para la RGR, el Comité convino en distribuir las
dos opciones de RGR para el violeta de genciana, para recabar observaciones en el Tramite 3 y continuar
examinandolo en su préxima reunién (Apéndice llI).

Somatotropinas bovinas recombinantes (STBr)

La Secretaria del Codex y la presidencia recordaron al Comité que los MRL para las STBr permanecieron
en el tramite 8 en la Comision y que el Comité habia solicitado que se debatiera el informe del JECFA y que
se proporcionaran recomendaciones sobre el resultado de la evaluacién del JECFA a la Comision del Codex
Alimentarius en su 38.° periodo de sesiones (REP13/CAC parr. 84). La Secretaria del JECFA recordé al
Comité el detallado mandato que el JECFA habia recibido de la Comision del Codex Alimentarius en su
35.9 periodo de sesiones.” EI JECFA habia llevado a cabo un andlisis sistematico de las publicaciones
existentes para responder a la solicitud que habia planteado la Comisién del Codex Alimentarius en su
35.° periodo de sesiones en relacién a la reevaluacion de las STBr. Los detalles de esta compleja busqueda
bibliografica estan disponibles en el sitio web del JECFA'™. El JECFA habia tenido en cuenta asimismo los
datos proporcionados por un patrocinador y por dos miembros en respuesta a la solicitud publica de datos.
En el informe y en las monografias del JECFA figuran las respuestas detalladas a cada una de las
preguntas”. A partir de este analisis exhaustivo de toda la informacion disponible, el JECFA, en su 78.2
reunién, habia confirmado su decisiéon previa y mantuvo la IDA y los LMR "no especificados" para el
somagrebove, sometribove, somavubove y somidobove.

Debate

Las delegaciones que apoyaban la aprobacién del resultado de la evaluacion del JECFA expresaron la
opinién de que el JECFA habia respondido de forma clara y coherente a todas las preguntas planteadas por
la Comision del Codex Alimentarius en su 35." periodo de sesiones, en una sélida evaluacién que
garantizaba la inocuidad de las STBr para la salud humana. Por tanto, estas delegaciones eran favorables a
la aprobacién en la Comisién de los LMR propuestos. Una delegacién, haciendo referencia a CRD11 y
basandose en los resultados de la evaluacion del JECFA, solicité al Comité que recomendase que la
Comision dejase de retener los LMR para STBr en el tramite 8. Se destac6 que el JECFA habia evaluado
las STBr tres veces y habia contado con once expertos independientes. Cada una de las evaluaciones
reafirmé que las STBr no suponian un riesgo para la salud humana.

Estas delegaciones también sefialaron que el JECFA habia evaluado detenidamente las inquietudes sobre
la resistencia a los antimicrobianos, en relacion con el posible aumento de la incidencia de mastitis y el uso
de antimicrobianos. Segun el informe del JECFA no habia mayor incidencia de mastitis entre las vacas
tratadas con STBr y las no tratadas. Se reiter6 que el Codex debia fundamentar sus decisiones en bases
cientificas solidas y que, para las STBr, el JECFA habia tenido en cuenta toda la informacion cientifica
disponible. Las delegaciones que apoyaban el resultado de la evaluacién del JECFA sefialaron que el
proyecto de LMR para STBr se habia retenido en el Tramite 8 desde el 23.° periodo de sesiones de la
Comision del Codex Alimentarius (1999). Asimismo, se hizo notar que no existian datos cientificos en
contrario.

° REP12/CAC parrs.79-85.

" Anexo a la evaluacion de las STBr en el que se describe de forma detallada el proceso de blsqueda bibliografica
sistematica Fichero anexo [438KB].

1 hitp:/Avww.who.int/foodsafety/publications/technical-report-series-988/en/index.html;
http://www.who.int/iris/bitstream/10665/77763/1/9789241660679 eng.pdf?ua=1; http://www.fao.org/3/a-i3745e.pdf



http://www.codexalimentarius.org/input/download/report/801/REP13_CACs.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD11x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/reports/Reports_2012/REP12_CACs.pdf
http://www.who.int/foodsafety/chem/annex_rbST_systematic_lit_search.pdf?ua=1
http://www.who.int/foodsafety/publications/technical-report-series-988/en/index.html
http://www.who.int/iris/bitstream/10665/77763/1/9789241660679_eng.pdf?ua=1
http://www.fao.org/3/a-i3745e.pdf
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Las delegaciones que se habian mostrado preocupadas por la reevaluacion del JECFA reconocieron los
esfuerzos que este habia realizado para tener en cuenta los aspectos relacionados con la resistencia a los
antimicrobianos asociada al uso de STBr, debido al posible aumento del uso de antibidticos para tratar la
mastitis, en consonancia con el mandato otorgado al JECFA por la Comision del Codex Alimentarius en su
35.° periodo de sesiones. Sin embargo, expresaron su profunda preocupacion en relacién con el hecho de
que, como habia sefialado el propio JECFA, no habia pruebas suficientes, por falta de estudios especificos,
para sacar conclusiones sobre la relacion entre el uso de STBr y la aparicion de la resistencia a los
antimicrobianos. La opinidbn que estas delegaciones manifestaron era que, por este motivo, no podian
excluirse los riesgos asociados a la resistencia a los antimicrobianos. Una delegacion expresé aun mas
reservas, ya que disponian de estudios recientes que indicaban que la incidencia de la mastitis aumentaba
debido al uso de STBr para lograr mayores rendimientos en la produccién de leche. Se afirm6, ademas, que
ya se habia demostrado ampliamente la relacién directa entre el uso de antibiéticos en animales y el
aumento de los niveles de resistencia a los antimicrobianos en humanos. Algunas delegaciones destacaron
gue su preocupacion era especialmente importante teniendo en cuenta los esfuerzos que se estan
realizando a escala mundial para luchar contra la creciente amenaza que supone la resistencia los
antimicrobianos, ampliamente reconocida como una seria amenaza mundial para la salud publica y que esti
recibiendo toda la atencion por parte de las organizaciones patrocinadoras del Codex, la FAO y la OMS,
entre otras.

Ademas, estas delegaciones subrayaron que, debido expresamente a estas reservas, la Comision del
Codex Alimentarius en su 35.° periodo de sesiones habia encomendado al JECFA especificamente que
tuviese en cuenta aspectos relativos a la resistencia a los antimicrobianos (RAM) al reevaluar las STBr.
Teniendo en cuenta la incertidumbre cientifica que persiste en la reevaluacion del JECFA, estas
delegaciones no pudieron convenir en avanzar sobre esta cuestion.

El observador de la NHF apoy6 a las delegaciones que no estaban de acuerdo en que se avanzase en
relacion a esta cuestion y ademas observdé que el examen de las STBr realizado por el JECFA era
incompleto porque no habia tenido en cuenta los datos proporcionados por la propia industria, que
mostraban un aumento importante de la mastitis después de la inyeccién de STBr, lo que a su vez conducia
a un aumento en el uso de antibidticos para evitar la presencia de pus y bacterias en la leche.

En respuesta a la inquietud manifestada sobre la resistencia a los antimicrobianos, la Secretaria del JECFA
aclaré que en el andlisis del JECFA se habia abordado de forma detallada los aspectos relativos a la
mastitis y el riesgo para la salud humana causados por el uso de antimicrobianos. Mientras que en las
publicaciones anteriores se indicaba un aumento de la mastitis, el andlisis sistematico de las publicaciones
aparecidas desde la 50.2 reunion del JECFA no hallé ninguna diferencia significativa en la incidencia de
mastitis entre las vacas tratadas y no tratadas con STBr. El JECFA habia examinado igualmente datos
provenientes de un programa de vigilancia posterior a la aprobacién y concluyé que las pruebas disponibles
sugerian que la aprobacion de las STBr no condujo a un aumento de la incidencia de residuos
antimicrobianos en la leche a granel en valores no conformes. En el andlisis sistematico de las
publicaciones no se habian hallado estudios especificos que establecieran una correlacién entre el uso de
STBr y el desarrollo de una resistencia a los antimicrobianos en los patdégenos causantes de mastitis. El
JECFA concluy6 que no existian datos que indicasen que las STBr pudieran suponer un mayor riesgo para
la salud humana debido al posible incremento del uso de agentes antimicrobianos para tratar la mastitis o
de una mayor posibilidad de presencia en la leche de residuos antimicrobianos en valores no conformes. El
JECFA, tras este andlisis exhaustivo, reafirmo su conclusién anterior en el sentido de que no existia
necesidad de establecer una IDA y unos LMR numéricos y confirmé la IDA y los LMR " no especificados".

Conclusién

El Comité tomd nota del informe del JECFA. ElI Comité convino en que el JECFA habia abordado todas las
cuestiones que le habia planteado la Comisién, pero que existian diferentes opiniones sobre las respuestas
del JECFA. Debido a que no se habia logrado alcanzar un acuerdo, se remiti6é el debate anterior al Comité
para que fuera analizado por la Comision del Codex Alimentarius en su 38.° periodo de sesiones.

Clorhidrato de zilpaterol

El JECFA estableci6 una IDA, pero los datos eran insuficientes para recomendar LMR. Se han
proporcionado al patrocinador mas aclaraciones sobre los datos necesarios y la Secretaria del JECFA ha
recibido otros datos que se analizardn en la 81.2 reunién del JECFA (noviembre de 2015) con vistas a
terminar la evaluacion.
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Exposicién alimentaria a los residuos de medicamentos veterinarios

En respuesta a las recomendaciones formuladas en las reuniones anteriores del JECFA, y tras el debate
mantenido en la 18.2 reunién del CCRVDF y la peticion realizada al JECFA para que mejorase las
metodologias de evaluacion de la exposicién alimentaria a los residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos, se celebré una reunién de expertos de la FAO y de la OMS juntamente con la 75.2 reunién del
JECFA y se recomendaron nuevos métodos para las estimaciones de exposicién alimentaria aguda y
cronica, basados en los datos del consumo real en vez de en una dieta modelo. El JECFA puso a prueba
este enfoque en su 78.2 reunién para explorar nuevos métodos y realizar una comparacién con las
estimaciones obtenidas a partir del enfoque de la dieta modelo.

En el programa de la 78.2 reunion del JECFA se calculé la exposicion alimentaria para cuatro medicamentos
veterinarios y la informacién detallada esta disponible en las monografias de la FAO y y en linea™. De forma
general los resultados fueron muy similares entre los enfoques, pero el nuevo planteamiento permite un
mayor grado de detalle en la estimacion de la exposicion. El JECFA recomendé que se sometiese el nuevo
enfoque a nuevas pruebas en las proximas reuniones del JECFA.

Con el fin de seguir mejorando las estimaciones de la exposicion alimentaria a partir de datos de consumo
realistas, incluida la exposicion a residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos, la FAO y la OMS
continuardn subsanando las necesidades subyacentes en materia de datos mediante el desarrollo de
herramientas y brindando apoyo a los paises y regiones para que lleven a cabo encuestas alimentarias. Se
ha iniciado un proyecto piloto para reunir datos sobre el consumo individual de alimentos para su uso en las
areas de la nutricién y la inocuidad alimentaria (herramienta GIFT de la FAO y de la OMS) y se ha creado
una base de datos mundial para reunir datos relativos al consumo individual crénico de alimentos
(CIFOCOss). Ademas se ha previsto un proyecto para reunir datos, en un formato armonizado, relativos al
consumo individual de alimentos en los paises de la ASEAN.

Un observador sefal6é que los enfoques de estimacion global de exposicién alimentaria crénica (GECDE) y
de estimacion global de exposicion alimentaria aguda (GEADE) propuestos por el JECFA utilizaban una
parte significativamente mayor de la IDA disponible que las metodologias de la ingesta diaria estimada
(IDE)/ingesta diaria maxima teorica (IDMT), al menos el 37% mas para cada sustancia evaluada en los
adultos y hasta el 200% superior en el caso de nifios y lactantes. Asi, se pidié precaucion y se sugirié que
era necesario que se continuase realizando una evaluacion exhaustiva de esta nueva metodologia, antes de
qgue el JECFA o el CCRVDF pudieran aceptar este enfoque como la norma. Las consecuencias de una
mayor utilizacién de la IDA son LMR inferiores y periodos de suspension mas amplios, lo que pudiera no ser
compatible con las buenas practicas veterinarias o0 con una mayor inocuidad alimentaria.

Extrapolacion de los LMR a especies menores

El JECFA en su 78.2 reunién abordd las observaciones y preguntas planteadas por el CCRVDF en su
21.2reunién y preparé pautas sobre los criterios y principios que utiliza el JECFA en materia de
extrapolaciones. Se aclaré que el JECFA utilizara el término “extensiéon” cuando existan datos disponibles
sobre la eliminacién en especies menores suficientes para permitir obtener LMR, mientras que el término
“extrapolacion” se utilizara cuando los datos disponibles sobre la eliminacion sean insuficientes. Se record6
al Comité que los detalles de los principios del JECFA en materia de extrapolacién se habian establecido en
el informe de la 78.2 reunién del JECFA (TRS 988) 13 y en las Monografias de la FAO y del JECFA n.° 15,

Ambito de aplicacion de los LMR establecidos por el JEFCA para pescados y especies de pescados

El JECFA, en su 78.2 reunion, habia acordado que el término “pescado” deberia usarse cuando una
recomendacion de LMR se refiriese a varias especies de peces de aleta. Para otros “alimentos de origen
marino” deberia utilizarse el término “molusco”, cuando se trate de especies como almejas, ostras y vieiras,
y el término “crustdceo” cuando los LMR recomendados se refieran a especies como gambas, langostinos y
cangrejos de rio. Se aclar6 que el JECFA consideraba que podria resultar oportuno definir también algunas
"especies principales" representativas del pescado y de otros alimentos de origen marino y se recomendo
gue se continuara debatiendo esta cuestion en futuras reuniones del JECFA.

2 Anexo piloto de los nuevos enfogues para la estimacion de la exposicién alimentaria a los residuos de medicamentos
veterinarios Fichero anexo [840KB].

13 hitp://apps.who.int/iris/bitstream/10665/127845/1/9789241209885_eng.pdf?ua=1.

14 hitp:/Avww.fao.org/3/a-i3745e.pdf.
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Peticiones de asesoramiento cientifico

La Secretaria del JECFA tiene en cuenta las prioridades solicitadas por el CCFA, el CCCF y el CRVDF a la
hora de programar las reuniones del JECFA y de elaborar el programa de temas. Ademas, la Secretaria del
JECFA debe tener en cuenta igualmente otros factores, entre los que se encuentran la cantidad de
sustancias que pueden evaluarse en una reunion, la naturaleza de las peticiones, las cuestiones especificas
relacionadas con cada compuesto, el conocimiento experto especifico necesario para responder a estas
peticiones y los recursos disponibles.

El JECFA ha realizado diversos esfuerzos para responder a las peticiones realizadas por el CCRVDF y para
atender a sus necesidades de la forma mas eficaz y oportuna. Sin embargo, el JECFA necesita la plena
cooperacion de quienes proporcionan datos para poder funcionar adecuadamente y utilizar los limitados
recursos disponibles de la forma mas eficiente. Cuando se da prioridad a una peticién de evaluacion, la
Secretaria del JECFA programa las reuniones en consecuencia, en el entendimiento de que existe un
compromiso de proporcionar todos los datos necesarios y de que dicho compromiso se respetara.
Solamente si todas las partes involucradas cumplen con sus responsabilidades, el JECFA puede atender a
las peticiones del CCRVDF de forma oportuna y coordinada y el trabajo del CCRVDF puede avanzar de
manera eficaz.

Por el contrario, el no respetar el compromiso de proporcionar datos causa serios perjuicios a todo el
proceso. En este contexto, y para garantizar que el JECFA pueda satisfacer las necesidades del CCRVDF
en forma oportuna y eficiente, la Secretaria del JECFA subrayé la importancia del proceso de
establecimiento de prioridades y del compromiso de proporcionar los datos necesarios dentro del plazo
establecido. Todo ello es fundamental para garantizar un proceso de planificacion eficiente.

Actividades de la FAO y de la OMS sobre la resistencia a los antimicrobianos (RAM)

La OMS ha elaborado un plan de accién mundial para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos, con
la participacion activa de la FAO y de la OIE. El proyecto de dicho plan se presentara para su aprobacién en
la 68.2 Asamblea Mundial de la Salud, que se celebrard en mayo de 2015. El plan, que est4 disponible en el
sitio web de la OMS™, tiene también por objetivo reforzar la colaboracion tripartita entre la FAO, la OIE y la
OMS.

La OMS sigue apoyando a los Estados miembros en su esfuerzo por luchar contra la RAM a través de la
elaboracion de modulos de capacitaciébn para programas nacionales sobre vigilancia integrada, de la
actualizacién de la lista de la OMS de antimicrobianos de importancia critica y mediante proyectos
nacionales especificos.

Esta cuestion reviste una gran importancia también para la FAO, que exhorta a que la RAM forme parte de
sus programas de trabajo sobre inocuidad de los alimentos y sistemas de produccién sostenibles. Se
debatird una resolucion sobre la RAM en la conferencia de la FAO que se celebrara en el mes de junio de
2015.

Respuesta a las peticiones concretas de la 21.2 reunion del CCRVDF sobre clorpromacina

A peticion de la 21.2 reunion del CCRVDF, la Secretaria del JECFA habia encomendado un analisis de las
publicaciones existentes centrado en la clorpromacina para determinar si existian datos disponibles para
actualizar la evaluacién anterior del JECFA. Aunque se habian identificado una gran cantidad de
publicaciones sobre el compuesto, los nuevos datos disponibles resultaron insuficientes para determinar la
inocuidad de la clorpromacina y, habida cuenta del perfil toxicol6gico del compuesto, era improbable que se
modificase la conclusién anterior del JECFA, que habia establecido que este medicamento no deberia
utilizarse en animales destinados a la produccion de alimentos.

Proxima reunién del JECFA sobre residuos de medicamentos veterinarios

La 81.2 reunién del JEFCA estard dedicada a la evaluacion de los residuos de medicamentos veterinarios
en los alimentos y tendra lugar del 17 al 26 de noviembre de 2015. No se han recibido datos sobre la
etoxiquina tras la peticion de datos del JECFA, mientras que para el sisapronil, tras el seguimiento
efectuado por la Secretaria del JECFA, se presentd un expediente, pero no se pudo confirmar ningln uso
aprobado del compuesto. Es posible que la Secretaria del JECFA tenga en cuenta otras sustancias
adicionales en la 81.2 reunién si se confirman los datos relativos a esos otros compuestos en la presente
reunion del Comité y se envian a las Secretarias del JECFA de la FAO y la OMS antes del 15 de mayo
de 2015.

15 hitp:/lapps.who.int/gh/ebwha/pdf_files/M/HAG8/A68 20-sp.pdi.



http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_20-sp.pdf
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INFORMACION SOBRE LAS ACTIVIDADES DE LA DIVISION MIXTA FAO/OIEA DE TECNICAS
NUCLEARES EN LA AGRICULTURA Y LA ALIMENTACION, PERTINENTES PARA EL TRABAJO DEL
CODEX (TEMA 4A DEL PROGRAMA)*®

El representante de la OIEA inform6 de los constantes esfuerzos la Division Mixta FAO/OIEA orientados a
fomentar la capacidad institucional necesaria para apoyar a los paises miembros a la hora de establecer o
fortalecer los programas de control de residuos.

El representante hizo referencia al apoyo proporcionado a 36 paises desde la 21.° reunion del CCRVDF
mediante 45 proyectos de cooperacién técnica a nivel nacional y regional, referidos a ensayos de residuos
de medicamentos veterinarios. Desde la Gltima reuniéon del CCRVDF, se habia capacitado a un total de
484 miembros de personal de laboratorio durante un periodo de entre 1 semana y 3 meses.

Asimismo, el representante de la OIEA inform6 de la coordinacion de actividades interinstitucionales de
investigacién sobre los residuos de medicamentos veterinarios, tanto en productos terrestres como
acuicolas, que constituyen una via para fortalecer las redes en todo el mundo y son también una plataforma
para generar nuevos métodos de analisis para una base de datos relacionada con las Directrices para el
disefio y la implementacién de programas reglamentarios nacionales de aseguramiento de inocuidad
alimentaria relacionados con el uso de residuos de medicamentos en los animales destinados a la
produccion de alimentos (CAC/GL 71-2009). El representante manifesté su agradecimiento a los miembros
del CCRVDF que habian aportado métodos a la base de datos.

La presidencia del CCRVDF agradecié a la Division Mixta su continua colaboracion con el Comité y su
relevante apoyo a los miembros. La delegacion de Costa Rica se hizo eco de los agradecimientos y también
expreso su gratitud a la Divisién Mixta por la mejora de la capacidad del Laboratorio Nacional de Servicios
Veterinarios (LANSEVE) para sus ensayos de residuos de medicamentos veterinarios y otros peligros
asociados.

|N,FOR|V|E SOBRE LAS ACTIVIDADES DE LA OIE, INCLUIDA LA ARMONIZACION DE REQUISITOS
TECNICOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICINALES VETERINARIOS (VICH)
(Tema 5 del programa)*’

En referencia al documento CX/RVDF 15/22/5 para el informe completo sobre las actividades de la OIE que
tienen relevancia para el CCRVDF, el observador de la OIE destacé aspectos clave del trabajo de la OIE.

Sefialando la importancia que la OIE ha dedicado a la inocuidad alimentaria en un enfoque integrado de la
cadena alimentaria, asi como reconociendo la contribucién de la sanidad animal a la inocuidad de los
alimentos, el observador elogié la estrecha colaboracion mantenida con el Codex, especialmente durante la
labor del Grupo de Trabajo de la OIE sobre la Seguridad Sanitaria de los Alimentos Derivados de la
Produccion Animal (GTSSADPA), que contd con la participacion de expertos de la FAO y de la OMS.

En estrecha coordinaciéon con la OMS y la FAQ, la OIE contina manteniendo como uno de sus focos de
atencién principales la resistencia a los antimicrobianos; el observador presenté las actualizaciones
recientes a las normas vy directrices pertinentes de la OIE, la contribucién a la elaboracion del plan de accién
mundial contra la resistencia a los antimicrobianos de la OMS, y el nuevo trabajo de la OIE con relacion a un
enfoque para recopilar y notificar datos cuantitativos normalizados acerca del uso de agentes
antimicrobianos en los animales; este Ultimo trabajo esta incluido en una resolucién que se presentara ante
la Asamblea Mundial de la Salud de 2015, en apoyo a los esfuerzos internacionales en materia de
resistencia antimicrobiana.

Con respecto al VICH, el observador hizo alusién al éxito continuado a la hora de ampliar las actividades del
VICH a otros paises que no son miembros del VICH, mediante el Foro de Divulgacién, y sefialé a la
atencion del Comité la 5.2 Conferencia Publica del VICH, que tendra lugar entre el 27 y el 29 de octubre de
2015 en Tokio, Japoén, y constituye una oportunidad inestimable para conocer mejor el trabajo del VICH y
sus directrices (ver http://vich5.com).

El observador inform6 acerca de las actividades de desarrollo de capacidades relevantes para los
medicamentos veterinarios, destacando el proceso de prestaciones de los servicios veterinarios (PVS) como
medio de evaluar y mejorar los servicios veterinarios de los paises miembros, que actualmente ofrecen la
oportunidad de mejorar la legislacién veterinaria, incluida la reglamentacién en materia de medicamentos
veterinarios.

16 CX/RVDEF 15/22/4 Add.1.
17 CX/RVDF 15/22/5.



https://www.google.es/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCEQFjAA&url=ftp%3A%2F%2Fftp.fao.org%2FCodex%2FMeetings%2Fccrvdf%2Fccrvdf22%2Frv22_05s.pdf&ei=ZMBMVeSHAom2UbbUgeAI&usg=AFQjCNGzysni01T2vj-bujfcC6fu0Q8IQg&sig2=FXCz8RqYMk3EPp
http://vich5.com/
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/ccrvdf/ccrvdf22/rv22_04_Add1s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/ccrvdf/ccrvdf22/rv22_05s.pdf
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El observador confirmé que el tercer ciclo de seminarios de formacién para los puntos focales nacionales
sobre los productos veterinarios ya habia finalizado y habia abordado temas como la buena gobernanza de
los medicamentos veterinarios, la resistencia antimicrobiana y actualizaciones del VICH. Por ultimo, el
observador sefial6 que el hermanamiento de los laboratorios de los paises miembros con laboratorios de
referencia de la OIE habian mejorado significativamente la capacidad de los paises miembros.

El Comité agradecié a la OIE su trabajo. Varias delegaciones informaron de sus propias actividades,
particularmente con respecto a las evaluaciones PVS vy el trabajo del VICH. Se inst6 a las delegaciones a
comprometerse a una participacion activa en la labor de la VICH, para ampliar la base de sustento de éste
Ultimo y generar una mayor vinculacién. También se instd a los miembros a informar a la OIE de sus
actividades en esta area.

LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR) Y RECOMENDACIONES SOBRE LA GESTION DE RIESGOS
(RGR) DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS
(Tema 6 del programa) *®

PROYECTO DE LMR PARA MONEPANTEL EN EL TRAMITE 7 (Tema 6a del programa)™® y
ANTEPROYECTO DE LMR PARA DERQUANTEL EN EL TRAMITE 4 (Tema 6b del programa)®

En vista de los nuevos LMR para monepantel y para derquantel en los tejidos de oveja recomendados en la
78.2 reunion del JEFCA (Tema 6c¢), el Comité convino en interrumpir la labor sobre el proyecto y el
anteproyecto de LMR correspondientes (recomendados por el JECFA en su 75.2 reunién), mantenidos en el
Tramite 7 y en el Tramite 4 por el CCRVDF en su 21.% reunion.

ANTEPROYECTO DE LMR PARA DERQUANTEL, BENZOATO DE EMAMECTINA, IVERMECTINA,
LASALOCID DE SODIO Y MONEPANTEL, EN EL TRAMITE 3 (Tema 6¢ del programa) 2

Derquantel

La Secretaria del JECFA inform6 al Comité de que en la 78.2 reunién del JEFCA se habia mantenido la IDA
de 0-0,3 ug/kg de peso corporal establecida en la 75.2 reunion del JEFCA y se habian recomendado nuevos
LMR de acuerdo con un tiempo de suspension de 6 dias, en lugar del tiempo de suspension de 8 dias
utilizado para la evaluacion inicial. Se emplearon los datos hasta el Dia 6 inclusive, para determinar las
proporciones entre el residuo marcador y los residuos totales.

Asimismo, la Secretaria del JECFA aclaré que la diferencia entre el LMR para la grasa recomendado en la
75.2 reunion del JEFCA (0,7 pg/kg) y el recomendado en la 78.2 reunion del JEFCA (7,0 pg/kg) se debia al
cambio en el tiempo de suspension utilizado, la rapida eliminacién de los residuos en la grasa y la
variabilidad en los datos (desviaciones tipicas elevadas). Se pueden encontrar mas detalles en el informe y
en las monografias sobre residuos.

Conclusién
El Comité acordé adelantar el anteproyecto de LMR para derquantel para su aprobacion en el Tramite 5/8.
Benzoato de emamectina

La Secretaria del JECFA inform6 al Comité de que en la 78.2 reunion del JEFCA se habia confirmado la ADI
de 0-0,5 pg/kg de peso corporal establecida por las JMPR y se habian recomendado los LMR de acuerdo
con articulos cientificos disponibles publicados y evaluados por especialistas, las evaluaciones llevadas a
cabo por los organismos nacionales y la evaluacion de las JMPR.

' Documento de informacion y apoyo para el debate sobre los LMR y la RGR para los residuos de medicamentos
veterinarios (RVDF/22 INF/01); observaciones de la NHF (CRD30).

1 REP 14/RVDF App. Il; observaciones de la India (CRD5); Gambia (CRDY); la Union Africana (CRD9); Argentina
gCRDl4); Nigeria (CRD17); Indonesia (CRD19).

" REP 14/RVDF App. llI; observaciones de Gambia (CRD7); la Unién Africana (CRD9); Argentina (CRD14); Nigeria
gCRDl?); Indonesia (CRD19).

T CX/IRVDFE 15/22/6; observaciones de Brasil, Chile, Costa Rica, Gambia, India, Irdn, Kenia, los Estados Unidos de
América, Per(, Filipinas, la Unién Africana, la IFAH (CX/RVDF 15/22/6 Add.1); El Salvador (CRD4); la Unién Europea
(CRD12); Argentina (CRD14), Nicaragua (CRD15); Nigeria (CRD17); Ghana (CRD18); Indonesia (CRD19); Ecuador
(CRD20); la IFAH (CRD23); Canada (CRD27); la Republica de Corea (CRD28); Tailandia (CRD29); Formulario de
preocupaciones de la Unién Europea acerca del lasolacid de sodio (CRD13).



ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/ccrvdf/ccrvdf22/rv22_inf1s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD30x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/reports/Reports_2014/REP14_RVs.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD05x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD07x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD09x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD14x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD17x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD19x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD07x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD09x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD14x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD17x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD19x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/ccrvdf/ccrvdf22/rv22_06s.pdf
ftp://ftp.fao.org/CODEX/Meetings/ccrvdf/ccrvdf22/rv22_06_add1s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD04x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD12x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD14x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD15x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD17x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD18x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD19x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD20x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD23x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD27x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD28x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD29x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD13x.pdf
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Con respecto a los LMR para la trucha y el salmén, se observé que el nombre comdn utilizado para el
pescado, p. €j. "trucha" y "salmoén”, no siempre se correspondia con el nombre cientifico de las especies, y
que, por ejemplo, en el caso de la trucha, correspondia a peces de distintas 6rdenes, familias y géneros.
Por consiguiente, se necesitaban aclaraciones respecto de si el JECFA habia considerado los peces de
aleta o si era posible extrapolar los LMR a estos Ultimos.

La Secretaria del JECFA aclar6 que los datos presentados al JECFA para el benzoato de emamectina se
referian principalmente al salmén e incluian un estudio de eliminacién de residuos en la trucha. Por tanto,
los LMR para el salmén se habian extendido a la trucha. También se sefial6 que ambos peces tienen un
alto contenido de grasa y que la cuestién de extrapolar los LMR a todos los peces de aleta quedaba
pendiente de consideracion por el JECFA.

Se apel6 a la precaucion a la hora de extrapolar los LMR de manera demasiado generalizada (p. €j., del
salmon a todos los peces de aleta), ya que los peces de aleta incluyen una amplia variedad de peces con
distintos patrones metabdlicos (p. €j., los peces de agua salada y de agua dulce y los peces de aguas
calidas y de aguas templadas), y dicha extrapolacion deberia contar con respaldo cientifico.

Conclusién

El Comité convino en adelantar el anteproyecto de LMR para el benzoato de emamectina para su
aprobacion en el Tramite 5/8 e indicé que el Grupo de Trabajo sobre prioridades se ocuparia de abordar la
solicitud acerca de la posibilidad de extrapolar los LMR a otros tipos de peces (tema 8a).

Ivermectina

La Secretaria del JECFA informé al Comité que el JECFA, en su 78.2 reunion, habia llevado a cabo una
evaluacion de los datos resumidos en las anteriores monografias sobre residuos y habia recomendado un
LMR para el musculo bovino basado en dos veces el limite de cuantificacion (2 x LC) del método analitico.
Se aclaré también que el calculo de la exposicién en la dieta que habia preparado el JECFA en su 40.2
reunién incluia una estimacion de la ingesta del musculo y por tanto, el JECFA no habia realizado otras
evaluaciones de exposicion en la dieta en su 78.2 reunion.

Varias delegaciones observaron que los LMR propuestos para la ivermectina en el musculo bovino no
reflejaban buenas practicas veterinarias (BPV) aprobadas. Sefalaron que se habia presentado una solicitud
para reevaluar la IDA y establecer un LMR (tema 8a), y que esta reevaluacion podria dar lugar al
establecimiento de nuevos LMR mas elevados, acordes con las buenas practicas veterinarias actuales.

Conclusién

Tras tomar nota de la solicitud de reevaluacion, el Comité convino en mantener el LMR para ivermectina en
el Tramite 4 para su consideraciéon en una reunién futura. Esta consideracion tendria en cuenta cualquier
recomendacion nueva del JECFA.

Lasalocid de sodio

La Secretaria del JECFA informd al Comité que el JECFA en su 78.2 reunion habia establecido una IDA de
0-5 pg/kg de peso corporal y habia recomendado LMR para pollo / gallinas, pavo, codorniz y faisan. Se
calculé6 una IDE de 80 ug/persona por dia, en funcién de la mediana de residuos, lo que representa
aproximadamente el 27% del limite superior de la IDA. Ademas, la Secretaria del JECFA sefial6 que no se
habian recomendado LMR para los huevos, ya que el lasalocid de sodio, segln el patrocinador, no estaba
registrado para su uso en gallinas ponedoras.

El Comité observé que la Union Europea habia presentado un formulario de preocupaciones sobre el
método utilizado para estimar la exposicion a corto plazo del consumidor (CRD13). La delegacion de
Canadé expreso igualmente su preocupacion sobre el hecho de que los LMR propuestos podrian exponer a
los consumidores a residuos de lasalocid superiores a la IDA (CRD27).

La Secretaria del JECFA aclar6 que estas preocupaciones estaban relacionadas con un debate que estaba
teniendo lugar en el JECFA sobre la diferenciacion entre las evaluaciones del riesgo crénico y agudo, que
seria objeto de una consideracion mas profunda por el JECFA en su 81.2 reunion (noviembre de 2015). La
IDA es el valor de referencia basado en un criterio de salud para exposiciones crénicas, y la estimacion
adecuada de exposicién con la que establecer una comparacion es la IDE. El JECFA estaba elaborando
orientaciones para el establecimiento de dosis de referencia agudas (DRA), el valor de referencia basado en
un criterio de salud para exposiciones agudas. La cuestidn clave que debia plantearse en relacién a la
preocupacion expuesta por la Unién Europea era si la IDA microbioldgica era un valor representativo valido
de una DRA y si podia utilizarse la IDMT como estimacion de exposiciones agudas en ausencia de datos
suficientes para aplicar el nuevo enfoque para la evaluacion de la exposicion alimentaria aguda (GEADE).


ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD13x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD27x.pdf
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En cuanto a los LMR para el huevo, algunas delegaciones y un observador sefial6 la necesidad de contar
con estos LMR ya que existe un riesgo potencial de contaminacién cruzada del pienso para las gallinas
ponedoras, que podria dar lugar a un efecto de transferencia a los huevos. Se observé que ya se habian
establecido LMR para los huevos en la Unién Europea) y que ya existian problemas en el comercio
internacional que podian dar lugar al rechazo de alimentos. El observador sugiri6 que se considerase la
posibilidad de establecer LMR para los huevos que fueran equivalentes a los de la Unién Europea y de que
el JECFA analizase su compatibilidad con la IDA.

El Comité debati6 la necesidad de elaborar una politica relativa al problema del efecto de la transferencia y
la contaminacion cruzada proveniente de piensos medicamentosos y de permitir cierta flexibilidad en el
procedimiento de establecimiento de los LMR, a fin de atender este tipo de cuestién comercial. Ademas, el
Comité confirmd el papel del JECFA como el organismo de evaluacién de riesgos que debe proporcionar
una base cientifica para los LMR del Codex.

Conclusién

Tras tomar nota de la necesidad de atender a las preocupaciones expresadas por la Union Europea y
Canad4, el Comité convino en mantener el LMR de lasalocid de sodio en el Tramite 4, para que se lo
considerase en su préxima reunion en funcion de las recomendaciones que formule el JECFA en su
81.2 reunién.

El Comité convino en establecer un GTe presidido por los EE.UU. y copresidido por Canada, con el inglés
como Unica lengua de trabajo y el mandato siguiente:

Finalidad:

Preparar un documento de debate, para su examen por el CCRVDF en su 23.2 reunion, que aborde la
presencia involuntaria de residuos de medicamentos veterinarios en los productos alimentarios como
consecuencia de la transferencia de medicamentos alimentarios al pienso.

Objetivos del trabajo:

Elaborar un documento de debate que articule una politica para abordar situaciones en las que se
pudiera requerir la elaboracion de una norma (asi como las consideraciones a tener en cuenta para la
elaboracion de dichas normas) cuando exista un efecto de transferencia de residuos de
medicamentos al pienso, provocado por una exposicion involuntaria que dé lugar a residuos en
alimentos de origen animal.

Deberian tenerse en cuenta los siguientes puntos, entre otros:

- ¢Cual seria el ambito de aplicacion que se deberia abarcar en este proyecto? ¢Qué significa
para el CCRVDF exposicion o transferencia involuntaria? ¢ Qué combinacion de medicamento y
producto alimentario se considera?

- Fuente de exposicién involuntaria en la fabrica de piensos o en el establecimiento de
produccion.

- Analizar la posibilidad de utilizar, en la medida de lo posible, las politicas, directrices o cédigos
de préacticas existentes para establecer estas normas (ejemplo: Cédigo de practicas sobre
buena alimentacién animal ((CAC/RCP 54 2004)).

- Cambios de procedimiento que pudieran ser necesarios para establecer estas normas, ya que
estas situaciones podrian no cumplir los criterios actuales para recomendar LMR.

- Naturaleza de los datos pertinentes que seria necesario analizar para establecer normas en
estas situaciones singulares (ejemplo: datos de seguimiento, datos de BPF).

- Fuente de los datos necesarios, analisis de la metodologia para la deteccién de residuos tanto
en los piensos como en los alimentos.

- Andlisis de las medidas de gestion de riesgo relevantes en el proceso que va desde el pienso
hasta el alimento.

Ademas, el Comité convino en lo siguiente:

- Considerar el establecimiento de LMR para los huevos en su préxima reunién, de conformidad
con la politica acordada; y

- Crear un GTp en su siguiente reunidn para analizar el informe del GTe.



87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

REP15/RVDF 12

Monepantel

La Secretaria del JECFA informé al Comité que no se habian proporcionado nuevos datos o estudios para
la actual evaluacion y que el JECFA habia recomendado nuevos LMR en consonancia con el menor tiempo
de suspensién (es decir, 7 dias) establecido en los paises miembros en los que el uso del monepantel ya
estaba aprobado. La IDE es de 446 ug/persona por dia, lo que representa aproximadamente el 37% del
limite superior de la IDA.

La delegacion de la Union Europea manifestd su preocupacion por los LMR propuestos, que equivalian al
118% de la IDA de la Unién Europea, cuando la exposicién del consumidor se habia calculado utilizando el
enfoque de la IDMT.

En relacién con el uso del enfoque de la IDMT, la Secretaria del JECFA recordé al Comité que el CCRVDF,
en su 18.2 reunion, habia convenido en que la IDE suponia una mejora con respecto a la IDMT para la
evaluacion del riesgo ocasionado por la exposicion crénica.*

Conclusién

El Comité convino en adelantar el anteproyecto de LMR para monepantel para su aprobacién en el Tramite
5/8. El Comité observo la reserva formulada por las delegaciones de la Unién Europea y de Noruega por el
motivo antes indicado.

ANTEPROYECTO DE RGR PARA DIMETRIDAZOL, IPRONIDAZOL, METRONIDAZOL Y RONIDAZOL,
EN EL TRAMITE 4 (Tema 6d del programa)®

La Secretaria del JECFA informé al Comité que a peticion del CCRVDF en su 21.2 reunion, la Secretaria
habia encargado un amplio examen de las publicaciones aparecidas desde la Ultima evaluacién por parte
del JECFA de los cuatro nitroimidazoles. A pesar de que se habia identificado un amplio nimero de
publicaciones, era poco probable que los datos disponibles pudieran cubrir los datos faltantes ya
identificados por el JECFA. Habida cuenta del perfil toxicoldgico de los compuestos estrechamente
relacionados, existia una clara preocupacion en cuanto a la salud.

Conclusién

El Comité convino en adelantar el anteproyecto de RGR para dimetridazol, ipronidazol, metronidazol y
ronidazol para su aprobacion en el Tramite 5/8.

Las delegaciones de Australia, Brasil, Nueva Zelandia y los EE.UU., aunque reconocieron la importancia del
andlisis y las conclusiones del JECFA, expresaron sus reservas en relacion a la inclusion de la udltima
oracion en las RGR ("esto puede lograrse a través de no usar [nombre del compuesto] en animales
productores de alimentos"), ya que, en su opinién, no transmitia en forma adecuada el asesoramiento en
materia de gestion de riesgos a las autoridades competentes, y deberia existir una clara distincién entre el
papel del Codex y el de las autoridades nacionales competentes como gestores de riesgo.

Estado de tramitacion del proyecto y anteproyecto sobre limites maximos de residuos y anteproyecto
de recomendaciones sobre la gestion de riesgos para residuos de medicamentos veterinarios

El proyecto y los anteproyectos sobre LMR que se adelantaron al Tramite 5/8 y se mantuvieron en el
Tramite 4 se adjuntan como Apéndices IV y V, respectivamente. El anteproyecto de RGR que se adelant6 al
Tramite 5/8 se adjunta como Apéndice VII. El anteproyecto de LMR cuya interrupcion se recomendd se
adjunta como Apéndice VI.

PROYECTO DE DISPOSICIONES PARA EL ESTABLECH\/HENTO DE LMR PARA LA MIEL (PARA
INCLUSION EN LOS PRINCIPIOS DEL ANALISIS DE RIESGO APLICADOS POR EL CCRVDF)
(Tema 7 del programa)*

La Secretaria del Codex presentd el tema y remiti6 a los delegados al Apéndice XI del documento
REP14/RVDF, para debatir acerca de las modificaciones propuestas a la redaccion para su inclusion en los
Principios del anélisis de riesgo aplicados por el CCRVDF.

22 ALINORM 09/32/31, parr. 146.

% REP 14/RVDF App. V; observaciones de la Unién Africana (CRD9); Unién Europea (CRD12); Argentina (CRD14);
Nigeria (CRD17); Ecuador (CRD20); Filipinas (CRD22); la IACFO (CRD24); Tailandia (CRD29).

24 REP14/RVDF App. Xl; observaciones de Brasil, Chile, Costa Rica, la Uni6on Europea, Iran, FoodDrinkEurope
(CX/RVDF 15/22/7); Argentina, El Salvador, la India, Kenia, Peru, Filipinas, la Unién Africana (CX/RVDF 15/22/7 Add.1);
Egipto (CRD16); Indonesia (CRD19); Ecuador (CRD20); Tailandia (CRD29).



ftp://ftp.fao.org/codex/Reports/Reports_2014/REP14_RVs.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Reports/Alinorm09/al32_31s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Reports/Reports_2014/REP14_RVs.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD09x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD12x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD14x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD17x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD20x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD22x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD24x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD29x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Reports/Reports_2014/REP14_RVs.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/ccrvdf/ccrvdf22/rv22_07s.pdf
ftp://ftp.fao.org/CODEX/Meetings/ccrvdf/ccrvdf22/rv22_07_add1s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD16x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD19x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD20x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD29x.pdf
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La Secretaria del JECFA informé de las conclusiones de la 78.2 reunién del JECFA acerca de la cuestion de
los LMR en la miel. Evaluaciones previas llevadas a cabo por el JECFA en su 70.% reunién y por un grupo
de trabajo del CCRVDF, habian determinado que el enfoque estandar para obtener datos de eliminacion
para los medicamentos veterinarios utilizados en los animales destinados a la produccién de alimentos, no
proporcionaban datos fiables a la hora de tratar de obtener datos de eliminacion para los residuos en la
miel. Algunos motivos son los siguientes: la variabilidad en los residuos atendiendo a las colmenas y a las
localizaciones, la variabilidad medioambiental, y el hecho de que la eliminacion de los residuos en la miel
esta fundamentalmente asociada a la dilucién y a los factores medioambientales que causan degradacion
guimica. Por consiguiente, el JECFA ha convenido en que se deberian considerar enfoques alternativos
para obtener los datos requeridos para dichas evaluaciones. Las siguientes son las cuestiones clave
identificadas por el JECFA, que deben considerarse a la hora de evaluar una solicitud de recomendacién de
LMR para el residuo de un medicamento veterinario presente en la miel:

- Los LMR para la miel no se pueden recomendar a partir de la extrapolaciéon de LMR para los tejidos,
los huevos o la leche.

- Se requiere informacién acerca del uso aprobado (GVP) en uno o mas Estados miembros del Codex.
- Debe contarse con una IDA (o con datos para obtener una IDA).

- La presencia de compuestos resultantes de las vias de degradacién en la miel puede requerir una
evaluacion toxicolégica mas exhaustiva.

- Debe identificarse un residuo marcador para la miel.

- Los datos de eliminacién deben provenir de colmenas tratadas segun el GVP aprobado; estos datos
pueden provenir de fuentes como encuestas basadas en criterios estadisticos o ensayos de campo
llevados a cabo en diversas localizaciones.

- Se deberia contar con un método analitico, apto para una utilizacién reglamentaria y validado para la miel.

La Secretaria del JECFA concluyé que el JECFA era consciente de las pautas para los estudios de
eliminacién para la miel que estaba realizando actualmente el VICH, y que el JECFA continuaria examinando
los planteamientos para dicha labor a medida que contase con nueva informacién.

En el Comité hubo apoyo a la idea de no incluir ningun producto alimentario concreto en el Manual de
Procedimiento y de eliminar las palabras "para la miel" en el texto propuesto, ya que esto, de todos modos,
facultaria al Comité para tomar decisiones sobre la gestion de riesgos. Sin embargo, también se manifestaron
preocupaciones a la hora de aprobar formulaciones abiertas, ya que se mencion6 que las distintas cuestiones
se podian resolver caso por caso.

El Comité expres6 su apoyo para establecer LMR para la miel, pero se manifestaron preocupaciones en
relacién con la aprobacién de una metodologia de "enfoques alternativos" para ello, ya que los LMR que se
obtenian de los programas nacionales de control de residuos podian no ser acordes con el GVP. Como
resultado, esto podia llevar a un elevado numero de LMR que no serian practicos para la aprobacion de
nuevos productos veterinarios.

Un observador sefialoé que la propuesta del JECFA del arbol de decisiones para la norma sobre miel requeria
aclaracion. Indicé que como los residuos en la miel eran un contaminante incidental en vez de un residuo
resultante del tratamiento de la miel, y no existia un metabolismo ni excrecion de residuos de la miel, los
procedimientos de recopilacion de datos de residuos eran importantes para la evaluacion de riesgos.

El observador también sefialé que el enfoque utilizado para determinar los LMR aplicando un analisis
estadistico a los datos de vigilancia de los residuos, cambiando la cantidad de miel en la canasta alimentaria y,
en general, el nuevo enfoque basado en la IDE, darian probablemente como resultado LMR del Codex
distintos de los ya establecidos por las autoridades competentes. Estos distintos LMR obstaculizarian el
comercio en lugar de facilitarlo y, en su opinién, el CCRVDF deberia ser consciente de este riesgo.

Una delegacion y un observador expresaron su preocupacion, con argumentos técnicos, sobre enfoque
propuesto por el JECFA, y repitid que el VICH estaba en proceso de completar unas Directrices para llevar a
cabo estudios de residuos en la miel. Recomendaron que el JECFA esperase a que estas Directrices
estuvieran disponibles antes de evaluar los datos de residuos en la miel en el futuro.

Muchas delegaciones apoyaron la propuesta de esperar a que se finalizasen las directrices del VICH, con el
fin de tomar una decision mas informada sobre el tema.

Conclusién

Sefialando que el CCRVDF tiene la libertad, debido a sus principios de andlisis del riesgo, de presentar
solicitudes al JECFA para los LMR en la miel (y para otros productos) utilizando enfoques alternativos, el
Comité convino en no realizar cambios en el texto actual de los Principios de andlisis de riesgos aplicados
por el CCRVDF.
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PROYECTO DE LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE REQUIEREN
SER EVALUADOS O REEVALUADOS POR EL JECFA (Tema 8a del programa) %

El Comité consider6 las recomendaciones del Grupo de Trabajo que deliber6 durante la reunion, de la
siguiente manera:

Lista de prioridades de medicamentos veterinarios que requieren ser evaluados o reevaluados por el
JECFA

El Comité estuvo de acuerdo con la Lista de Prioridades, y realizd las siguientes observaciones y
modificaciones:

El Comité acordo:

- Conservar en la Lista de Prioridades aquellos compuestos para los que todavia no se habia
confirmado la disponibilidad de datos, p. €j. la ampicilina, ya que esta informacion resultaba util para
la Secretaria del JECFA a la hora de planificar las futuras reuniones de este Ultimo. Se dio por
entendido que si no se confirmaba la disponibilidad de datos en la 23.2 reuniéon del CCRVDF, se
eliminarian estos compuestos de la Lista de Prioridades;

- Modificar la solicitud de LMR para la amoxicilina para los "peces planos" en contraposicion a los
"peces de aleta", y analizar la posibilidad de extrapolar los LMR a otros peces de aleta;

- Incluir la solicitud de consideracién de los posibles residuos de clorhidrato de zilpaterol en los
pulmones de los animales y otros despojos comestibles.

La Secretaria del JECFA informé al Comité de que se evaluarian la ivermectina, el sisapronil y el lasalocid
de sodio en la 81.% reunion del JECFA, y de que a mediados de mayo de 2015 se distribuiria un anexo a la
peticion de datos sobre compuestos adicionales que deben ser evaluados en la 81.% reunion del JECFA.

El Comité también acordé realizar una nota para los antimicrobianos de importancia critica en la lista de
prioridades. El Comité acordd asimismo que no era necesario incluir esa nota en los LMR establecidos por
el propio Comité.

Solicitud al JECFA sobre LMR para especies genéricas de pescado

Al tiempo que reconoce las actividades que lleva a cabo la VICH en este &mbito, el Comité acordd remitir
las siguientes solicitudes al JECFA:

- Proporcionar una evaluacién respecto de si, en funcion de los datos de una o0 més especies de peces,
es posible establecer un LMR para los peces de aleta, los crustaceos o los moluscos en general, o
para diversos grupos similares.

- Para el benzoato de emamectina, proporcionar una evaluacién respecto de si existen problemas
toxicolégicos, relativos a los modelos de exposicion alimentaria, o de metodologia analitica que
impidan la extrapolacién de los LMR propuestos a un LMR general para los peces de aleta o un
subgrupo mas adecuado.

Plantilla de informacién necesaria para la determinacion de prioridades por el CCRVDF

El Comité convino en afiadir a las siguientes notaciones explicativas: "Deberia incluir etiquetas de producto
u otras pruebas que acrediten que posee una autorizacion oficial de uso" al Punto 9, "Patron de uso
veterinario, incluyendo informacién sobre los usos aprobados, si estuviera disponible" y "Deberia incluir una
lista de los datos disponibles con los titulos completos de los estudios" al Punto 14 y "Listas de datos
disponibles (farmacologia, toxicologia, metabolismo, reduccion de los residuos, métodos analiticos)" de la
"Plantilla de informacién necesaria para la determinacion de prioridades por el CCRVDF", adjunta a la
circular que solicita observaciones e informacion de la lista de prioridades, a fin de aclarar el tipo de
informacion disponible.

Conclusién

El Comité estuvo de acuerdo en remitir la Lista de prioridades de medicamentos veterinarios para su
evaluacion o reevaluacion por el JECFA a la CAC para su aprobacion en el 38.° periodo de sesiones
(Apéndice VIII).

% CL 2014/03-RVDF; CX/RVDF 15/22/8, Respuestas a la CL 2014/3-RVDF de Argelia, Chile, Costa Rica, Noruega, los
Estados Unidos de América (CRD25); observaciones de Perl (CRD6); la Union Africana (CRD9); Kenia (CRD10);
Argentina (CRD14); Nigeria (CRD17); Indonesia (CRD19); Ecuador (CRD20); la Republica de Corea (CRD28); Informe
del Grupo de Trabajo durante la reunién acerca de las prioridades (CRD31).



ftp://ftp.fao.org/codex/Reports/Reports_2014/REP14_RVs.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/ccrvdf/ccrvdf22/rv22_08s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Circular_Letters/CxCL2014/cl14_03s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD25x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD06x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD09x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD10x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD14x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD17x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD19x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD20x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD28x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCRVDF/ccrvdf22/CRDs/RVDF22_CRD31x.pdf
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ENFOQUE ALTERNATIVO PARA TRASLADAR COMPUESTOS DE LA BASE DE DATOS DE LAS
NECESIDADES DE LMR DE LOS PAISES A LA LISTA DE PRIORIDADES DEL JECFA (INFORME DEL
GTe SOBRE LAS NECESIDADES DE LMR DE LOS PAISES) (Tema 8b del programa)®
BASE DE DATOS DE LAS NECESIDADES DE LMR DE LOS PAISES (Tema 8c del programa)?’

Las delegaciones de Costa Rica y de los EE.UU., como copresidentes, presentaron el informe del GTe sobre
las necesidades de LMR de los paises y confirmaron la creencia del GTe de haber encontrado un instrumento
gue ofrece la posibilidad de proporcionar al Comité la informacion que le permitiria trasladar compuestos de la
base de datos de las necesidades de LMR de los paises a la lista de prioridades del JECFA.

Los copresidentes destacaron que los miembros deberian comprometerse firmemente para llevar a cabo la
siguiente fase de la encuesta, para que la representacion tuviera mayor alcance mundial, si era voluntad del
Comité continuar con esta labor. Delinearon las posibles actividades de un GTe (compuesto por aquellos
miembros con la voluntad y la capacidad de realizar aportaciones), en el que los propios miembros realizarian
la encuesta. El GTe también podria ofrecer orientacion a los participantes, a partir de la encuesta piloto, para
promover una respuesta contundente. Los copresidentes manifestaron la expectativa de que este GTe podria
proporcionar una clasificacion muy preliminar de la informacion (recabada por medio de la encuesta) en la
proxima reunién del CCRVDF y luego ofrecer una opinion, de acuerdo con los resultados, en cuanto a si la
iniciativa deberia proseguir. Posteriormente, un Grupo de Trabajo podria tratar de interpretar los datos y
formular recomendaciones sobre los compuestos que se deberian incluir en la lista de prioridades.

Concluyé la intervencion la delegacion de los EE.UU., que se ofrecié a continuar actualizando la base de datos
de las necesidades de LMR de los paises y a copresidir con Costa Rica el GTe propuesto.

El Comité expresé su agradecimiento al GTe por la excelente labor llevada a cabo y ofrecié todo su apoyo
para su continuacion.

En respuesta a una pregunta acerca de la posible ampliacién de la participacion en la encuesta global, la
Secretaria confirmé que se invitaria a participar a todos los miembros del Codex y a los observadores. Seria
responsabilidad de todos los miembros divulgar el mensaje y difundir la iniciativa.

Los representantes de la FAO y de la OMS garantizaron su constante asistencia y orientacion a los paises
participantes en la encuesta, pero también confirmaron que, ya concluida la fase piloto (que habia supuesto
una labor muy intensa para la FAO, la OMS y la OIE), la responsabilidad y control del trabajo de la encuesta y
de la obtencion de datos en el terreno correspondia ahora a los paises.

Se sefialé que el éxito de esta encuesta dependeria del nivel de participacion. Un amplio apoyo permitiria al
Comité examinar verdaderamente las necesidades de los paises y formular algunas recomendaciones
(relativas a especies, tejidos, medicamentos) sobre las peticiones que seria prioritario remitir al JECFA y
afadir a la lista de prioridades del CCRVDF. La patrticipacion de un gran nimero de paises permitiria abordar
los compuestos mas prioritarios.

Conclusién
El Comité acordo:

- Establecer un GTe copresidido por los EE.UU. y Costa Rica, abierto a todos los miembros y
observadores y que trabajara Gnicamente en inglés y espafiol, para realizar una encuesta global
completa, como se ha descrito anteriormente;

- solicitar aportaciones para la base de datos de las necesidades de LMR de los paises, mediante una
circular; y

- aceptar el ofrecimiento de los EE.UU. de continuar manteniendo la base de datos de las necesidades
de LMR de los paises en funcién de las respuestas a la circular.

OTROS ASUNTOS (Tema 9 del programa)

El Comité sefialé que no se habian propuesto otros asuntos que tratar.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 10 del programa)

El Comité indic6 que su 23.2 reunién estaba prevista provisionalmente para octubre de 2016, en los EE.UU.,
y que los preparativos finales estaban supeditados a la confirmacion por el pais anfitrion y las Secretarias
del Codex.

% CX/RVDF 15/22/9; observaciones de El Salvador (CRD4); la India (CRD5); Peru (CRD6); la Unidon Africana (CRD9);
Kenia (CRD10); Argentina (CRD14); Nigeria (CRD17); Indonesia (CRD19); Ecuador (CRD20).

" CX/RVDF 15/22/10; observaciones de El Salvador (CRD4); Perti (CRDS6); la Union Africana (CRD9); Kenia (CRD10);
Argentina (CRD14); Indonesia (CRD19); Ecuador (CRD20); Tailandia (CRD29).
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DOCUMENTO DE

LABOR
ASUNTO TRAMITE | ENCOMENDADA REFERENCIA
A (REP15/RVDF)
Anteproyecto de LMR para derquantel (tejidos de oveja), .
benzoatos de emamectina (tejidos de salmén y trucha) y 5/8 CAC38 Parrs.'70,.75, 90y
" . Apéndice IV
monepantel (tejidos de oveja)
Anteproyecto de RGR para dimetridazol, ipronidazol, Parr. 92 y Apéndice
; . 5/8 CAC38
metronidazol y ronidazol Vil
Proyecto de RGR para el violeta de genciana 3 CCRVDF23 parr. 32 3|/”Apend|ce
Anteproyecto de LMR para ivermectina (musculo de Parrs. 78. 84
bovino) y lasalocid sédico (tejidos de pollo/gallina, pavo, 4 CCRVDF23 > [0, 8% Y
4 S Apéndice V
codorniz y faisan)
Lista de prioridades de medicamentos veterinarios que 123 CAC38 Parr. 112y
requieren ser evaluados o reevaluados por el JECFA T Apéndice VIII
Anteproyecto de LMR para derquantel (tejidos de oveja) y . -
monepantel (tejidos de oveja) (recomendaciones emitidas | Interrumpido CAC38 Parr. 66 )\//iApendme
por el JECFA en su 75.2 reunion)
Proyecto de disposiciones relativas al establecimiento de
LMR para la miel (para su inclusion en los Principios de | Interrumpido Parr. 104
andlisis de riesgo aplicados por el CCRVDF)
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Apéndice I

RESPUESTAS DEL CCRVDF EN SU 22.? REUNION SOBRE LA APLICACION DEL PLAN ESTRATEGICO

Las respuestas de la 22.2 reunién del CCRVDF se muestran en letra negrita y subrayada.

Objetivo Objetivo Actividad Resultado Indicadores

estratégico esperado cuantificables/resultados
1: Establecer las 1.1: Establecer 1.1.1: Aplicar de Las normas - Los criterios de

normas nuevas normas manera regular los nuevas o establecimiento de

alimentarias
internacionales que
se ocupen de las
cuestiones
alimentarias
actuales y de las
gue surjan

del Codexy
revisar las
actuales con
arreglo a las
prioridades de la
CAC.

criterios para la toma
de decisiones y el
establecimiento de
prioridades en los
comités con el fin de
garantizar que las
normas y las areas de
trabajo de prioridad
mas alta progresen a
un ritmo adecuado.

actualizadas se
desarrollaran de
una manera
oportuna.

prioridades se analizan y
revisan segun sea necesario y
después se aplican.

- Nim. de normas revisadas y
nam. de normas nuevas
elaboradas con base en estos
criterios.

Pregunta para el Comité:
¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité? Sl
¢Se utilizan en el Comité criterios especificos para la elaboracién de normas?
El CCRVDF ha elaborado criterios especificos para incluir medicamentos veterinarios en la lista de prioridades

para el establecimiento de LMR (Seccién 3.1.2 Establecimiento de la lista de prioridades de los Principios de

andlisis_de riesqgos aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los

Alimentos en el Manual de Procedimiento).

¢ Se propone el Comité elaborar esos criterios?

NO

1.2: Identificar
proactivamente
las cuestiones
emergentes y las
necesidades de
los miembros y,
cuando proceda,
elaborar las
normas
alimentarias
pertinentes.

1.2.1: Desarrollar un
proceso sistematico
para estimular la
identificacion de
cuestiones
emergentes
relacionadas con la
inocuidad de los
alimentos, la nutricién
y las préacticas
equitativas en el
comercio de
alimentos.

Respuesta
oportuna del
Codex a los
nuevos problemas
y alas
necesidades de
los miembros.

- Los comités implementan
enfoques sisteméaticos para
identificar cuestiones
emergentes.

- Informes regulares sobre el
enfoque sistemético y las
cuestiones emergentes
entregados al CCEXEC a
través de la Secretaria del
Codex.

Pregunta para el Comité:
¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité? Sl
¢ Como determina el Comité las cuestiones y necesidades de los miembros?
Los miembros, otros comités, la FAO v la OMS, asi como _otras organizaciones internacionales gue tienen la

condicién de observadores, identifican las cuestiones que surgen y se las plantean al Comité.

¢ Existe un enfoque sisteméatico? ¢ Es necesario elaborar un enfoque de este tipo?
Actualmente no existe un enfogue sistematico. Sin embargo, pudiera existir la necesidad de elaborarlo en caso

de qgue el procedimiento actual se revelase insuficiente.

1.2.2: Desarrollar y
revisar las normas
internacionales y
regionales segun sea
necesario, en
respuesta a las
necesidades
identificadas por los
miembros y a los
factores que afecten
la inocuidad de los
alimentos, la nutricién
y las practicas
equitativas en el
comercio de
alimentos.

Una mejor
capacidad del
Codex para
elaborar normas
del Codex
pertinentes a las
necesidades de
sus miembros.

- Comentarios de los comités
que identifican y dan prioridad
a las necesidades de los
miembros.

- Informe al CCEXEC por
parte de los comités sobre la
manera en que las normas
elaboradas atienden las
necesidades de los miembros
como parte del proceso de
revision critica.

Asuntos incluidos en la pregunta sobre 1.2.
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Objetivo
estratégico

Objetivo

Actividad

Resultado
esperado

Indicadores
cuantificables/resultados

2: Garantizar que se
pongan en practica
los principios de
analisis de riesgo en
el desarrollo de las
normas del Codex.

2.1: Garantizar
que se utilicen de
manera
consistente los
principios de
analisis de
riesgosy la
asesoria
cientifica.

2.1.1: Aprovechar la
asesoria de los
organismos expertos
de la FAO/OMS de
manera conjunta en la
mayor medida posible
para la elaboracién de
normas de nutricién y
de inocuidad de los
alimentos, basandose
en los Principios de
aplicacion practica
para el andlisis de
riesgos aplicables en
el marco del Codex
Alimentarius.

Todos los comités
pertinentes tendran
en cuenta el
asesoramiento
cientifico de
manera
consistente
durante el proceso
de elaboracion de
normas.

- NUm. de veces en que la
necesidad de asesoria
cientifica es:

« |dentificada;

« Solicitada y

« Utilizada oportunamente

Pregunta para el Comité:
¢Es pertinente esta actividad para la labor del Comité? Sl

¢ Solicita el Comité asesoramiento cientifico en el curso de su trabajo? ¢ Con qué frecuencia se solicita? ¢ Utiliza siempre el
Comité el asesoramiento cientifico? En caso negativo, ¢,por qué?

El trabajo_del CCRVDF se basa en el asesoramiento cientifico gue proporciona el JECFA. El formulario _de
preocupaciones utilizado _por los miembros _es _un _instrumento _adicional, desarrollado por el CCRVDF, para
transmitir al JECFA las inquietudes de tipo cientifico.

El Comité puede igualmente elaborar cédigos de practicas orientados a proporcionar a las autoridades nacionales
un asesoramiento mas operativo en materia de gestién de riesgos. El Comité elabora dichos cédigos teniendo en
cuenta los principios establecidos de andlisis de riesgos.

Aumentar el
namero de

2.1.2: Fomentar la - Num. de cientificos y

participacion de los
expertos cientificos y
técnicos de los

expertos cientificos

expertos técnicos que forman
parte de las delegaciones de
los miembros.

y técnicos a nivel
nacional que
contribuyen a la
elaboracion de las
normas del Codex.

Miembros y sus
representantes en la
elaboracion de las
normas del Codex.

- Num. de cientificos y
expertos técnicos que aportan
informacion adecuada a las
posiciones de los paises.

Pregunta para el Comité:

¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité? Sl

¢ Como se aseguran los miembros de que la informacion cientifica pertinente se incluye en las posiciones de los paises y
de que la composicion de la delegacion nacional permite presentar y debatir de manera adecuada dichas posiciones?
¢, Qué orientacion podria ofrecer el Comité o la FAO/OMS?

Los miembros dan participacidn _a sus _expertos cientificos y técnicos, tanto gubernamentales como no
gubernamentales, para proporcionar aportaciones y observaciones a la labor del Comité. Entre los miembros de
las delegaciones se encuentran expertos que poseen conocimientos técnicos para participar en el debate.

La capacitacidn vy los talleres ad hoc pueden contribuir a mejorar la participacion técnica de los paises en la labor

del Comité.

2.1.3: Garantizar que
todos los factores
relevantes se
consideren
plenamente en la
exploracion de las
opciones de gestion
de riesgos para la
elaboracion de
normas del Codex.

Una mejor
identificacion y
documentacion de
todos los factores
relevantes
considerados por
los comités durante
la elaboracién de
las normas del
Codex.

- NUm. de documentos de los
comités que identifiquen todos
los factores relevantes que
sirven de guia para las
recomendaciones de gestién
de riesgos.

- NUm. de documentos de los
comités que muestren
claramente cémo fueron
considerados estos factores
relevantes en el contexto de la
elaboracion de normas.

Pregunta para el Comité:
¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité? Sl

¢ Como garantiza el Comité que se hayan tenido en cuenta todos los factores pertinentes al elaborar una norma y cémo
se documentan?

El Comité, en el ejercicio de su labor de elaborar normas del Codex, directrices y principios de gestién de
riesgos, debe reqgirse por el Manual de Procedimiento vy el mandato del Codex. El Comité sigue los Principios de
aplicacién préactica para el andlisis _de riesgos v los Principios para el analisis _de riesgos _aplicados por_el
Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos y garantiza que Unicamente
se tengan en cuenta factores legitimos, tal como se describe en el Manual de Procedimiento.
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Objetivo Objetivo Actividad Resultado Indicadores

estratégico esperado cuantificables/resultados
2.1.4: Informar las Las opciones con - Ndm. de

recomendaciones con
respecto a la gestion
de riesgos a todas las
partes interesadas.

respecto a la
gestion de riesgos
se comunican
eficazmente y
difunden a todas
las partes
interesadas.

comunicaciones/publicaciones
en web que difundan las
normas del Codex.

- Ndm. de comunicados de
prensa que difundan las
normas del Codex.

Pregunta para el Comité:
¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité? Sl

Al tomar una decisién sobre gestion de riesgos, ¢brinda el Comité orientacion a los miembros sobre cémo comunicar
esta decision? ¢ Seria (til para los miembros que se prestara una mayor atencién a esta cuestion?

La comunicacién de las recomendaciones sobre gestion de riesgos se realiza mediante normas, directrices y
otros textos afines, que se publican en el sitio web del Codex. Resultaria de utilidad para los miembros la
elaboracién de una estrategia general de comunicacion para el Codex, adaptada a la audiencia concreta de cada
comité.

- Informe sobre el nimero de
comités y grupos de trabajo
que utilizan los idiomas de la

3.1.5: En la medida
de lo posible,
promover el uso de

3.1: Aumentar la
participacion
efectiva de los

3: Facilitar la
participacion
efectiva de todos

Participacion
activa de los
miembros de los

los miembros del paises en los idiomas oficiales comités y grupos Comision.
Codex. desarrollo en el de la Comisién en los | de trabajo.
Codex. comités y grupos de

trabajo.

Pregunta para el Comité:

¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité? Sl

¢ Se hace suficiente uso de los idiomas oficiales en los grupos de trabajo del Comité? EI Comité utiliza, en la medida
de lo posible, el inglés, francés y el espafol en sus grupos de trabajo (GT).

¢Cuédles son los factores que determinan la eleccion de los idiomas? ¢ Como se podria mejorar la situacién?

El Comité determina la eleccién del idioma, principalmente, en funcién de los recursos disponibles vy del
anfitrion del grupo de trabajo. Si se ampliase el uso de idiomas en todos los grupos de trabajo, se mejoraria la
participaciéon v lainclusividad; podria resultar de utilidad a este respecto el establecimiento de copresidencias.

3.2: Fomentar 3.2.3: Utilizar,
programas de siempre que sea
desarrollo de practico hacerlo, las

Mejoramiento de
las oportunidades
para realizar

- Numero de actividades
organizadas al margen de las
reuniones del Codex.

capacidad para reuniones del Codex actividades

ayudar a los como un foro para simultaneas con el
paises a crear llevar a cabo fin de maximizar el
estructuras eficazmente uso de los
nacionales actividades recursos del
sostenibles del educativas y de Codex y de los
Codex. capacitacion técnica. miembros.

Pregunta para el Comité:

¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité? Sl

¢ Organiza el Comité actividades de capacitacién técnica o de otro tipo al margen de sus reuniones? En caso afirmativo,

¢cuantas se han organizado en el pasado y sobre qué temas? En caso negativo, ¢podrian ser Utiles? ¢Qué temas

podrian abordarse?

Con ocasién de las reuniones del Comité, se han organizado talleres para los delegados gue participan por

primera vez.

A continuacién _se plantean posibles temas para organizar talleres técnicos con motivo de las reuniones del

Comité:

e Procedimiento para la evaluacion del riesgo planteado por los residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos (capacitacién por parte del JECFA), incluida la evaluacién de la exposicidn alimentaria;

e Utilizacién de medicamentos veterinarios en los animales destinados a la produccién de alimentos y sus
consecuencias en lainocuidad de los alimentos;

e Preparacion de pautas de procedimiento actualizadas referidas a la presentacién de estudios cientificos y
técnicos paralas evaluaciones de riesgo.
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Objetivo
estratégico

Objetivo

Actividad

Resultado
esperado

Indicadores
cuantificables/resultados

4: Implementar
practicas y

sistemas de gestion

de trabajo eficaces
y eficientes.

4.1: Procurar que
exista un proceso
eficaz, eficiente,
transparente, y
basado en el
consenso para
establecer
normas.

4.1.4: Garantizar la
distribucién oportuna
de todos los
documentos de
trabajo del Codex en
los idiomas de trabajo
del Comité o de la
Comision.

Los documentos
del Codex se
distribuiran de
manera mas
oportuna, de
acuerdo con los
plazos del Manual
de Procedimiento.

- Relacion inicial (%)
establecida para los
documentos distribuidos por
lo menos 2 meses antes de
una reuniéon programada vs.
los documentos distribuidos a
menos de 2 meses de dicha
reunion.

- Factores que potencialmente
retrasan la circulacién de los
documentos identificados y
abordados.

- Un aumento en la relacion
(%) de documentos
distribuidos con 2 meses o
mas de anterioridad a las
reuniones.

Pregunta para el Comité:
¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité? Sl
¢Cuenta el Comité con un mecanismo para garantizar la distribucion oportuna de los documentos? ¢Qué se podria
hacer para mejorar la situacion?
El Manual de Procedimiento establece la exigencia distribuir los documentos en forma oportuna. Una estrecha

supervision de las actividades de los grupos de trabajo electrénicos y el respeto de los plazos establecidos

(p.ej., en el caso de las solicitudes de observaciones) contribuirian _a garantizar gue los documentos se

preparasen y distribuyesen con mayor puntualidad en todos los idiomas

4.1.5: Aumentar la
programacion de las
reuniones del Grupo
de Trabajo junto con
las reuniones del
Comité.

Mayor eficiencia
en el uso de los
recursos por parte
de los comités y
miembros del
Codex.

- NUmero de reuniones de
grupos de trabajo fisico en
conjunto con las reuniones del
comité, si corresponde.

Pregunta para el Comité:
¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité? Sl
¢El Comité celebra reuniones de grupos de trabajo presenciales independientes de las reuniones del Comité? En caso
afirmativo, ¢por qué es necesario?
NO. Los grupos de trabajo presenciales normalmente se rednen con ocasién de las reuniones del Comité, ya

sea antes de ellas o en paralelo.

4.2: Mejorar la
capacidad de
llegar a un
consenso en el
proceso para
establecer
normas.

4.2.1: Hacer que los
delegados y
miembros del Codex
comprendan mejor la
importancia y el
enfoque utilizado para
llegar a consensos en
lo que respecta al
trabajo del Codex.

Concienciacion
entre los
delegados y
miembros en lo
que respecta a la
importancia del
consenso en el
proceso del
establecimiento de
normas del Codex.

- Material de capacitacion
sobre la orientacion para
lograr el consenso, elaborado
y disponible para los
delegados en los idiomas de
la Comision.

- Difusion periddica del
material existente entre los
miembros a través de los
Puntos de Contacto del
Codex.

- Programas de capacitacion
de delegados realizados en
asociacion con las reuniones
del Codex.

- Identificacion y analisis de
los impedimentos para llegar
a consensos en el Codex y
orientacion adicional para
tratar dichos impedimentos, si
es necesario.

Pregunta para el Comité:
¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité? Sl
¢ Es dificil lograr el consenso en el Comité? En caso afirmativo, ¢.cuales son los impedimentos para el consenso? ¢Qué
intentos se han realizado y qué mas se podria hacer?
La importancia de los alimentos de origen animal en el comercio, la sociedad v la salud publica ha ocasionado

problemas en relacion a determinadas cuestiones. Sin embargo, el Comité esta realizando todos los esfuerzos

posibles para velar por que las decisiones que toma se basen en el consenso.
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Apéndice lll

ANTEPROYECTO DE RECOMENDACIONES SOBRE LA GESTION DE RIESGOS
PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

(en el Tramite 3 del procedimiento de elaboracién)

VIOLETA DE GENCIANA (antibacteriano, antimicético y antihelmintico)
Evaluacion del JECFA: 78.2 reunién del JECFA (2013)

Medidas recomendadas para la gestiéon de riesgos

OPCION 1

En vista de las conclusiones del JECFA basadas en la informacion cientifica disponible, no existe un nivel
seguro de residuos de violeta de genciana o de sus metabolitos en los alimentos que represente un riesgo
aceptable para los consumidores. Por esta razon, las autoridades competentes deberian prevenir la
presencia de residuos de violeta de genciana en los alimentos. Esto puede lograrse evitando utilizar el
violeta de genciana en los animales destinados a la produccién de alimentos.

OPCION 2

En vista de las conclusiones del JECFA basadas en la informacién cientifica disponible, no existe un nivel
seguro de residuos de violeta de genciana o de sus metabolitos en los alimentos que represente un riesgo
aceptable para los consumidores. Por esta razén, las autoridades competentes deberian prevenir la
presencia de residuos de violeta de genciana en los alimentos.
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Apéndice IV

ANTEPROYECTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS

(en el Tramite 5/8 del procedimiento de elaboracidn)

DERQUANTEL (agente antihelmintico)

Ingesta diaria admisible (IDA):

Estimacién de la exposiciéon en la
dieta (IDMT):

0-0,3 pg/kg de peso corporal, basada en el nivel mas bajo de
efecto adverso observado (LOAEL), de 0,1 mg/kg de peso
corporal por dia para observaciones clinicas agudas en perros,
compatibles con una actividad antagonistica sobre los receptores
nicotinicos de la acetilcolina. Se aplicé al LOAEL un factor de
seguridad de 300 (75.2 reunion del JECFA, 2011).

Los datos existentes para calcular la IDE eran insuficientes, por
lo que se utilizé el enfoque de la IDMT. En funcion de la dieta
modelo y el enfoque MT:TR, los LMR dan como resultado una
estimacién de la exposiciéon en la dieta de 6,8 ug/persona, lo
que representa aproximadamente el 38% del limite superior de
la IDA (78.2 reunion del JECFA, 2013)

Definicion del residuo: Derquantel

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA
Oveja Musculo 0,3 5/8 78
Oveja Higado 0,8 5/8 78
Oveja Rifién 0,4 5/8 78
Oveja Grasa 7,0 5/8 78

BENZOATO DE EMAMECTINA (agente antiparasitario)

Ingesta diaria admisible (IDA):

Estimacién de la exposicién en la
dieta (IDE):

Definicion del residuo:

IDA de 0-0,5 pg/kg de peso corporal establecida por la Reunion
Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR) en
2011, basada en un nivel sin efecto adverso observable (NOAEL)
global de 0,25 mg/kg de peso corporal por dia para neurotoxicidad
en estudios de 14 y 53 semanas en perros, confirmado por un
NOAEL global de 0,25 mg/kg de peso corporal por dia en estudios
de 1 y 2 afos en ratas. Se aplico un factor de incertidumbre de
500 al NOAEL, que incluye un factor de incertidumbre adicional de
5 para reflejar la marcada curva de respuesta a la dosis y los
efectos histopatoldgicos irreversibles en tejidos nerviosos al nivel
mas bajo de efecto adverso observado (LOAEL) en perros,
utiizado por la JMPR vy confirmado por el actual Comité
(78.2 reunion del JECFA, 2013).

11 pg/persona por dia, lo cual representa aproximadamente el
37% del limite superior de la IDA (78.2 reunion del JECFA, 2013).

Emamectina Bla.

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA
Salmon Musculo 100 5/8 78
Salmén Filete® 100 5/8 78
Trucha Musculo 100 5/8 78
Trucha Filete® 100 5/8 78

#Musculo y piel en proporciones naturales

Abreviaturas de la lista de LMR para medicamentos veterinarios
Tréamite:  (r) LMR revisado: (a) LMR modificado; T, LMR temporal
JECFA: Numero de la reunién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) en la que se

recomendoé o consider6 el LMR.

CCRVDF: Numero de la reunion del CCRVDF en la que se consideré el LMR y numero del apéndice del informe en el que

figura el LMR.
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MONEPANTEL (antihelmintico)

Ingesta diaria admisible (IDA): 0-20 pg/kg de peso corporal, basada en un nivel sin efecto
adverso observable (NOAEL) de 1,8 mg/kg de peso corporal por
dia, tomando en consideracion los efectos hepaticos en ratones y
la aplicacién de un factor de seguridad de 100, redondeando a una
cifra significativa (75.2 reunion del JECFA, 2011).

Estimacién de la exposicién en la Usando la dieta modelo y relaciones entre residuo marcador y

dieta (IDE): residuo total de 1,00 para musculo y 0,66 para grasa, higado y
rifion, y aplicando un factor de correccién de 0,94 para reflejar la
diferencia de masa entre la sulfona de monepantel (el residuo
marcador) y el monepantel, se obtiene una IDE de 446 pg/persona
por dia, lo cual representa aproximadamente el 37% del limite
superior de la IDA (78.2 reunion del JECFA, 2013).

Definicion del residuo: Sulfona de monepantel, expresado como monepantel.
Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA
Oveja Musculo 500 5/8 78
Oveja Higado 7000 5/8 78
Oveja Rifién 1700 5/8 78
Oveja Grasa 13000 5/8 78

Abreviaturas de la lista de LMR para medicamentos veterinarios

Tréamite:  (r) LMR revisado: (a) LMR modificado; T, LMR temporal

JECFA: Numero de la reunién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) en la que se
recomendo o consideré el LMR.

CCRVDF: Numero de la reunion del CCRVDF en la que se consideré el LMR y numero del apéndice del informe en el que
figura el LMR.
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Apéndice V
ANTEPROYECTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS

(en el Tramite 4 del procedimiento de elaboracién)

IVERMECTINA (agente antiparasitario)

Ingesta diaria admisible (IDA): 0-1 pg/kg de peso corporal (40.2 reunion del JECFA, 1992).
Estimacioén de la exposicién en La 40.2 reunién del JECFA (OMS, TRS n.° 832, 1993) incluy6 una
la dieta (TMDI): estimacién de la ingesta potencial procedente del misculo. En la

reunion actual, no se realiz6 ninguna evaluacion adicional de la
exposicion en la dieta

Definicion del residuo: Ivermectina Bla.
Especie Tejido LMR (pg/kg) Tramite JECFA
Vacuno / vaca Mdusculo 4 3 78

LASALOCID SODICO (agente antiparasitario)

Ingesta diaria admisible (IDA): 0-5 ug/kg de peso corporal, basada en un NOAEL de 0,5 mg/kg de
peso corporal por dia en un estudio de toxicidad en el desarrollo en
conejos y en un estudio de toxicidad reproductiva multigeneracional
en ratas, con aplicacién de un factor de incertidumbre de 100 por
variabilidad inter e intraespecies (78.2 reunion del JECFA, 2013).

Estimacién de la exposicion Se calculé una IDE de 80 ug/persona por dia, lo que representa
en la dieta (IDE): aproximadamente el 27% del limite superior de la IDA
(78.2 reunion del JECFA, 2013).

Definicion del residuo: Lasalocid A.

Especie Tejido LMR (ng/kg) Tramite JECFA
Pollo/gallina Musculo 400 4 78
Pollo/gallina Higado 1200 4 78
Pollo/gallina Rifion 600 4 78
Pollo/gallina Piel + grasa 600 4 78
Pavo Musculo 400 4 78
Pavo Higado 1200 4 78
Pavo Rifion 600 4 78
Pavo Piel + grasa 600 4 78
Codorniz Musculo 400 4 78
Codorniz Higado 1200 4 78
Codorniz Rifion 600 4 78
Codorniz Piel + grasa 600 4 78
Faisan Musculo 400 4 78
Faisan Higado 1200 4 78
Faisan Rifion 600 4 78
Faisan Piel + grasa 600 4 78

NoTA: EL JECFA, en su 78.2 reunion, extendié los LMR de pollo/gallina al pavo y a la codorniz y extrapold los LMR de
pollo/gallina al faisan. No se conté con informacién relativa al pato, lo que incluye la falta de informacién sobre usos
aprobados. Dado que el compuesto no se encuentra registrado para su uso en gallinas ponedoras, de acuerdo con el
patrocinador, no es adecuado recomendar LMR para los huevos.

Abreviaturas de la lista de LMR para medicamentos veterinarios

Tréamite:  (r) LMR revisado: (a) LMR modificado; T, LMR temporal

JECFA: Numero de la reunién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) en la que se
recomendo o consideré el LMR.

CCRVDF: Numero de la reunion del CCRVDF en la que se consideré el LMR y numero del apéndice del informe en el que
figura el LMR.
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Apéndice VI

PROYECTO Y ANTEPROYECTO DE RECOMENDACIONES SOBRE LA GESTION DE RIESGOS
PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

(interrumpidos por el CCRVDF en su 22.2 reunién)

MONEPANTEL (antihelmintico)

Ingesta diaria admisible (IDA):

Estimacién de la exposicién en la
dieta (IDE):

Definicion del residuo:

0-20 pg/kg de peso corporal, basada en un nivel sin efecto
adverso observable (NOAEL) de 1,8 mg/kg de peso corporal por
dia, tomando en consideracion los efectos hepaticos en ratones y
la aplicacion de un factor de seguridad de 100, redondeando a una
cifra significativa (75.2 reunion del JECFA, 2011).

Usando la dieta modelo y relaciones entre el residuo marcador y el
residuo total de 100% para musculo y 66% para grasa, higado y
rifién, y aplicando un factor de correccién de 0,94 para reflejar la
diferencia de masa entre el residuo marcador y el monepantel, se
obtiene una IDE de 201 ug/persona, lo cual representa
aproximadamente el 17% del limite superior de la IDA
(75.2 reunion del JECFA, 2013).

Sulfona de monepantel.

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA
Oveja Musculo 300 7 75
Oveja Higado 3000 7 75
Oveja Rifion 700 7 75
Oveja Grasa 5500 7 75

DERQUANTEL (agente antiparasitario)

Ingesta diaria admisible (IDA):

Estimacién de la exposicion en la
dieta (TMDI):

0-0,3 pg/kg de peso corporal, basada en el nivel mas bajo de
efecto adverso observado (LOAEL), de 0,1 mg/kg de peso corporal
por dia para observaciones clinicas agudas en perros, compatibles
con una actividad antagonistica sobre los receptores nicotinicos de
la acetilcolina. Se aplic6 al LOAEL un factor de seguridad de 300
(75.2 reunién del JECFA, 2011).

Debido a que la IDA se basaba en un efecto agudo, el JECFA, en
su 75.2 reunion (2011), no calculé una IDE. A partir de una dieta
modelo de 300 g de musculo, 100 g de higado, 50 g de rifién, 50 g
de grasa y 1,5 litros de leche con los LMR recomendados, la ingesta
diaria maxima tedrica (IDMT) es de 8 ug/persona, lo que representa
el 45% del limite superior de la IDA (75.2 reunion del JECFA, 2011).

Definicion del residuo: Derquantel.

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA
Oveja Musculo 0,2 4 75
Oveja Higado 2,0 4 75
Oveja Rifién 0,2 4 75
Oveja Grasa 0,7 4 75

El JECFA, en su 75.2reunion, no pudo recomendar LMR para la leche de oveja, ya que no se

proporcionaron datos sobre residuos.

Abreviaturas de la lista de LMR para medicamentos veterinarios
Tramite: (r) LMR revisado: (a) LMR modificado; T, LMR temporal
JECFA: Numero de la reunién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) en la que se

recomendo o considerd el LMR.

CCRVDF: Numero de la reunién del CCRVDF en la que se consideré el LMR y nimero del apéndice del informe en el

que figura el LMR.
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Apéndice VII

ANTEPROYECTO DE RECOMENDACIONES SOBRE LA GESTION DE RIESGOS
PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

(en el Tramite 5/8 del procedimiento de elaboracion)

DIMETRIDAZOL (agente antiprotozoario y antibacteriano)
Evaluacion del JECFA: 34.2 reunion del JECFA (1989)

Medidas recomendadas para la gestidon de riesgos

En vista de las conclusiones del JECFA y aun cuando no se conté con datos suficientes o no se dispuso de
ellos para establecer un nivel seguro de residuos de dimetridazol o de sus metabolitos en los alimentos que
representasen un riesgo aceptable para los consumidores, se identificaron preocupaciones importantes para
la salud. Por este motivo, las autoridades competentes deberian prevenir la presencia de residuos de
dimetridazol en los alimentos. Esto puede lograrse evitando el uso de dimetridazol en los animales
destinados a la produccién de alimentos.

IPRONIDAZOL (agente antiprotozoario y antibacteriano)
Evaluacion del JECFA: 34.2 reunion del JECFA (1989)
Medidas recomendadas para la gestidon de riesgos

En vista de las conclusiones del JECFA,y aln cuando no se conté con datos suficientes o no se dispuso de
ellos para establecer un nivel seguro de residuos de ipronidazol o de sus metabolitos en los alimentos que
representasen un riesgo aceptable para los consumidores, se identificaron preocupaciones importantes para
la salud. Por esta razon, las autoridades competentes deberian prevenir la presencia de residuos de
ipronidazol en los alimentos. Esto puede lograrse evitando el uso de ipronidazol en los animales destinados
a la produccién de alimentos.

METRONIDAZOL (agente antiprotozoario y antibacteriano)
Evaluacion del JECFA: 34.2 reunion del JECFA (1989)

Medidas recomendadas para la gestidon de riesgos

En vista de las conclusiones del JECFA y aun cuando no se contd con datos suficientes o no se dispuso de
ellos para establecer un nivel seguro de residuos de metronidazol o de sus metabolitos en los alimentos que
representasen un riesgo aceptable para los consumidores, se identificaron preocupaciones importantes para
la salud. Por esta razon, las autoridades competentes deberian prevenir la presencia de residuos de
metronidazol en los alimentos. Esto puede lograrse evitando el uso de metronidazol en los animales
destinados a la produccién de alimentos.

RONIDAZOL (agente antiprotozoario y antibacteriano)
Evaluacion del JECFA: 34.2y 42.2 reunion del JECFA (1989 y 1994, respectivamente)
Medidas recomendadas para la gestidon de riesgos

En vista de las conclusiones del JECFA y aun cuando no se contd con datos suficientes o no se dispuso de
ellos para establecer un nivel seguro de residuos de ronidazol o de sus metabolitos en los alimentos que
representasen un riesgo aceptable para los consumidores, se identificaron preocupaciones importantes para
la salud. Por esta razon, las autoridades competentes deberian prevenir la presencia de residuos de
ronidazol en los alimentos. Esto puede lograrse evitando el uso de ronidazol en los animales destinados a la
produccion de alimentos.
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Apéndice VI

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

(para su aprobacién)

Nombre del
compuesto

Pregunta(s) que
necesita(n) respuesta

Disponibilidad/
Demora de los datos

Propuesto
por

Observaciones

Fecha de disponibilidad
de los paquetes de datos

PARTE A: Compuestos propuestos para ser eva

luados o reevaluados por el JECFA

Amoxicilina Solicitud de establecimiento | El autor de la propuesta observa | Republica IDA de 0-0,7 pg/kg de peso corporal La Republica de Corea
de LMR en el masculo y piel | que, en algunos paises, existen de Corea determinada por el JECFA en funcién de los dispone de datos, véase
de pescado plano en LMR pertinentes establecidos. efectos microbiologicos (2011). En la UE, CRD 28.
proporciones naturales. Algunos datos son de dominio existen LMR establecidos para todas las Se podrian presentar al
Estudiar la extrapolacién a publico. especies destinadas a la produccion de JECFA en su 81.2 reunion.
otros pescados de aleta. Los miembros de la IFAH no allmér_nos. - La futura solicitud de datos
tienen posibilidad de aportar Clasificado por la OMS como antimicrobiano deberia incluir una peticion
datos. de importancia critica para la medicina _ para que se presenten
La Republica de Corea dispone 23 T: g ir(]cl:rgﬁi% éegr?irr:ggga prudencia para | todas las BPV pertinentes,
de datos sobre método, - R de modo que el JECFA
residuos, farmacocinética y Clasificado por la OIE como antimicrobiano de | pueda estudiar la
seguimiento (propuesta y importancia critica para la medicina veterinaria | extrapolacion a otros
CRD 28). (VCIA), con observaciones entre las que pescados de aleta.
figuran las siguientes: Esta clase es muy
importante para el tratamiento de muchas
enfermedades en una amplia gama de
especies animales. Se dispone de pocas
alternativas economicas.
Ampicilina Solicitud de establecimiento | El autor de la propuesta observa | Republica En la UE, existen LMR establecidos para No existen datos que
de IDAy LMR en musculoy | que, en algunos paises, existen de Corea todas las especies destinadas a la produccion | permitan el establecimiento

piel de pescados de aleta en
proporciones naturales.

LMR pertinentes establecidos.
No esta claro que el patrocinador
disponga de datos.

Existen algunos datos de
dominio publico.

Los miembros de la IFAH no
tienen posibilidad de aportar
datos.

La Republica de Corea dispone
de datos sobre método,
residuos, farmacocinética y
seguimiento (propuesta y

CRD 28).

de alimentos.

Clasificado por la OMS como antimicrobiano
de importancia critica para la medicina
humana (CIA). Se recomienda prudencia para
Su uso en la cria de animales.

Clasificado por la OIE como antimicrobiano de
importancia critica para la medicina veterinaria
(VCIA), con observaciones entre las que
figuran las siguientes: Esta clase es muy
importante para el tratamiento de muchas
enfermedades en una amplia gama de
especies animales. Se dispone de pocas
alternativas economicas.

de una IDA.

Mantener en la lista, pero
no para la 81.2 reunién del
JECFA.

Se confirmara la
disponibilidad de datos en la
23.2 reunion del CCRVDF.
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Nombre del Pregunta(s) que Disponibilidad/ Propuesto Observaciones Fecha de disponibilidad
compuesto necesita(n) respuesta Demora de los datos por de los paquetes de datos
Diflubenzurén Solicitud de establecimiento | El autor de la propuesta sefiala Noruega IDA de 0-0,02 mg/kg de peso corporal Existen datos disponibles.
de LMR en musculo y piel que los datos sobre establecida previamente por la JMPR (1985).
de pescado de aleta farmacocinética, metabolismo, En 2001 la JIMPR confirmé la IDA establecida
(salmén) en proporciones eliminacion de residuos y en 1985. En la UE, existen LMR establecidos
naturales. métodos estan a disposicion de para los salménidos.
quien los solicite. Noruega observa que el CYMP esta
Informes previos de la JIMPR. estudiando la importancia toxicoldgica del
metabolito 4-cloroanilina.

Ivermectina Solicitud de reevaluacion de | Toxicidad en perros, tolerancia EE.UU IDA de 0-1 pg/kg de peso corporal Existen datos disponibles.
la actual IDA del JECFA 'y en seres humanos y otra establecida por el JECFA (1992). El Codexy | argentina cuenta con otros
de los LMR para todos los informacién sobre el uso en los numerosas jurisdicciones han establecido datos sobre eliminacion de
tejidos de vacuno en seres humanos. Estudio de LMR, que incluyen en su alcance a todas las | yesjduos y cinética.
funcion de la IDA revisaday | reduccion de residuos. especies de mamiferos destinados a la
de otra informacién El patrocinador ha confirmado la produccion de alimentos de la Union
pertinente. disponibilidad de datos. Europea. EI CCRVDF analizara los LMR para

musculo de vacuno en su 22.2 reunion.

Lufenurén Solicitud de establecimiento Chiley LMR para pescados de aleta establecidos en | Los datos estaran
de IDA y LMR en musculo y Noruega la Union Europea. disponibles en junio de
piel de pescados de aleta En el cronograma de las JMPR figura la 2016.

(salmonoides) en evaluacion toxicoldgica del lufenurén en Paquete completo de datos
proporciones naturales. 2015. (datos toxicologicos y de
residuos).

Teflubenzurén Solicitud de establecimiento | El autor de la propuesta Noruega IDA de 0-0,01 mg/kg de peso corporal Se dispone de datos
de LMR en musculo y piel observa que existen datos y establecida previamente por la JMPR (1994). | toxicoldgicos y de residuos.
de pescados de aleta que, en algunos paises, hay Propuesta de analisis periédico por parte de
(salmon) en proporciones LMR pertinentes establecidos. la IMPR en 2016. En la UE, existen LMR
naturales. establecidos para los salmoénidos.

Sisapronil Solicitud para establecer EE.UU De RVDF21 Se han presentado los

(anteriormente IDAy LMR en tejidos de datos toxicoldgicos y de

conocido como vacuno (higado, rifién, residuos a la Secretaria del

fenilpirazol) musculo y grasa). JECFAy el JECFA los

analizara en su
81.2 reunion.

NOTA: Actualmente no
existe ningun registro.
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Nombre del Pregunta(s) que Disponibilidad/ Propuesto Observaciones Fecha de disponibilidad
compuesto necesita(n) respuesta Demora de los datos por de los paquetes de datos
Etoxiquina Solicitud de establecimiento Filipinas De la 21.2 reunién del CCRVDF-. No se han presentado
(se usa como de LMR en musculo de IDA de 0-0,005 mg/kg de peso corporal datos en respuesta a la
aditivo en el pienso) | camaron. (JMPR, 2005). La IDA y la DRA pueden solicitud realizada.
aplicarse a la etoxiquina y a sus metabolitos Se confirmara la
o productos de su degradacion, disponibilidad de datos en
metiletoxiquina (MEQ), dihidroetoxiquina la 23.2 reunién del
(DHEQ) y dihidrometiletoxiquina (DHMEQ). CCRVDF.
DRA 0,5 mg/kg de peso corporal (JMPR,
2005).
Clorhidrato de Considerar los riesgos China RVDF22/CRD26 Se han presentado datos

zilpaterol

potenciales de residuos en
pulmones de animales y en
otros despojos comestibles.

de residuos a la Secretaria
del JECFAy el JECFA los
analizara en su

81.2 reunion.

PARTE B: Formulario de preocupaciones y otras consideraciones generales para el JECFA

Definicién de
especies de peces
para su utilizacién
en el
establecimiento y
la extrapolacion de
LMR (utilizando el
benzoato de
emamectina como
ejemplo).

Remitido por la sesién
plenaria (véase informe,
parr. 110).

Para su analisis por el
JECFA en su 81.2 reunion.

Lasalocid de sodio

Remitido por la sesién plenaria
(véase informe, parr. 84):
Formulario de preocupaciones
presentado por la Unién
Europea (CRD 13).

Canada presentara un
formulario de preocupaciones
basado en CRD 27.

Para su analisis por el
JECFA en su 81.2 reunion.
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