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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS
Vigésimo primer periodo de sesiones

Minneapolis, Minnesota, Estados Unidos de América, del 26 al 30 de agosto de 2013

CUESTIONES REMITIDAS POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y OTROS COMITES Y
GRUPOS DE ACCION DEL CODEX

CUESTIONES SURGIDAS DE LA 35% REUNION DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

Enmienda al Manual de Procedimiento’

1. La Comisién adopto la revision de los Principios de analisis de riesgos aplicados por el CCRVDF y de
la Politica de evaluacién de riesgos para los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos, tal
como se propusiera en la Reunién 20% del Comité sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos (CCRVDF) y sefal6é que el Comité sobre Principios Generales (CCPG) podria examinar la
coherencia del documento en su proxima reunion.

Normas y textos relacionados adoptados en los Tramites 8 y 5/8°

2. La Comision adoptdé los Limites Méximos de Residuos (LMRs) para narasina (en tejidos de
vacuno/vaca) para amoxicilina (tejidos de vacuno/vaca, oveja y leche de vacuno/vaca y oveja) y para
monensina (higado de vacuno/vaca y los Planes de muestreo para el control de residuos en productos
derivados de animales acuaticos y productos comestibles derivados de animales acuéticos (Tabla C, Anexo
B “Muestreo de productos” de la Directrices para el disefio y la implementacion de programas
reglamentarios nacionales de aseguramiento de inocuidad alimentaria relacionados con el uso de residuos
de medicamentos en los animales destinados a la produccién de alimentos (CAC/GL, 71-2009), tal como se
recomendd en la Reunion 20% del CCRVDF.

Normas y textos afines retenidos por la Comisién en el Tramite 8

Proyecto de LMR de somatotropina bovina (STB)3

3. La Comisién convino en seguir manteniendo el proyecto de LMR para las STB en el tramite 8, en
espera de disponer la revaluacién del JECFA y las recomendaciones del CCRVDF.

4, Se presenta en la Apéndice el mandato para la revaluacién de las STB por parte del JECFA, tal como
se convino para la Comision.

Proyecto de LMR de ractopamina’

5. La Comision aprob6 los LMR para la ractopamina en tejidos de vacuno y porcino (muasculo, higado,
riidn y grasa).

Normas y textos relacionados adoptados en el Tramite 5°

6. La Comisién adopt6 los Limites Maximos de Residuos (LMRs) para monepantel en tejidos de oveja y
los adelant6 al tramite 6.

! REP12/CAC parrs.. 25-26 y Apéndice Il

2 REP12/CAC, parrs. 55-58 and Apéndice Il
3 REP12/CAC parrs.. 67-86

* REP12/CAC parrs 87-120

® REP12/CAC parr. 121 y Apéndice IV
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Aprobacion de nuevos trabajos para la elaboracién de nuevas normas y textos relacionados®

7. La Comisién aprobé la Lista de prioridades para la evaluacion o re-evaluacion de medicamentos
veterinarios por parte del JECFA, asi como la elaboraciéon de recomendaciones sobre la gestién de riesgos
para medicamentos veterinarios para los que el JECFA no ha recomendado IDA ni LMR debido a
preocupaciones especificas sobre la salud humana, tal como se propusiera en la Reunion 20* del CCRVDF.

Hidrocloruro de zilpaterol’

8. La Comisién examine la cuestion planteada sobre la inclusién del zilpaterol en la Lista de prioridades
de medicamentos veterinarios que necesitan ser evaluados o revaluados por el Comité Mixto FAO/OMS de
Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA). Sobre la cuestion del estado de los criterios del parr. 13 de los
Principios para el analisis de riesgos aplicados por el CCRVDF, el representante del Asesor Juridico de la
FAO, en nombre de las oficinas juridicas de la FAO y la OMS, sefialé que, por norma general, el
cumplimiento de los criterios no desencadenaba una decisién automatica en cuanto a la inclusion en la Lista
de prioridades y que generalmente los miembros del Codex mantendrian un cierto grado de incertidumbre
sobre la inclusién de un medicamento veterinario en la Lista de prioridades

9. El Representante indicéd que existia una clara necesidad de disponer de procedimientos predecibles
en el Codex y se sefialé que se habia establecido una practica coherente en el CCRVDF a lo largo de los
afios. Por consiguiente, era razonable que los miembros del Codex esperaran que se procediera a la
inclusién de un compuesto cuando este cumpliera los criterios de inclusion en la Lista de prioridades. Sobre
dicha base, las oficinas juridicas consideraban que un medicamento veterinario deberia incluirse en la Lista
de prioridades a efectos de su evaluacion por parte del JECFA si cumplia los criterios del péarr. 13 de los
Principios para el analisis de riesgos aplicados por el CCRVDF. Asimismo, recordaron que la aceptacién de
nuevo trabajo requeria la aprobacion de la Comision con independencia de que el CCRVDF hubiera incluido
medicamentos en la Lista de prioridades. Si se precisaba modificar los criterios o los procedimientos, podian
seguirse los canales adecuados del Codex, por ejemplo por conducto del CCGP.

10. El Presidente concluyd, basandose en el citado dictamen juridico, que el zilpaterol deberia incluirse
en la Lista de prioridades para su evaluacién por el JECFA, que no se requeria mas orientacién para el
CCRVDF, que las decisiones sobre gestién de riesgos debian seguir la evaluacién de riesgos y que la
Comision aprobaba la Lista de prioridades afadiendo el hidrocloruro de zilpaterol. Partiendo de esta
premisa, el CCRVDF deberia iniciar su labor sobre la base de las recomendaciones de la evaluacion del
JECFA.

® REP12/CAC parr. 137 y Apéndice VI
" REP 12/CAC parrs. 169-179 y Apéndice VI
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Apéndice
Mandato paralarevaluacion de las STB por parte del JECFA (convenido para la 352 Comisic’)n)8

La Comision convino en solicitar al JECFA que revaluara las STB y que la revaluacion se limitara a los
cuatro analogos de la STB natural, producida mediante la técnica de recombinacién del ADN (STBr): la
somagrebova, la sometribova, la somavibova y la somidobova, que se habian evaluado anteriormente en
las reuniones 40.2 y 50.2 del JECFA, y a su utilizacién segun las BPV.

En particular, la Comisién acordé solicitar al JECFA que:
- actualizara la evaluacion toxicoldgica;

- actualizara la determinacién de la exposicién sobre la base de toda nueva informacion relativa a los
alimentos;

- analizara los posibles efectos nocivos para las personas;

- sopesara la necesidad de revisar o mantener la IDA y los LMR para las STBr, teniendo en cuenta lo
anterior.

La Comision también solicité al JECFA que examinara los datos y la informacién nuevos que guardaran
relaciéon con otros factores vinculados a la salud humana, como por ejemplo: el posible aumento de la
utilizacion de antibidticos para tratar la mastitis en vacas; la posibilidad de que aumentara la concentracién
del factor de crecimiento seudoinsulinico (IGF1) en la leche de las vacas tratadas con STBr; los posibles
efectos de las STBr en la expresién de determinados virus en el ganado vacuno; y las posibilidades de que
la exposicién de recién nacidos y nifios pequefios a la leche de vacas tratadas con STBr incrementara los
riesgos para la salud, por ejemplo, de padecer diabetes mellitus insulino-dependiente.

La Comision se mostré de acuerdo con la sugerencia de la Secretaria del JECFA de que pudieran tenerse
en cuenta determinados aspectos de la resistencia a los antimicrobianos en humanos, si fuera necesario.

Con respecto al proceso de revaluacion de las STB por parte del JECFA, la Comision sefalé que la
Secretaria del este comité prepararia y publicaria una solicitud de datos, incluidas las evaluaciones
cientificas preparadas por las autoridades gubernamentales, de conformidad con sus procedimientos
habituales para solicitar informacién sobre los medicamentos veterinarios utilizados en animales destinados
a la produccién de alimentos.

También indicé lo siguiente:

- El JECFA deberia analizar toda la informacion recibida, asi como los estudios cientificos pertinentes
de dominio publico que se hubieran publicado desde que vencio la convocatoria de datos formulada
en su 50.2 reunién.

- Los resultados de la revaluacion del JECFA se deberian preparar y publicar en consonancia con sus
procedimientos habituales.

- Se deberian presentar informes completos de la evaluacién del JECFA al CCRVDF para que fueran
examinados lo antes posible de forma que pudiera evaluar los riesgos y formular recomendaciones a
la Comision.

En lo concerniente a los plazos, la Comisién sefialé que la evaluacion del JECFA deberia programarse
puntualmente segun la disponibilidad del presupuesto y los recursos cientificos apropiados, y que deberia
tener en cuenta el calendario del CCRVDF.

8 REP12/CAC, parrs. 79-85



