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ASUNTO: Distribucion del informe de la 152 reunién del Comité del Codex sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (ALINORM 05/28/31)

Se adjunta el informe de la 15? reunion del Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en
los Alimentos (CCRVDF). Dicho informe se examinaré en el 28° periodo de sesiones de la Comisién del Codex
Alimentarius (Roma, 4-9 de julio de 2005)

PARTE A: CUESTIONES QUE SE SOMETEN A LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS EN SU 28°
PERIODO DE SESIONES PARA SU ADOPCION EN EL TRAMITE 8 Y EN LOS TRAMITES 5/8

1. Limites maximos de residuos en el Tramite 8 (ALINORM 05/28/31, Apéndice I1)
2. Anteproyectos de limites maximos de residuos en los Tramites 5/8 (ALINORM 05/28/31, Apéndice 1l1)

3. Anteproyecto de Cddigo de Practicas para Reducir al Minimo y Contener la Resistencia a los
Antimicrobianos (ALINORM 05/28/31, Apéndice VIII)

Se invita a los gobiernos y organismos internacionales interesados a formular observaciones sobre los textos
mencionados; deberan hacerlo de conformidad con los Procedimientos para la elaboracién de normas y textos
afines del Codex (Manual de procedimiento del Codex Alimentarius, 13? edicion, pags. 20-22). Las
observaciones deben remitirse al Secretario de la Comision del Codex Alimentarius, Viale delle Terme di
Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax: +39 06 57054593; correo electronico codex@fao.org — preferible), a mas
tardar el 30 de marzo de 2005.

PARTEB:  CUESTIONES QUE SE SOMETEN A LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS EN SU 28°
PERIODO DE SESIONES PARA SU ADOPCION EN EL TRAMITE 5

4. Anteproyectos de limites maximos de residuos en el Tramite 5 (ALINORM 05/28/31, Apéndice V)

Se invita a los gobiernos y organismos internacionales interesados a formular observaciones sobre los textos
mencionados; deberan hacerlo de conformidad con los Procedimientos para la elaboracién de normas y textos
afines del Codex (Manual de procedimiento del Codex Alimentarius, 132 edicion, pags. 20-22). Las
observaciones deben remitirse al Secretario de la Comision del Codex Alimentarius, Viale delle Terme di
Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax: +39 06 57054593; correo electronico codex@fao.org — preferible), a mas
tardar el 30 de marzo de 2005.
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PARTE C: PETICION DE OBSERVACIONES/INFORMACION

5.

Informacion sobre medicamentos veterinarios sin IDA/LMR. EI CCRVDF en su 152 reunion, al
examinar las recomendaciones del Taller Técnico Mixto FAO/OMS sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios sin IDA/LMR (Bangkok, Tailandia, 24-26 de agosto de 2004) relativas al establecimiento
de prioridades, convino en establecer un grupo de trabajo que elaborara recomendaciones sobre la
manera en que debian tratarse estos compuestos. EI Grupo de Trabajo desempefiara tareas especificas
sobre la base de la informacion recibida de los gobiernos y organizaciones internacionales interesadas
acerca de: i) todos los compuestos sin LMR del Codex que se utilizan a nivel nacional en animales
productores de alimentos; ii) compuestos utilizados actualmente que suscitan preocupaciones con
respecto a la salud; iii) compuestos utilizados actualmente que crean problemas comerciales; compuestos
que se ha recomendado incluir en una lista negativa y motivos de su inclusion en la misma; iv) LMR
nacionales o regionales (si los hubiera); v) otras tolerancias o aplicacion de un limite analitico de
deteccion o determinacion (ALINORM 05/28/31, parrs. 172-174)

Los gobiernos y organizaciones internacionales interesadas que deseen aportar informacion sobre los aspectos
mencionados deberan remitirla por escrito a U.S. Codex Office, Food Safety and Inspection Service — US
Department of Agriculture, Room 4861 South Building, 14000 Independence Ave., SW — Washington, DC,
2025 EE.UU. (fax: +1 202 720 3157; correo electronico: uscodex@usda.gov) enviando copia al Secretario de la
Comisién del Codex Alimentarius, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax: +39 06 57054593;
correo electrénico: codex@fao.org — preferible), a mas tardar el 28 de febrero de 2005.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

En su 15% reunidn, el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos llegd
a las siguientes conclusiones:

ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA ADOPCION DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS EN SU 28°
PERIODO DE SESIONES:

El Comité recomend6 a la Comision lo siguiente:

Adopcién de textos en el Tramite 8

e Proyectos de LMR para cihalotrin, flumequina, neomicina y diciclanil (parr. 92 y Apéndice Il)

Adopcién de textos en los Tramites 5/8

e Anteproyectos de LMR para imidocarb (parr. 92 y Apéndice I11);

e Anteproyecto de Codigo de Practicas para Reducir al Minimo y Contener la Resistencia a los
Antimicrobianos (parr. 117 y Apéndice VIII).

Adopcion de textos en el Tramite 5

e Anteproyectos de LMR para flumequina (en el langostino jumbo), pirlimicina, cipermetrin y alfa-
cipermetrin y doramectina (en la leche de vaca) (parr. 92 y Apéndice V).

ASUNTOS QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS EN SU 28° PERIODO
DE SESIONES:

El Comité recomendo:

Propuesta de nuevo trabajo

e Lista de prioridades de medicamentos veterinarios que requieren evaluacion o reevaluacion (parr. 171
y Apéndice IX).

Revocacion de LMR del Codex

e LMR del Codex para carbadox (parr. 27).
Interrupcién de trabajos sobre LMR

e Proyectos y anteproyectos de LMR para foxim (en tejidos de bovino y leche de vaca), cefuroxima (en
leche de vaca), cipermetrin (en tejidos de ovino) y alfa-cipermetrin (en tejidos de bovino y de ovino y
leche de vaca) (parr. 93 y Apéndice VII).

ASUNTOS DE INTERES PARA LA COMISION:
El Comité acordé lo siguiente:

Proyectos y anteproyectos de LMR

e Retener en el Tramite 7 los proyectos de LMR para triclorfon (metrifonato) y en el Tramite 4 los
anteproyectos de LMR para ractopamina (parr. 92 y Apéndice IV y VI);

Anteproyecto de Directrices Revisadas para el Establecimiento de un Programa Reglamentario para el Control
de Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos

o Devolver el anteproyecto de revision de las Directrices al Tramite 2, a fin de que un grupo de trabajo
vuelva a redactarlo sobre la base de las observaciones escritas recibidas y del debate mantenido en la
presente reunién, para luego distribuirlo, recabar observaciones y examinarlo en su 162 reunién (parr.
123).
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Parte Il del Anteproyecto de Directrices Revisadas para el Establecimiento de un Programa Reglamentario
para el Control de Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos

e Devolver el Anteproyecto de revision de la Parte Il de las Directrices al Tramite 2, y que un grupo de
trabajo redacte nuevamente todas las secciones de las Directrices referentes a métodos de anélisis y
muestreo (partes I, 11 y Ill) para luego recabar observaciones y examinarlas nuevamente en su 16?
reunién. EI Comité observé que las secciones se revisarian junto con el texto principal de las
Directrices en lo referente a los programas reglamentarios y convino en la necesidad de una estrecha
coordinacion entre los grupos de trabajo correspondientes (parrs. 132-133).

Examen de criterios basados en el rendimiento para evaluar métodos de andlisis para residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos

e Utilizar el documento preparado para su 142 reunién (CX/RVDF 03/10) como documento de
referencia para la revision de las partes Il y 11l de las Directrices, y no realizar nuevos trabajos en
relacion con este documento (péarr. 155)

Metodologias de gestion de riesgos, incluidas las politicas de evaluacion de riesgos en el Comité del Codex
sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos

e Que se volviera a redactar el documento de debate como documento de trabajo para el Manual de
Procedimiento, con miras a su finalizacion en la préxima reunion. EI Comité acordd que un grupo de
trabajo volveria a redactar el documento tomando en cuenta las observaciones escritas, el debate
mantenido en la presente reunion y las recomendaciones del Taller Técnico Mixto FAO/OMS sobre
Residuos de Medicamentos Veterinarios sin IDA/LMR, segin procediera, a fin de recabar
observaciones y someterlo a examen en su 162 reunion (parr. 153).

Determinacion de métodos de rutina para el analisis de residuos de medicamentos veterinarios

e Distribuir la lista de métodos de analisis de residuos de medicamentos veterinarios a fin de recabar
observaciones, incorporar métodos adicionales y volver a examinarla en su 162 reunién, con miras a la
finalizacion de métodos iddneos para ser adoptados como métodos del Codex para la determinacién de
residuos de medicamentos veterinarios (parr. 159)

Recomendaciones sobre los residuos de medicamentos veterinarios sin IDA/LMR

e Establecer un grupo de trabajo que formulara recomendaciones sobre la manera en que debian tratarse
aquellos compuestos para los que no fuera posible establecer una IDA o un LMR. El Comité acordd
enviar una carta circular con objeto de recoger la siguiente informacion: todos los compuestos sin
LMR del Codex utilizados en el &ambito nacional en animales productores de alimentos; compuestos en
uso que provocan preocupaciones relacionadas con la salud; compuestos en uso que provocan
problemas en el comercio; compuestos que se ha recomendado incluir en una lista negativa y razones
de tal inclusion en ella; LMR nacionales o regionales, y otras tolerancias o aplicacion de un limite
analitico de deteccién o de terminacion. Asimismo el Comité decidié que sobre la base de la
informacion recibida, un grupo de trabajo estableceria dos listas de compuestos; estipularia criterios
para determinar prioridades entre los mismos; determinaria prioridades entre los compuestos de las
listas para su evaluacion futura; formularia recomendaciones sobre como proceder para su examen;
cuando fuera necesario, examinaria otras opciones de gestion de riesgos; y elaboraria un calendario de
actividades para su examen en la 162 reunién (parrs. 174-176).

Redondeo de IDA para medicamentos veterinarios antes del establecimiento de LMR

e Establecer LMR utilizando la IDA calculada y publicar dicha IDA calculada como recomendacion del
JECFA, remitiendo su examen a este. EI Comité acordo aplicar esta politica a la evaluacién futura de
compuestos por parte del JECFA, y establecid que el nuevo célculo de los LMR de sustancias ya
examinadas por el JECFA se solicitaria caso por caso mediante el procedimiento habitual de
establecimiento de prioridades entre las sustancias para su evaluacion o reevaluacion por el JECFA
(pérrs. 184-185).
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Grupos de Trabajo Especiales sobre Métodos de Analisis y Muestreo y sobre Prioridades

e Convocar reuniones del Grupo de Trabajo Especial sobre Métodos de Analisis y Muestreo y del Grupo
de Trabajo Especial sobre Prioridades antes de su proxima reunién, bajo la presidencia de Australia
(parrs. 160y 177).
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LISTA DE SIGLAS UTILIZADAS EN ESTE INFORME
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Comision del Codex Alimentarius
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Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras

Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas
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Consumers International
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Documento de sala

Comunidad Europea
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Federacion Internacional de Lecheria

Federacidn Internacional de Sanidad Animal

Programa internacional de seguridad de las sustancias quimicas
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APERTURA DE LA REUNION

1. La 15°% reunién del Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos se
celebro del 26 al 29 de octubre de 2004 en Washington D.C., por amable invitacion del Gobierno de los Estados
Unidos de Ameérica. Presidié la reunion el Dr. Stephen Sundlof, Director del Centro de Medicina Veterinaria de
la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América. Asistieron delegados de 45
Estados Miembros y una Organizacién Miembro, asi como observadores de once organizaciones internacionales.
En el Apéndice | del presente informe figura la lista de los participantes.

2. El Dr. F. Edward Scarbrough, Director de la Oficina del Codex en Estados Unidos, Departamento de
Agricultura de Estados Unidos, inaugur6 la reunion.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)*

3. El Comité aprobd el Programa provisional como programa de trabajo para la reunion. Sin embargo,
cambié el orden de los debates de la siguiente manera:

e EIl tema 5 del programa “Informe sobre las Actividades de la OIE, Incluida la Armonizacion de
Requisitos Técnicos para el Registro de Productos Medicinales Veterinarios (VICH)” se colocé antes del
tema “Informe sobre la 60% y 62% reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios”.

e El tema 13 (a) del programa “Documento de debate sobre el redondeo de valores de la ingesta diaria
admisible (IDA) para medicamentos veterinarios antes del establecimiento de LMR” se colocé antes del
tema 6 del programa “Examen de limites maximos de residuos para medicamentos veterinarios”.

e El tema 10 del programa “Documento de debate sobre metodologias de gestion de riesgos, incluidas las
politicas de evaluacion de riesgos, en el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos” se coloco antes de los temas del programa relacionados con la revisién
de las Directrices del Codex para el Establecimiento de un Programa Reglamentario para el Control de
Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos, es decir, los temas 8, 9 y 11 del programa.

e El tema 7 del programa “Anteproyecto de Cédigo de Précticas para Reducir al Minimo y Contener la
Resistencia a los Antimicrobianos” se coloco antes del tema 12 del programa “Examen de la Lista de
prioridades de medicamentos veterinarios que requieren evaluacion o reevaluacion”.

4. El orden final de los temas del programa fue el siguiente: 1, 2, 3, 5, 4, 13(a), 6, 10, 8, 9, 11, 7, 12, 13y
14,
5. El Comité acord6 examinar en el tema 13 “Otros asuntos y trabajos futuros” un documento presentado

sobre un Taller FAO/OIEA relativo al “Fortalecimiento de las capacidades para la aplicacion de normas,
directrices y cdédigos internacionales recomendados de practicas del Codex para el control del uso de
medicamentos veterinarios”. Asimismo, el Comité acordé examinar las recomendaciones del Taller técnico
FAO/OMS sobre residuos de medicamentos veterinarios sin IDA/LMR antes que el tema 10 del programa
“Documento de debate sobre metodologias de gestion de riesgos, incluidas las politicas de evaluacién de riesgos,
en el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos”.

6. La delegacion de la Comunidad Europea (CE) presentd el CRD 4 sobre la divisién de competencias
entre la Comunidad Europea y sus Estados Miembros, de conformidad con el parrafo 5 del Articulo 11.5 del
Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius.

NOMBRAMIENTO DEL RELATOR (Tema 2 del programa)
7. El Comité nombré al Dr. Jack Kay (Reino Unido) para desempefiar la funcion de relator en la reunion.

! CX/RVDF 04/15/1y CRD 4 (Division de competencias entre la Comunidad Europea y sus Estados Miembros)
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CUESTIONES REMITIDAS/DE INTERES PARA EL CQI\/llTE PLANTEADAS EN LA COMISION
DEL CODEX ALIMENTARIUS Y EN OTROS COMITES Y GRUPOS DE ACCION DEL CODEX
(Tema 3 del programa) *

CUESTIONES PLANTEADAS EN LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y EN OTROS COMITES Y GRUPOS
DE ACCION DEL CODEX

8. El Comité tomd nota de varias decisiones generales tomadas por la Comisién del Codex Alimentarius en
su 26°y 27° periodos de sesiones en relacion con: enmiendas al Manual de Procedimiento; cuestiones financieras
y presupuestarias; el Plan Estratégico (2008-2013); la aplicacion de los resultados de la Evaluacién conjunta
FAO/OMS de la labor de la Comisidon del Codex Alimentarius; el andlisis de riesgos; la resistencia a los
antimicrobianos; las relaciones entre la Comision del Codex Alimentarius y otros organismos internacionales; la
prestacion de asesoramiento cientifico al sistema del Codex; y el Fondo Fiduciario FAO/OMS para aumentar la
participacion en el Codex.

9, El Comité indicé que la Comision del Codex Alimentarius, en su 26° periodo de sesiones, habia devuelto
el proyecto de LMR temporales para foxim en los tejidos bovinos y la leche de vaca al Tramite 6, en espera de la
reevaluaciéon del JECFA,; habia retirado los LMR temporales propuestos para la lincomicina en los tejidos
bovinos y ovinos; y habia adelantado el anteproyecto de LMR temporales para cihalotrin solamente al Tramite 6,
en espera de la reevaluacion del JECFA.

10. La Comision, en su 26° periodo de sesiones, habia aprobado todos los otros proyectos de LMR en los
Tramites 8, 5/8 y 5 tal como habia recomendado el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos en su 13 y 14° reunién. La Comision aprobd el proyecto de enmiendas al Glosario
de Términos y Definiciones en el Tramite 5 del Procedimiento Acelerado.

Comité sobre Pescado y Productos Pesqueros

11. El Comité examind las dos secciones del proyecto de Cddigo de Practicas para el Pescado y los
Productos Pesqueros relativas a la administracion de medicamentos veterinarios, que eran, especificamente, las
secciones 6.3.1 Suministro de piensos y 6.3.2 Medicamentos veterinarios en la Seccién de acuicultura. A este
respecto, el Comité recomend6 que el Comité sobre Pescado y Productos Pesqueros haga referencia a los
Codigos de Practicas pertinentes, en vez de enumerar recomendaciones especificas bajo el titulo “Orientacion
técnica”. El representante de la OIE destact la importancia de que se tomara en cuenta la labor del Grupo de
Trabajo de la OIE sobre la Seguridad Sanitaria de los Alimentos, que tenia en preparacion unas buenas practicas
agropecuarias que incluian también la piscicultura.

CUESTIONES REMITIDAS POR LA FAQO Y LA OMS

Informe del proceso consultivo FAO/OMS sobre la prestacién de asesoramiento cientifico al Codex y a los
Estados Miembros

12. Se informé al Comité acerca de los avances logrados en la realizacion de este proceso tan importante y
de las actividades establecidas para aumentar la transparencia y la eficacia de las reuniones de expertos. El
Comite tomd nota de que la FAO y la OMS estaban preparando un marco para la prestacién de asesoramiento
cientifico que estaria disponible para el publico el préximo afio, asi como documentos de debate para tratar los
procedimientos de seleccidn de expertos, el acceso a las reuniones cientificas y los procedimientos para el uso de
los datos. El representante de la FAO indicé que la Gltima etapa del proceso consultivo se pondria en practica el
préximo afio si los recursos necesarios se encontraban disponibles.

2 CX/RVDF 04/15/2; CX/RVDF 04/15/2, Add-1; CRD 7 (Comunidad Europea)
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13. El Comité tomd nota de que debido al aumento de las peticiones de asesoramiento cientifico presentadas
por organos auxiliares del Codex, habia una urgente necesidad de que el Codex estableciera criterios para
determinar prioridades. A falta de tales criterios, la FAO y la OMS continuarian planeando las reuniones y
consultas de expertos tomando en consideracion los siguientes criterios: a) alcance claro del asesoramiento
solicitado; b) urgencia del asesoramiento solicitado; c) disponibilidad de los datos requeridos 0 compromiso por
parte de los paises para proporcionar dichos datos; y d) disponibilidad de recursos financieros o de apoyo
institucional. Tomando estos criterios como base, la FAO y la OMS pudieron organizar un taller sobre residuos
de medicamentos veterinarios sin IDA/LMR, asi como dos reuniones sobre la resistencia a los antimicrobianos a
fin de proporcionar el asesoramiento necesario para la presente reunién del CCRVDF.

Reuniones y consultas de expertos FAO/OMS

Resistencia a los antimicrobianos resultante del uso no humano de estas sustancias

14. Se informé al Comité sobre los resultados de las dos reuniones organizadas por la FAO, la OMS y la
OIE sobre este tema. En la primera se habia realizado una evaluacion cientifica que examiné todos los usos no
humanos de antimicrobianos, en animales y plantas; en la segunda reunion se debatieron algunas opciones de
gestion de riesgos para prevenir/controlar estos riesgos. EI Comité indico que los resultados de estas reuniones
constituian una aportacion muy valiosa para el examen del Anteproyecto de Cédigo de Practicas para Reducir al
Minimo y Contener la Resistencia a los Antimicrobianos.

Taller Técnico Mixto FAO/OMS sobre Medicamentos Veterinarios sin IDA/LMR

15. Se informd al Comité sobre las recomendaciones resultantes del Taller Técnico Mixto FAO/OMS sobre
Medicamentos Veterinarios sin IDA/LMR, celebrado en Bangkok, Tailandia, en agosto de 2004. El Taller se
habia organizado a peticion de la Comision del Codex Alimentarius en su 26° periodo de sesiones, del Gobierno
de Tailandia, y atendiendo a la propuesta de la FAO de examinar los trastornos ocurridos en el comercio en 2001
y 2002 a causa de la deteccién de vestigios de metabolitos de cloramfenicol y nitrofuranos en alimentos de
origen animal.

16. En el Taller se debatieron las siguientes cuestiones: el avance de los métodos de andlisis y su impacto en
el comercio internacional; el analisis y la gestidn de riesgos de residuos presentes en bajas concentraciones; la
evaluacion de riesgos por parte del JECFA; el marco reglamentario nacional y regional; el marco reglamentario
internacional proporcionado por el Codex y la OMC; y cuestiones relacionadas con la creacion de capacidad.

17. En el Taller se habian formulado cinco grupos de recomendaciones, la mayoria de las cuales revestian
interés para el trabajo actual del CCRVDF y se abordarian durante el debate de los temas 8 a 12 del programa.

18. El Comité tomd nota de que las recomendaciones del Taller estaban relacionadas con la necesidad de
asesoramiento sobre el uso de medicamentos veterinarios en la acuicultura, que se abordaria en una reunién
técnica que organizarian la FAO, la OMS y la OIE, con la colaboracién de gobiernos e instituciones interesadas,
si se encontraban recursos extrapresupuestarios para ello.

Proyecto conjunto FAO/OMS para actualizar los principios y métodos para la evaluacion de sustancias
guimicas en los Alimentos

19. Se informé al Comité sobre el progreso logrado en este proyecto. Se habian preparado borradores de
capitulos sobre varios temas, y estaban en preparacion o se habian celebrado recientemente talleres técnicos
sobre otras cuestiones, tales como la evaluacion de la exposicion y la evaluacién de relaciones dosis-respuesta.
En el reciente Taller del IPCS sobre la elaboracion de modelos de relacién dosis-respuesta se habian formulado
recomendaciones que seran aplicadas en la préxima reunién del JECFA sobre contaminantes. Las experiencias
obtenidas en esta reunidon podrian influir en futuras reuniones del JECFA que traten de residuos de
medicamentos veterinarios.

20. Todos los proyectos de capitulos seran publicados en los sitios Web de la FAO y la OMS para recabar
observaciones.
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INFORME SOBRE LA 602 Y 622 REUNIONES DEL COMITE MIXTO FAO/OMS DE EXPERTOS EN
ADITIVOS ALIMENTARIOS (Tema 4 del programa)®

Informe de la 60% reunién del JECFA

21, El JECFA evalu6 siete medicamentos veterinarios, dos agentes antimicrobianos (neomicina vy
flumequina), tres insecticidas (deltametrin, diciclanil y triclorfon), un agente antiprotozoario (imidocarb) y un
coadyuvante de elaboracion (carbadox). Ademas, en la 60 reunion del JECFA se trataron varios principios
generales.

Evaluacion del riesgo de carcinogenicidad

22. El JECFA adopté el Marco conceptual del IPCS para evaluar un mecanismo de accion de la
carcinogénesis quimica como parte de sus practicas de trabajo, y propuso un enfoque escalonado para examinar
el riesgo presentado por los medicamentos veterinarios que son cancerigenos para los animales de experimento.

Calidad de los datos

23. Ademaés de las consideraciones detalladas y la orientacion dada en muchas reuniones anteriores sobre los
requerimientos y la calidad de los datos, el JECFA aclar6 que si no estaba en condiciones de establecer
claramente que un estudio se habia realizado conforme a las normas de calidad y los protocolos reconocidos,
podria decidir no examinar dicho estudio y declarar claramente las razones de ello en el informe.

Consideraciones sobre los residuos marcadores

24. El JECFA, en su 60% reunion, habia afirmado su politica de que el residuo marcador es un compuesto
Unico (con la excepcion de los esteroisémeros), cuya concentracion disminuye en una relacion conocida con los
residuos totales en los tejidos, los huevos y la leche. Esto se aplica a los residuos que suscitan preocupacion tanto
desde el punto de vista toxicolégico como microbiolégico. A los efectos de la aplicaciéon reglamentaria, el
JECFA subray6 la importancia de contar con un residuo marcador que fuera un compuesto Unico, en el que se
basaran los LMR.

Carbadox

25. El carbadox fue evaluado por el JECFA por primera vez en su 36° reunion (1991), pero no fue posible
establecer una IDA debido a las pruebas de genotoxicidad y carcinogenicidad de carbadox y de sus metabolitos
desoxicarbadox e hidrazina. Tomando como base los nuevos datos disponibles, el JECFA, en su 60° reunion,
concluy6 que los residuos cancerigenos estan presentes en los tejidos comestibles, en una cantidad real que no ha
podido ser determinada con certeza con la duracion del estudio proporcionado. Por lo tanto, el JECFA ya no
podia aprobar los LMR propuestos en su 36° reunion, por lo que recomendo retirar los LMR.

26. Varias delegaciones aprobaron la recomendacion dada por el JECFA en su 60° reunién. Sin embargo, la
delegacién de los Estados Unidos de América recomendd que se aplazara toda accion a este respecto hasta que
se completaran varias actividades actualmente en curso de la FAO, la OMS y algunos comités del Codex.
Debido al posible impacto negativo en el comercio y en la salud animal, recomendd que en esta ocasion se
retuvieran los LMR vigentes para carbadox.

217. El CCRVDF estuvo de acuerdo con la recomendacion dada por el JECFA en su 60% reunion y solicitd
que la Comisién del Codex Alimentarius, en su 28° periodo de sesiones, retirara los LMR para carbadox, que
habian sido adoptados por la Comisién en su 20° periodo de sesiones.

3 WHO TRS 918 (602 reunion del JECFA) y WHO TRS 925 (622 reunion del JECFA); observaciones de Australia
(CX/RVDF 04/15/4A, Add. 1).
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Informe de la 622 reunién del JECFA

28. El JECFA, en su 62° reunion, evalué once medicamentos veterinarios: cinco agentes antimicrobianos
(cefuroxima, cloramfenicol, flumequina, lincomicina y pirlimicina), cuatro insecticidas (cihalotrin, cipermetrin
alfa-cipermetrin, doramectina y foxim) y dos coadyuvantes de elaboracion (acetato de melengestrol y
ractopamina). EI Comité también evalué la inocuidad del agente antimicrobiano cloramfenicol en bajas
concentraciones en productos animales, y formuld observaciones sobre las posibles fuentes de las bajas
concentraciones de esta sustancia en los alimentos. Ademas, el Comité tratd varios principios generales.

29. Algunas delegaciones expresaron su preocupacion, analoga a las inquietudes planteadas en la reunién
anterior, de que al haberse programado las reuniones del JECFA y el CCRVDF en fechas muy cercanas el
informe de la Gltima reunién del JECFA no estaba disponible, 1o que impedia la adecuada consideracion de sus
recomendaciones:

Conclusiones sobre efectos finales toxicoldgicos especificos

30. En un esfuerzo para mejorar la coherencia y la transparencia, el JECFA, en su 62° reunién, recomendo la
elaboracion de una serie de declaraciones normalizadas que permitan conclusiones claras y coherentes sobre
efectos finales toxicologicos especificos, en particular sobre el potencial genotoxico y cancerigeno, asi como
sobre la toxicidad reproductiva.

Residuos liposolubles de medicamentos veterinarios con LMR en la leche

31. Actualmente, el JECFA recomienda los LMR tomando como base la leche entera, por los siguientes
motivos: “El efecto potencial de la notificacion de LMR basados en la grasa de leche queda demostrado por el
ejemplo de una sustancia que tenga un LMR de 1 mg/kg en la leche entera. Si la leche entera contiene un 4% de
grasa, el LMR en la grasa de leche sera de 25 mg/kg (1 mg/kg + 0,04= 25 mg/kg), suponiendo la reparticién total
del residuo en la grasa de leche. En situaciones en que la leche o la grasa de leche se utilizan para elaborar
productos como mantequilla y queso, el producto terminado podra contener un porcentaje muy elevado de grasa
de leche y, por consiguiente, cantidades muy grandes de residuos. Estas cantidades muy altas de residuos en el
producto elaborado terminado podrian superar un nivel que quizas suscite preocupacion respecto de la salud
publica, por ejemplo, resultar en cantidades de residuos que pueden presentar efectos tdxicos en los seres
humanos. Tal determinacion deberia considerarse caso por caso.”

32. La indicacién de un LMR de un compuesto liposoluble en relacién con la leche o la grasa de leche seria
mas coherente con los procedimientos de la Reunién Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas
(JMPR), permitiendo, por lo tanto, el establecimiento de un LMR Unico para una sustancia independientemente
de que esta nazca como medicamento veterinario o como plaguicida.

33. El CCRVDF recomendd que el JECFA y la JMPR debatieran la cuestion con miras a armonizar sus
métodos para proponer LMR de compuestos liposolubles en la leche y que examinaran LMR para la leche
basados tanto en la grasa como en la leche entera y presentaran un informe sobre ello en la proxima reunion. El
Comité confirmé que los LMR continuarian aplicandose a la leche como producto entero.

Métodos estadisticos para la estimacion de los LMR

34. En varias reuniones anteriores, el JECFA ha utilizado un enfoque estadistico para la estimacion de los
LMR, por ejemplo, para eprinomectin y diciclanil.

35. Este enfoque estadistico incluyd un analisis de regresion lineal de datos para describir la reduccion total
de un residuo marcador adecuado, y el uso ulterior de los resultados del anélisis de regresion para estimar los
limites de tolerancia estadistica.

36. El JECFA, en su 62° reunion, acogi6 con agrado la iniciativa de su Secretaria de dar acceso a una
herramienta basada en hojas de calculo que facilita el calculo de los LMR, y recomend6 que se mejorara aun mas
el programa actual de manera que se expanda su aplicabilidad y se dé acceso publico a la herramienta, invitando
a las partes interesadas a dar sus opiniones al respecto y a evaluar y validar la herramienta.

4 WHO TRS 925 (Informe de la 622 reunién del JECFA, pag. 3).
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37. Con respecto a dicha iniciativa, el CCRVDF exhortd a publicar la hoja de calculo para métodos
estadisticos de derivacion de los LMR, para efectos de transparencia y para obtener aportaciones del publico.

Terminologia sobre métodos de analisis (del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de
Muestras)

38. El Comité, en su 62° reunién, examin6 un documento sobre propuestas de definiciones revisadas de la
terminologia analitica contenida en el Manual de Procedimiento del Codex que habia preparado el Comité del
Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CL 2003/43-MAS), y acordd en principio que las
definiciones de la terminologia analitica utilizadas por el JECFA en sus documentos deberian armonizarse con
las definiciones del Codex. Debido a que el trabajo se encuentra todavia en curso en los comités del Codex, el
JECFA acord6 en su 622 reunién que este asunto deberia examinarse en su reunion siguiente.

Observaciones sobre el cloramfenicol encontrado en bajas concentraciones en los alimentos

39. Tomando como base pruebas de genotoxicidad in vivo y estudios epidemioldgicos en seres humanos que
muestran que el tratamiento con cloranfenicol esta asociado con la induccion de anemia aplasica, una
enfermedad rara que puede ser mortal, no fue posible establecer ninguna relacién dosis - respuesta ni una dosis
umbral, por lo que el JECFA concluy6 que no era apropiado establecer una IDA, (ingesta diaria admisible) para
el cloramfenicol en ese momento.

40. Con respecto a las bajas concentraciones de cloramfenicol encontradas en los alimentos, el Comité
examind varias posibilidades, distintas de la aplicacion directa del compuesto, que podrian conducir a la
contaminacion de alimentos por bajas concentraciones del compuesto. Tomando estos examenes como base, el
JECFA, en su 62° reunién, concluyé que:

- No habia pruebas que respaldaran la hipotesis de que el cloramfenicol se sintetizara naturalmente en
cantidades detectables en el suelo. Aunque la posibilidad de dicha produccion natural era altamente
improbable, se requeririan datos generados con métodos de analisis modernos para confirmarla.

- Habia pruebas de que las bajas concentraciones de cloramfenicol detectadas por los programas de
vigilancia alimentaria en el afio 2002 no podian haberse originado de los residuos de cloramfenicol que
permanecian en el ambiente tras los usos veterinarios previos del medicamento en los animales
productores de alimentos. Debido a la alta variabilidad del periodo de semidesintegracion del
cloramfenicol en distintas condiciones ambientales, sin embargo, un mecanismo tal podria de vez en
cuando causar la contaminacion de alimentos por bajas concentraciones del compuesto.

INFORME SOBRE LAS ACTIVIDADES DE LA OIE, INCLUIDA LA ARMONIZACION DE
REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICINALES
VETERINARIOS (VICH) (Tema 5 del programa)®

41, Se recalcé la necesidad de fortalecer la cooperacion entre el Codex Alimentarius y la OIE como parte
del objetivo de proteger la salud publica y facilitar el comercio internacional. El representante de la OIE subrayé
que era preciso hacer todo esfuerzo posible para producir sinergias y evitar redundancias o lagunas en la
elaboracion de las normas internacionales relativas a la inocuidad alimentaria. El fortalecimiento de los acuerdos
de cooperacién entre la OMS, la FAO y la OIE, tema que fue tratado durante el Gltimo periodo de sesiones de la
Comisién del Codex Alimentarius, ayudaria a dar respuesta a estos asuntos y reduciria al minimo la duplicacion
de esfuerzos y el desperdicio de recursos.

42, Se ha llevado a cabo una revision de las actividades del grupo de trabajo de la OIE que se encarga de la
inocuidad alimentaria desde la produccion animal hasta la matanza, o hasta la primera etapa de la fabricacién de
alimentos.

43. Se presentd el trabajo que se habia llevado a cabo como parte de la Cooperacién Internacional sobre la
Armonizacién de Requisitos Técnicos para el Registro de Productos Medicinales Veterinarios (VICH). Se
recalcd el progreso logrado desde la dltima reunion del CCRVDF. El representante de la OIE recomendé que el
JECFA tome en cuenta las normas internacionales pertinentes dentro de su ambito especializado.

° CX/RVDF 04/15/3; CX/RVDF 04/15/3, Add. 1



ALINORM 05/28/31 7

44, Se inform¢6 al Comité de que las deliberaciones estratégicas conducidas por el Comité Directivo de
VICH, bajo los auspicios de la OIE, con el objetivo de definir la estrategia para el periodo 2006-2010 se
presentarian en la tercera conferencia internacional de VICH, que se llevara a cabo en Washington el 26 y 27 de
mayo de 2005. El representante de la OIE subrayé la importancia de VICH en cuanto a asegurar el registro de
medicamentos veterinarios y, por consiguiente, proteger la cadena alimentaria; de aqui la necesidad de fomentar
una aceptacion mas amplia de los principios de VICH.

45, Se examino la cuestion de la resistencia a los antimicrobianos y se recordaron al Comité las actividades
desarrolladas por la OIE en esta esfera desde 1997. Durante la 71% y la 72° reuniones generales de la OIE en 2003
y 2004, se habian adoptado cinco directrices. Estas directrices, incluida la relativa al uso responsable y prudente
de los agentes antimicrobianos en la medicina veterinaria, han pasado a ser normas internacionales y se utilizan
como puntos de referencia en los acuerdos sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) de
la Organizacion Mundial del Comercio. Los textos en cuestion se pueden obtener de la OIE o consultar en su
sitio Web®.

46. Debido a la importancia de este tema, se recalco la necesidad de proseguir rapidamente con este trabajo
y de cooperar con otras organizaciones pertinentes en el ambito mundial.

47. En ese respecto, en el Taller tripartito de la OMC, la FAO y la OIE que se llevo a cabo en Ginebra, en
diciembre de 2003, y en Oslo, en febrero de 2004, se especificé el trabajo urgente que se debia llevar a cabo, y se
recomendaron algunos arreglos de cooperacion practicos para asegurar la eficacia del trabajo y para evitar el
desperdicio de recursos.

48. Las recomendaciones de dicha fase de consulta han sido ratificadas por la OIE, la cual quisiera ver una
coordinacion y cooperacién mayor con el Codex Alimentarius. La OIE seguira con interés la fase de consulta en
curso en el Codex con respecto a la funcion que este Ultimo deberia desempefiar en relacion con la resistencia a
los antimicrobianos, y a los métodos de trabajo que se han de aplicar.

49, El representante de la OIE indic6 que estaba coordinando su trabajo con la FAO y la OMS con el fin de
aplicar con prontitud las recomendaciones del Taller de Oslo de 2004.

EXAMEN DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Tema 6 del programa)’

50. El Comité examind los temas 6 (a) y 6 (b) del programa de la siguiente manera;

Proyectos y anteproyectos de LMR remitidos a la Comisidn en su 26° periodo de sesiones para su adopcion final
en el Tramite 8, el Tramite 5/8 y para adopcion en el Tramite 5

Foxim

51. El Comité sefialé que la Comision, en su 26° periodo de sesiones, habia devuelto al Tramite 6 los
proyectos de LMR temporales para foxim en los tejidos bovinos y la leche de vaca, en espera de la reevaluacion
del JECFA.®

www.oie.int

! ALINORM 03/31, Apéndice IV y V; ALINORM 03/31A, Apéndice VI. Observaciones en respuesta a la Carta
Circular CL 2003/24-RVDF presentadas por la Comunidad Europea; Venezuela (CX/RVDF 04/15/4) y los Estados
Unidos de América (CX/RVDF 04/15/4, Add. 1). Observaciones sobre las recomendaciones de la 60* y 62% reunion
del JECFA, presentadas por Argentina, Canada, Egipto, los Estados Unidos de Ameérica, la IFAH (CX/RVDF
04/15/4A), Australia, la Comunidad Europea, Malasia (CX/RVDF 04/15/4A, Add. 1), la IFAH (CRD 6), Uruguay
(CRD 9), India (CRD 10) y la IFAH (CRD 12).

8 ALINORM 03/41, pérr. 112.
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52. El JECFA, en su 62 reunion, recomendo el retiro de los LMR temporales puesto que no se habian
presentado nuevos datos para la evaluacion.

53. El Comité estuvo de acuerdo con la recomendacion del JECFA e interrumpi6 el trabajo de elaboracién
de LMR para foxim en los tejidos bovinos y la leche de vaca.

Cihalotrin

54, El Comité sefial6 que la Comision, en su 26° periodo de sesiones, habia adelantado solamente al Tramite

6 el proyecto de LMR temporal para cihalotrin, en espera de la evaluacion del JECFA®.

55. El JECFA, en su 62° reunion, retir6 la designacion de temporal de la IDA, establecié una IDA de 0-5
ug/kg pe, y confirmé todos los LMR con la excepcion del LMR en el higado de ovino, que cambié por 50 pg/kg.

56. El Comité, al observar que habia disponible un método validado para la determinacion de LMR para
cihalotrin, adelantd los LMR para esta sustancia al Tramite 8 tal como habia recomendado el JECFA en su 62°
reunion.

Cefuroxima

57. El Comité observo que la Comision, en su 26° periodo de sesiones, habia adoptado en el Tramite 5y
adelantado al Tramite 6 el anteproyecto de LMR temporales para cefuroxima en la leche de vaca®™.

58. El JECFA, en su 58 reunion, establecié una IDA temporal y un LMR temporal para la leche de vaca y
solicitd informacion adicional sobre los residuos en la leche. No se proporcionaron nuevos datos para la 62°
reunién del JECFA, y por lo tanto, el JECFA recomendo el retiro de la IDA temporal y del LMR temporal.

59. El Comité estuvo de acuerdo con la recomendacion de la 62% reunion del JECFA e interrumpi6 los
trabajos relativos al LMR para cefuroxima en la leche de vaca.

Proyectos de LMR retenidos en el Tramite 6 por el Comité en su 14° reunién

60. El Comité recordé que en su 14* reunién habia retenido en el Tramite 6 los LMR para acetato de
melengestrol, flumequina, neomicina, diciclanil y triclorfon (metrifonato), compuestos que fueron reevaluados
por el JECFA en su 60° reunion™.

Acetato de melengestrol (AMG)

61. La Secretaria del JECFA informé al Comité de que durante el proceso de edicién de la monografia del
AMG se habia detectado una inexactitud en el célculo de la IDMT. Por lo tanto, la Secretaria sugirié al Comité
que la IDMT y los LMR propuestos se reevaluaran antes de la proxima reunion del CCRVDF. No se tomd en
consideracion una propuesta del observador de la Federacion Internacional de Salud Animal (IFAH) destinada a
corregir la imprecision de los LMR relativos a la grasa y el higado.

62. El Comité sefial6 que el LMR calculado nuevamente para el acetato de melengestrol seria distribuido
para recabar observaciones en el Tramite 6 y ser sometido a examen en su 16° reunion.

Flumequina

63. El JECFA, en su 60° reunion, retird la IDA establecida en su 48° reunion debido al surgimiento de

nuevos datos que provocaban preocupaciones toxicologicas y recomendo el retiro de los LMR para todas las
especies. En la 62° reunién del JECFA se proporcionaron datos adicionales que respondian a la preocupacion
surgida en la 60% reunién, y como consecuencia de esto el JECFA reestableci6 la IDA y los LMR anteriores y
recomendd un nuevo LMR temporal para el langostino jumbo (P. monodon).

o ALINORM 03/41, pérr. 116.
10 ALINORM 03/41, pérr. 136.
1 ALINORM 03/31A, pérr. 63.
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64. El Comité observo que el JECFA habia propuesto un LMR temporal para flumequina en el langostino
jumbo, puesto que los datos presentados correspondian solamente a esa especie. Asimismo, sefialé que aunque la
cuestion de la extrapolacién de una especie a otra habia sido considerada en varias ocasiones, ain no se habia
acordado una politica al respecto. Varias delegaciones propusieron que el Comité considerara la posibilidad de
ampliar a todas las especies de camarones el ambito de aplicacion del LMR.

65. El Comité adelantdé todos los proyectos de LMR para flumequina al Tramite 8 con la excepcion del
anteproyecto del LMR temporal en el langostino, que se adelant6 al Tramite 5 para su adopcion por la Comision
en su 28° periodo de sesiones.

Neomicina

66. El JECFA, en su 60% reunion, decidié regresar a los LMR para el rifion y el higado bovinos
recomendados en su 472 reunion y recomendd los LMR para el rifién e higado bovinos, la leche de vaca y el
musculo y grasa de bovinos. Se mantuvieron los LMR para muasculo y grasa de bovinos, asi como todos los
demés LMR.

67. El Comité adelant6 al Tramite 8 los LMR para neomicina tal como fueron propuestos por el JECFA en
su 60% reunion.

Diciclanil

68. El JECFA, en su 60° reunion, recomendd nuevos LMR para los tejidos ovinos (musculo, higado, rifién y
grasa).

69. El Comité adelant6 al Tramite 8 los LMR para diciclanil, tal como fueron propuestos por el JECFA en

su 60° reunion.
Triclorfon (metrifonato)

70. El JECFA en su 60° reunion reevalu6 la IDA basandose en nuevos datos y establecié una nueva IDA de
0-2 microgramos/kg peso corporal. EI JECFA confirmé los LMR propuestos para la leche de vaca y el nivel de
referencia para el musculo, higado, rifion y grasa de bovinos, el cual esta basado en el limite de cuantificacion
del método de analisis (50 ug/kg).

71. La delegacion de la Comunidad Europea declaré que no podian aceptar las recomendaciones de la 60°
reunion del JECFA debido a las claras pruebas de mutagenicidad tanto in vivo como in vitro. Asimismo se indicé
que no habia pruebas de un NSEOQ para estos efectos ni nueva informacion que sugiriera que estos datos no eran
validos. Ademas, se indicé que otras razones para no aceptar la IDA ni el residuo marcador para triclorfon
(metrifonato) incluian: el punto final inadecuado utilizado en la determinacion de la IDA, la falta de un NSEO
claro para la toxicidad de desarrollo; las pruebas de neurotoxicidad retrasada; la falta de una IDA para el
diclorvos (metabolito activo); y el residuo marcador identificado por el JECFA. Estas observaciones recibieron
el apoyo de varias delegaciones.

72. El observador de Consumers International inform¢é al Comité de un estudio sobre la neurotoxicidad de
triclorfon en el desarrollo presentado recientemente al Organismo de Proteccién Ambiental estadounidense
(EPA).

73. Otras delegaciones opinaron que todas las preocupaciones planteadas por la Comunidad Europea habian
sido debidamente tratadas por el JECFA en su 60% reunion. También se sefialé que el triclorfon habia estado en
uso por muchos afos y que el JECFA habia contado con una abundante coleccion de datos para la evaluacion.

74. Debido a las diferencias de opinién en cuanto a las conclusiones cientificas del JECFA para la
determinacion de la IDA, el Comité acordé retener los LMR para triclorfén en el Tramite 7 en espera de que se
presentaran de nuevos datos para la reevaluacion del JECFA. Ademas el Comité solicitd a la delegacion de la
Comunidad Europea que coordinara esfuerzos con la Secretaria del JECFA para verificar la naturaleza de los
datos utilizados para su evaluacion y presentar sus preocupaciones por escrito. La Secretaria del JECFA acordd
reprogramar el triclorfon como sustancia prioritaria y tratar especificamente las preocupaciones planteadas por la
delegacion de la Comunidad Europea (véase el tema 12 del programa).
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Anteproyectos de LMR en el Tramite 3

75. El Comité observé que la Comision, en su 26° periodo de sesiones, habia aprobado como nuevo trabajo
para el Comité la lista de prioridades de medicamentos veterinarios que requieren evaluacion o reevaluacion,
propuesta en su 14? reunion.*?

Imidocarb

76. El JECFA, en su 60° reunién, recomendd nuevos LMR para los tejidos bovinos comestibles (musculo,
rifidn, higado, grasa y leche de vaca).

77. El Comité adelanté los LMR para imidocarb al Tramite 5 y 8, con la omision del Tramite 6y 7, y
recomendo el retiro de los LMR temporales adoptados por la Comision en su 24° periodo de sesiones.
Pirlimicina

78. Este compuesto no habia sido evaluado anteriormente por el JECFA, que en su 62% reunion establecié

una IDA de 0-8 ug/kg peso corporal. Se recomendaron LMR para la pirlimicina en los bovinos (musculo,
higado, rifion y grasa) y en la leche de vaca.

79. El Comité aprobd los LMR de pirlimicina en los tejidos. Con respecto al LMR para la leche de vaca, el
observador de la IFAH sefialé que éste estaba basado en el potencial de inhibicién del cultivo de fermentos
lacteos y considerd que este criterio no era una base apropiada para una norma internacional, la cual deberia
fundarse solamente en consideraciones de inocuidad. Mas aln, se sefialé que el LMR propuesto determinaria un
tiempo de suspension prolongado, con la consecuencia de un descarte de leche considerable. Por lo tanto, se
solicit6 que el LMR de pirlimicina en la leche fuera reevaluado por el JECFA tomando como base solamente las
consideraciones de inocuidad alimentaria.

80. El Comité observo que la decision de calcular LMR tomando como base la inocuidad de los alimentos o
consideraciones tecnolégicas relacionadas con la elaboracién era una decisién inherente a la politica de gestion
de riesgos. Asimismo, se indicé que el informe del JECFA contenia tanto una IDA toxicoldgica y microbiolégica
como los criterios para la seleccion que habian permitido al Comité recalcular los LMR tomando como base su
decision de politica. No se necesitaria una reevaluacién del JECFA.

81. El Comité adelant6 todos los LMR para pirlimicina al Tramite 5 y sefiald6 que los miembros y los
observadores tendrian la oportunidad de presentar observaciones adicionales en los tramites 5 y 6 respecto a los
criterios que habian de utilizarse para el calculo de los LMR.

Cipermetrin y alfa-cipermetrin

82. El JECFA, en su 62° reunion, reevalu6 el cipermetrin y el alfa-cipermetrin con el propésito de establecer
una IDA y LMR comunes. ElI JECFA sefiald que ambos compuestos eran cualitativamente similares respecto a
su toxicologia y metabolismo, que con frecuencia se presentaban juntos, y que alfa-cipermetrin era mas potente
desde el punto de vista toxicoldgico. Tomando como base estas consideraciones, el JECFA establecio una IDA
conjunta para cipermetrin y alfa-cipermetrin basada en la IDA previamente establecida para alfa-cipermetrin. Se
recomendaron nuevos LMR sobre la base de una nueva definicién de residuo que consideraba los residuos
totales de cipermetrin en la grasa bovina y ovina, el rifién, higado y muisculo bovinos y ovinos, y la leche de
ovejay cabra.

83. El Comité adelanté los LMR de grupo para cipermetrin y alfa-cipermetrin al Tramite 5, y acord6
interrumpir el trabajo de elaboracién de LMR separados para las dos sustancias.

Doramectina

84. A peticion del CCRVDF en su 14° reunion, en la 62° reunion del JECFA se recomendd un nuevo LMR
para la leche de vaca, pero se observd que los tiempos de descarte necesarios eran muy largos y muy
probablemente no eran coherentes con las buenas practicas veterinarias.

12 ALINORM 03/41, parr. 138 y Apéndice VIII.



ALINORM 05/28/31 11

85. Varias delegaciones compartian la preocupacion del JECFA de que los largos periodos de descarte
probablemente no serian cumplidos en la practica, lo que suscitaba preocupaciones sobre la inocuidad para el
consumidor, y aprobaron la inclusién en el informe del JECFA de la nota al pie de pagina que mencionaba los
prolongados periodos de descarte. A este respecto, se observo que esto contribuia a hacer del establecimiento de
LMR un proceso mas transparente.

86. Otras delegaciones, a pesar de que aprobaron el LMR recomendado por el JECFA en su 62° reunion,
cuestionaron el propdsito y la exactitud de la nota a pie de pagina. A este respecto se observd que las buenas
practicas veterinarias y los tiempos de suspensién eran de de competencia de las autoridades nacionales, y que la
nota a pie de pagina no tenia aplicacion mundial puesto que la metodologia para el célculo del periodo de
suspension variaba entre las distintas regiones. También se observé que la nota a pie de pagina propuesta por el
JECFA podria dar origen a preocupaciones relacionadas con la inocuidad alimentaria y proporcionar un
argumento a los paises para negar autorizaciones a productos.

87. El Comité adelantd el LMR para doramectin en la leche de vaca (incluida la nota a pie de pagina) al
Tramite 5. Con respecto a esta decision, la delegacién de la Comunidad Europea declar6é que a pesar de que no
estaba a favor del establecimiento del LMR para doramectin en la leche, podria aceptar el LMR siempre y
cuando se incluyera la nota a pie de pagina.

Ractopamina

88. El JECFA, en su 62° reunion, reevalud la ractopamina y establecié una IDA de 0-1 ug/kg peso corporal.
Se recomendaron nuevos LMR para los tejidos comestibles de porcinos y bovinos (muasculo, higado, rifién y
grasa). La Secretaria del JECFA indicd que todas las preguntas planteadas en la evaluacion anterior de este
compuesto realizada por el JECFA podrian ser tratadas tomando como base los datos disponibles para la
evaluacion en la 62° reunion.

89. La delegacion de la Comunidad Europea, apoyada por otras delegaciones, declard que no podia aprobar
el adelanto de los LMR para ractopamina puesto que no habian tenido suficiente tiempo para examinar a fondo
el informe de la 62° reunién del JECFA, debido a que éste se habia distribuido demasiado tarde. Se sefial6 que la
ractopamina no ha sido evaluada dentro de la Comunidad Europea y que se habian planteado varias preguntas
sobre la inocuidad de la sustancia en la evaluacion anterior del JECFA.

90. Al tomar nota de que todas las preocupaciones toxicolégicas planteadas por el JECFA en su 40° reunion
habian sido debidamente tratadas por este en su 62° reunion, la delegacion de los Estados Unidos, apoyada por
otras delegaciones, aprobo el adelanto de los LMR para ractopamina. Dicha delegacion también observé que los
LMR propuestos por el JECFA eran significativamente inferiores a aquellos en vigor en los Estados Unidos y en
otros paises debido, en parte, al efecto del redondeo de la IDA, y pidié insistentemente al JECFA que volviera a
calcular las tolerancias.

91. En vista de la falta de consenso, el Comité retuvo los LMR para ractopamina en el Tramite 4, con el
entendimiento de que, después de un examen detallado del informe de la 627 reunion del JECFA, se daria la
debida consideracion al adelanto de los LMR a los Tramites 5y 8 en su préxima reunion.

Estado de tramitacion de los proyectos v anteproyectos de limites maximos de residuos para
medicamentos veterinarios

92. Los proyectos de LMR adelantados al Tramite 8 y los anteproyectos de LMR adelantados al Tramite 5/8
(con la omision de los Tramites 6 y 7) para su adopcion final por la Comision en su 28° periodo de sesiones se
adjuntan como apéndices Il y Ill. Los anteproyectos de LMR adelantados para su adopcién en el Tramite 5 se
adjuntan en el Apéndice V. Los anteproyectos de LMR retenidos en el Tramite 7 y el Tramite 4 se adjuntan en
los apéndices IV y VI, respectivamente.

93. El Comité acordd informar a la Comision de la interrupcion de los siguientes trabajos: LMR para foxim
en los tejidos bovinos y en la leche de vaca; LMR para cefuroxima en la leche de vaca; LMR por separado para
cipermetrin y alfa-cipermetrin (véase el Apéndice VII).
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ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR AL MININO Y CONTENER LA
RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS (Tema 7 del programa)®

94. El Comité sefial6 que en su 14 reunién habia decidido pedir observaciones adicionales sobre el
documento CX/RVDF 03/6 referente al Anteproyecto de Codigo de Précticas para Reducir al Minimo y
Contener la Resistencia los Antimicrobianos, y que un grupo de redaccién preparara una version revisada del
Anteproyecto para finales del 2003 a fin de distribuirlo para recabar observaciones y someterlo nuevamente a
examen en su 15° reunion.*

95. Se inform6 al Comité de que un grupo de trabajo convocado antes de la reunién habia examinado las
observaciones recibidas sobre el Anteproyecto de Codigo de Practicas, a fin de facilitar el debate durante la
reunién. EI Comité acordd adoptar el informe del Grupo de Trabajo (CRD 14) como base para el debate.

96. El Presidente del Grupo de Trabajo informé al Comité de que el Grupo habia tomado en cuenta la
decision adoptada por la Comision en su 27° periodo de sesiones respecto a la resistencia a los antimicrobianos™
y habia examinado tres opciones: i) detener el trabajo en el Comité y pedir a la OIE que continle con la
elaboracién del Codigo; ii) acelerar la terminacion del Codigo a fin de reducir al minimo las lagunas y las
incoherencias con los textos afines de la OIE; iii) preparar un nuevo borrador para examen del Comité. El Grupo
de Trabajo decidi6 que la segunda opcion era la mas adecuada, y el Comité estuvo de acuerdo en ello.

97. El representante de la OIE se congratul6 con el Grupo de Trabajo por la calidad del documento y por los
progresos realizados, pero expresd su preocupacion por la elaboracion futura del documento. Recordd que
existian ya cinco directrices internacionales de la OIE que constituian textos de referencia en el marco de la
OMC. EIl problema eran las posibles repercusiones de la coexistencia de dos textos sobre el mismo tema que,
por otra parte, no fueran idénticos. El representante de la OIE subray6 que la posible solucién dentro del Codex
seria adoptar como “referencia” las Directrices de la OIE para el uso prudente y responsable de antimicrobianos
en veterinaria, y que la OIE podria tomar en cuenta las observaciones del Grupo de Trabajo del Codex para
mejorar el texto.

98. El Comité reconocid la necesidad de una mayor armonizacidn entre las organizaciones internacionales.
Observaciones generales

99. El Grupo de Trabajo, al examinar la terminologia utilizada en el Glosario adjunto al Cédigo, acordd
hacer referencia a “medicamentos veterinarios antimicrobianos” porque era mas apropiado para el Cadigo y el
término “Medicamento veterinario” ya estaba definido en el Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius.
Sin embargo, la delegacion de los Estados Unidos y algunas otras delegaciones expresaron su preocupacion en
cuanto a la inclusion de los anticoccidiales en esta definicion. Ademas, el Grupo de Trabajo también elimind, en
el Codigo, todas las referencias a los “medicamentos de importancia para la salud humana” y otros términos
similares porque no estaban definidos, y acordd hacer referencia al analisis de riesgos en vez de hablar de
"basado en el riesgo" o "riesgo y beneficio", ya que la definicion del analisis de riesgos permitia un enfoque mas
general.

100.  EI Comité examind la cuestion de la inclusion de los anticoccidiales en la definicion “medicamentos
veterinarios antimicrobianos” y reconocié la dificultad de tratar de establecer una clara separacion entre los
anticoccidiales y los medicamentos antimicrobianos. También se observé que en ciertos casos las definiciones de
anticoccidiales eran diferentes en la legislacion de algunos paises. Mientras que unas delegaciones se
encontraban a favor de la inclusion en la definicidn, otras se opusieron a ello debido a las dificultades que podria
causar en el comercio internacional y a los problemas que algunos paises podrian tener en la imposicion
reglamentaria de este requerimiento.

B3 CL 2003/40-RVDF; Observaciones presentadas por Canada, Colombia, Ecuador, Egipto, Jap6n, Malasia, Cl, IFAH,
OIE (CX/RVDF 04/15/5); Cuba, los Estados Unidos de América (CX/RVDF 04/15/5, Add. 1), la Comunidad
Europea (CRD 7) y Noruega (CRD 8). Informe del Grupo de trabajo sobre el Anteproyecto de Cédigo de Précticas
para reducir al minimo y contener la resistencia a los Antimicrobianos (CRD 14).

¥ ALINORM 03/31A, parr. 79.

®  ALINORM 04/27/41, parrs. 210-219.
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101.  El Comité examind varias opciones y finalmente llegé a un acuerdo sobre la siguiente definicion:
Medicamento veterinario antimicrobiano

Se entiende por medicamento veterinario antimicrobiano una sustancia natural, semisintética o
sintética que exhibe actividad antimicrobiana (mata los microorganismos o inhibe su crecimiento).
Cuando los productos anticoccidiales tengan actividad antibacteriana deberan considerarse
medicamentos veterinarios antimicrobianos, excepto que lo impide la legislacion nacional.

102.  El Comité estuvo de acuerdo con las conclusiones del Grupo de Trabajo: i) eliminar todas las referencias
a medicamentos antimicrobianos de importancia critica para los seres humanos o términos similares en el texto,
en espera de una definicion de lo que es importante para la salud humana; vy ii) hacer referencia solamente al
analisis de riesgos. Al observar que en el texto se utilizaban sin congruencia los términos “antimicrobianos”,
“agentes antimicrobianos”, “antimicrobianos veterinarios” y expresiones similares, el Comité acord6 hacer
referencia solamente a medicamentos veterinarios antimicrobianos.

Observaciones especificas

103.  El Comité examind el Anteproyecto de Cddigo en detalle y, ademas de los cambios anteriores y de
cambios secundarios de redaccion, incluidas algunas modificaciones de las traducciones al francés y al espafiol,
acordo realizar los siguientes cambios:

Propositos y objetivos

104.  EI Comité modificé el altimo apartado del parrafo 6 para que dijera “cumplir con la obligacién éticay la
necesidad econdmica de conservar la salud de los animales”, para efectos de claridad. La primera oracion del
parrafo 7 fue eliminada por considerarse no adecuada.

Responsabilidades de las autoridades de reglamentacion

105.  En la primera oracion del parrafo 9 se afiadié el texto “o por otros medios” después de “a través de las
etiquetas de los productos” para reconocer que también se proporciona informacién adecuada por otros medios,
tales como los cddigos de practicas. En el primer apartado del parrafo 11, el verbo “debe” se cambi6 “deberia”
para mantener la coherencia con el resto del texto. EI Comité modificé la primera oracion del parrafo 16 para
recalcar que los paises deberian hacer todo esfuerzo posible para combatir enérgicamente la publicidad de
principios activos farmacéuticos ilegales o falsificados que se venden a granel.

106.  ElI Comité reconocio la importancia del uso legal de los medicamentos veterinarios antimicrobianos y
afiadio “o (certificado) de cumplimiento de las buenas practicas de fabricaciéon” en la Gltima oracion del parrafo
16, permitiendo cierta flexibilidad en la aplicacién de este requerimiento en el interés de todos los participantes.

Evaluacién de la eficacia

107.  En la segunda oracion del parrafo 18, el Comité afiadid “cuando corresponda” con referencia a la
realizacion de estudios farmacocinéticos y farmacodindmicos para la evaluacion de la eficacia, a fin de reconocer
la posibilidad de que se presentaran situaciones donde estos estudios no pudieran utilizarse.

Evaluacion del potencial de los medicamentos veterinarios antimicrobianos para seleccionar
microorganismos resistentes

108.  El primer apartado del parrafo 25 fue eliminado puesto que era redundante respecto del segundo. En el
ultimo apartado la frase “habilitando la derivacion de la IDA microbiolégica” fue eliminada puesto que era
incorrecta.

Determinacion de IDA (ingesta diaria admisible), LMR (limites maximos de residuos), y periodos de
suspensién para medicamentos veterinarios antimicrobianos

109.  En el parrafo 26, el texto “(p. €j., posibles efectos bioldgicos en la flora intestinal humana)” se coloc6
después de “la determinacion de los efectos (...) microbiolégicos™ para efectos de claridad. En el parrafo 27, se
incluy6 “pescado” entre los ejemplos de productos alimenticios apropiados para los que se deberian establecer
LMR. También se modifico el parrafo para hacer referencia a los “laboratorios de control reconocidos” debido a
la implicacién legal del término “aprobados”.
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Programas de vigilancia

110.  El Comité aclar6 que los documentos enumerados en la seccion en sangria del parrafo 31 eran un
ejemplo de textos internacionales sobre la armonizacion de los programas de seguimiento y vigilancia. En el
tercer apartado se afiadio el término “mayoristas y minoristas” como fuentes de datos sobre el uso y para
mantener la coherencia con otras secciones del Cédigo, p. €j., la seccion titulada “Responsabilidades de los
distribuidores mayoristas y minoristas”; el término “farmacéuticos” fue eliminado por integrarse con las ventas
al por mayor.

Distribucién de los medicamentos veterinarios antimicrobianos en la medicina veterinaria

111.  En el parrafo 34, el primer apartado se uniformé con el lenguaje utilizado en el parrafo 13 insertando el
texto “o utilizados en las condiciones que estipulen las leyes nacionales”; el segundo apartado se elimino.

Capacitacién de los usuarios de medicamentos veterinarios antimicrobianos

112.  El titulo de la seccion se modificé a fin de que dijera “Capacitacién en el uso de los medicamentos
veterinarios antimicrobianos” para efectos de claridad. En el parrafo 36 se insert6 el texto “y otros usuarios
aprobados tales como los granjeros y los productores de animales de los que se obtienen alimentos” para que
fuera coherente con el parrafo 31.

Responsabilidades de los distribuidores mayoristas y minoristas

113.  Se modifico el parrafo 45 para aclarar la funcion desempefiada por los distribuidores en el fomento del
cumplimiento de las directrices nacionales.

Responsabilidades de los veterinarios

114.  El Comité elimin6 la segunda parte del parrafo 49, puesto que la consider6 demasiado detallada.
Reconocié que en el uso preventivo de medicamentos veterinarios antimicrobianos no era razonable realizar
investigaciones o diagnosticos sofisticados; por lo tanto, modifico el segundo apartado del parrafo 50 de la
siguiente manera “Todos los medicamentos veterinarios antimicrobianos deben prescribirse y utilizarse
conforme a las condiciones estipuladas en las leyes nacionales”.

115.  En el parrafo 56 se aclaré que la finalidad del examen periddico de los registros de la granja sobre el uso
de antimicrobianos era cerciorarse del cumplimiento de las indicaciones de los veterinarios.

Responsabilidades de los productores

116.  EI Comité afadi6 al cuarto apartado del parrafo 59 “en las condiciones aprobadas por las autoridades
competentes”, para efectos de claridad.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Codigo de Practicas para Reducir al Minimo y Contener la
Resistencia a los Antimicrobianos

117.  El Comité acord6 adelantar el Anteproyecto de Cddigo de Practicas a los Tramites 5y 8, con la omision
de los Tramites 6 y 7, para que la Comision lo adoptara en su 28° periodo de sesiones (véase el Apéndice VIII).
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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES REVISADAS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UN
PROGRAMA REGLAMENTARIO PARA EL CONTROL DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS (INCLUIDO UN APENDICE SOBRE LA PREVENCION Y
EL CONTROL DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LA LECHE Y LOS
PRODUCTOS LACTEOS)(Tema 8 del programa)™®

118.  El Comité recordd que en su ultima reunién se habia decidido solicitar observaciones sobre el
documento CX/RVDF 03/7; se habia acordado también y que un grupo de trabajo encabezado por Nueva
Zelandia prepararia una version revisada de las Directrices, incluido el anteproyecto de Apéndice sobre el
control de residuos de medicamentos veterinarios en la leche y los productos lacteos, con el fin de distribuirlas,
recabar observaciones y volver a examinar el texto en la presente reunion.’

119.  Ladelegacion de Nueva Zelandia indicé que se habian recibido muy pocas observaciones en respuesta a
la Carta Circular, y que las cuestiones especificas relativas a la leche habian sido armonizadas e incluidas en el
documento. La delegacién sefial6 que las observaciones presentadas en la presente reunidn se concentraban en
la necesidad de restringir la vigilancia a los residuos de medicamentos veterinarios y eliminar cualquier
referencia al control de plaguicidas y de cualquier otro contaminante, y que la mayoria de las observaciones
podrian ser incorporadas facilmente en un futuro proyecto de documento. Se indic6 asimismo que ninguna parte
del contenido del documento impedia a las autoridades nacionales adoptar las medidas reglamentarias
apropiadas contra la presencia de residuos que excedieran los LMR.

120.  El Comité expres6 su agradecimiento por la labor realizada y estuvo de acuerdo con el enfoque general
del documento revisado. Algunas delegaciones sefialaron, tanto durante el debate como en sus observaciones
escritas, los siguientes aspectos: se necesitaba mas trabajo para fortalecer algunos elementos del documento; el
ambito de aplicacion no deberia abarcar la cuestion de la resistencia a los antimicrobianos puesto que ésta estaba
ya tratada en otros textos; el documento deberia tratar la necesidad que tienen los paises en desarrollo de aplicar
gradualmente las medidas de control; el documento deberia diferenciar claramente entre uso legal e ilegal; el
documento deberia demostrar con mayor claridad y en méas detalle como deberia aplicarse el sistema del APPCC
a un programa de control de residuos; se deberia hacer mas hincapié en proporcionar aportaciones para optimizar
los sistemas reglamentarios que en la pertinencia estadistica del muestreo insesgado; y que se deberia prestar
atencién al problema de la exposicién Unica aguda. La delegacion de la Comunidad Europea y el observador de
Consumers International opinaron que del documento no debia desprenderse que la superacién de un LMR fuera
un problema de escasa importancia.

121.  Con respecto al Taller Técnico Mixto FAO/OMS, el Comité sugirié que la recomendacion relativa a la
evaluacién de las remesas de alimentos con residuos de medicamentos veterinarios que no deberian utilizarse en
los animales destinados al consumo, asi como el control de residuos, se trataran en la seccién referente a los
programas de evaluacion de los puertos de entrada.

122.  La delegacion de Nueva Zelandia observd que estos temas eran muy nuevos y se prestaban a
controversias que podrian demorar considerablemente el avance de las Directrices, por lo que seria mas
apropiado tratarlos en un grupo de trabajo. Sin embargo, el Comité no estuvo de acuerdo con la creacion de un
nuevo grupo de trabajo propuesta por la delegacion de Nueva Zelandia. Esta ultima consintio en encargarse de
esta tarea en la siguiente revision, pero expresd su preocupacion de que pudiera resultar dificil y retrasar el
progreso del trabajo. EI Comité acept0 estas preocupaciones pero expresd el deseo de que la inclusién de este
asunto en el documento principal no demorara el trabajo sobre dicho documento. Si fuera necesario, en un futuro
se podria elaborar un documento por separado sobre esta recomendacion.

16 CX/RVDF 04/15/7; Observaciones presentadas por Australia, la Comunidad Europea; los Estados Unidos de

América; CI, la FIL (CX/RVDF 04/15/7, Add. 1), Canad4 (CRD 5), Uruguay (CRD 9) e India (CRD 10).
7 ALINORM 03/31A, pérr.85.
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Estado de tramitacidn del Anteproyecto de Directrices Revisadas para el Establecimiento de un Programa
Reglamentario para el Control de Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos

123.  El Comité devolvié el Anteproyecto de Directrices Revisadas al Tramite 2 para que lo redactara
nuevamente un grupo de trabajo encabezado por Nueva Zelandia'®. Asimismo, el Comité acordd que el Grupo de
Trabajo prepararia una version revisada de las Directrices, tomando como base las observaciones presentadas en
la presente reunidn asi como el debate anterior; dicha revision tendria que estar lista en septiembre de 2005 para
que se distribuyera, se recabaran observaciones y se sometiera a examen en la 16° reunion.

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LA PARTE Il “EXAMEN GENERAL DE LOS METODOS DE
ANALISIS PARA EL CONTROL DE RESIDUOS” DE LAS DIRECTRICES DEL CODEX PARA EL
ESTABLECIMIENTO DE UN PROGRAMA REGLAMENTARIO PARA EL CONTROL DE
RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS (Tema 9 del programa) *°

124.  El Copresidente del Grupo de Trabajo Especial sobre Métodos de Andlisis y Muestreo, Dr. James
MacNeil (Canadd), presento el informe del Grupo de Trabajo que se habia reunido antes de la presente reunién
para tratar la revision del documento de trabajo, entre otras cuestiones.

125. El Grupo de Trabajo habia expresado su aprobacidon general del documento y acordado que las
recomendaciones del Taller Técnico Mixto FAO/OMS sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios sin
IDA/LMR relativas a los métodos de analisis y los laboratorios podrian tratarse en la revision de las Partes Il y
Il de las Directrices del Codex para el Establecimiento de un Programa Reglamentario para el Control de
Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos. EI Grupo de Trabajo también habia examinado una
propuesta de revisar la Parte | de las Directrices referente al muestreo, lo que requeriria conocimientos
especializados adicionales sobre estadistica y muestreo.

126.  El Comité sefial6 que en el trabajo ulterior sobre el documento se tomarian en cuenta la reciente revision
de la terminologia analitica y la adopcién de los criterios elaborados por el Comité del Codex sobre Métodos de
Analisis y Toma de Muestras en cuanto a la validacion realizada por un solo laboratorio, asi como el trabajo
realizado en esa area por el Comité sobre Residuos de Plaguicidas.

127.  Ladelegacién de la Comunidad Europea expresé la opinion de que el documento era demasiado largo y
gue deberia redactarse nuevamente a fin de que resultara mas comprensible para las autoridades de
reglamentacion. La delegacion de Tailandia recalcd la importancia de tratar las cuestiones relacionadas con los
métodos de andlisis y muestreo sefialadas en el Taller Técnico Mixto FAO/OMS sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios sin IDA/LMR, a fin de asegurar la proteccion de la salud del consumidor y evitar
obstaculos al comercio.

128.  Respecto a las recomendaciones resultantes del Taller Técnico en cuanto a las redes de laboratorios, el
representante de la FAO indic6é que se habian desarrollado actividades de cooperacion técnica para facilitar la
cooperacién regional entre laboratorios y que se deberia considerar su extension al analisis de residuos de
medicamentos veterinarios. La delegacion de los Paises Bajos informd al Comité de una red europea existente de
laboratorios de ensayo de residuos. El representante del OIEA también inform6 al Comité sobre las actividades
de cooperacion de la Division Mixta FAO/OIEA en el area del andlisis de residuos.

129.  El Comité acord6 continuar con la revision de las Directrices CAC/GL 16-1993, Parte Il y ampliar este
trabajo para tratar la Parte Ill: Caracteristicas de los métodos de analisis de residuos de medicamentos
veterinarios, y la Parte | sobre muestreo segun fuera apropiado, conjuntamente con el Grupo de Trabajo sobre la
revision de las Directrices presidido por Nueva Zelandia (véase el tema 8 del programa). EI Comité acordd que
en este proceso debian tratarse las recomendaciones del Taller Técnico respecto a los métodos de analisis,
incluyéndose en esto los criterios recomendados en los métodos aplicados para la deteccidn, determinacion o
confirmacion de residuos de medicamentos no aprobados.

18 Con la asistencia de Australia, Brasil, Canada, China, Colombia, la Comunidad Europea, Francia, Ghana, Jap6n,

Italia, Tailandia, Suiza, los Estados Unidos de América, la IFAH, la OIE y OIRSA.

19 CX/RVDF 04/15/7, CX/RVDF 04/15/7- Add. 1 (observaciones de Argentina, la Comunidad Europea, los Estados
Unidos de América, Venezuela, la AOAC), CRD 1 (Informe del Grupo de Trabajo Especial sobre Métodos de
Andlisis y Muestreo)
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130.  El Comité indicd que como resultado de la revision podria hacerse necesario revisar algunos términos
del Glosario o el Glosario completo, y acordd que la decisién de revisar el Glosario en parte o en su totalidad
podria tomarse en la proxima reunion, si fuera necesario. La Secretaria indicé que la revision de toda la
terminologia analitica contenida en el Manual de Procedimiento se estaba realizando en el CCMAS e invité a las
delegaciones interesadas a proporcionar observaciones y propuestas al Comité, puesto que los términos
analiticos de interés general podrian incluirse en el Manual.

131.  El Grupo de Trabajo también felicité a la delegacion del Reino Unido por haber proporcionado mas
material de tejidos con residuos, y expresd la esperanza de que esta iniciativa continuara y se ampliara.

Estado de tramitacién de la Parte 11 del Anteproyecto de Directrices Revisadas para el Establecimiento de
un Programa Reglamentario para el Control de Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos

132.  El Comité acordd devolver el Anteproyecto de Directrices Revisadas al Tramite 2, y decidié que la
delegacion de Canada, con la asistencia del Grupo de Trabajo®, redactara nuevamente todas las secciones sobre
métodos de analisis y muestreo contenidas en las Directrices (partes I, 11 y I11) a fin de recabar observaciones y
someterlas a examen en la proxima reunion.

133.  El Comité sefialé que las secciones sobre métodos de analisis y muestreo se revisarian al mismo tiempo
que el cuerpo principal del texto de las Directrices en cuanto a los programas reglamentarios se refiere (véase el
tema 8 del programa), y acordé que deberia existir una estrecha coordinacién entre los grupos de trabajo
correspondientes.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE METODOLOGIAS DE GESTION DE RIESGOS, INCLUIDAS
LAS POLITICAS DE EVALUACION DE RIESGOS, EN EL COMITE DEL CODEX SOBRE
RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS (Tema 10 del programa) #

134.  El Comité indic6 que en su Gltima reunién habia acordado que un grupo de redaccion encabezado por la
delegacién de Francia prepararia un documento interno de politica sobre las metodologias de la gestién de
riesgos, incluidas las politicas de evaluacion de riesgos, tomando como base el documento presentado en la 14°
reunién (CX/RVDF 01/9) y las observaciones que proporcionara el JECFA.

135.  La delegacion francesa presentd el documento revisado e indicé que la revisién se habia realizado
tomando como base las observaciones presentadas en la 14° reunién del Comité y de acuerdo con los Principios
de Aplicacion Practica para el Andlisis de Riesgos en el Marco del Codex Alimentarius. La delegacion sefialé
gue algunas cuestiones requerian ser debatidas mas a fondo, en particular, la comunicacién de riesgos; los
derechos de la propiedad intelectual; la politica de evaluacion de riesgos; la cuestion de los medicamentos
veterinarios con un largo historial de uso; y los criterios para el establecimiento de prioridades.

136.  La delegacion de Jap6n expresé la opinién de que la peticién realizada por la Comision a los Comités
del Codex se referia a las politicas de analisis de riesgos, y de que el Comité deberia elaborar un documento
sobre el analisis de riesgos y no exclusivamente sobre la gestion de riesgos.

137.  La Secretaria del JECFA sefialé que las observaciones formuladas por el JECFA en su 62° reunion sobre
la version anterior del documento se habian tomado en la debida cuenta en la version actual.

138.  Algunas delegaciones sefialaron que en la elaboracion del documento seria necesaria la interaccion
continua con el JECFA. EI Comité indico que la fecha de la siguiente reunion del JECFA sobre medicamentos
veterinarios no habia sido determinada todavia y que el JECFA no era un comité permanente. Se acordo, por
consiguiente, que la Secretaria del JECFA participaria en la elaboracién ulterior del documento en el grupo de
trabajo.

2 Australia, Brasil, Corea, los Paises Bajos, Polonia, Suecia, el Reino Unido, Tailandia y los Estados Unidos de

América
2 CX/RVDF 04/15/08, CX/RVDF 04/15/08-Add. 1 (observaciones de Argentina, Canad4, Dinamarca y los Estados
Unidos de América)
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139.  En cuanto a las tres definiciones relacionadas con los objetivos de inocuidad alimentaria adoptadas por
la Comision en su 27° periodo de sesiones, el Presidente del Grupo de Trabajo Especial sefiald que estas
definiciones no eran directamente pertinentes en el marco del andlisis de riesgos de los residuos de
medicamentos veterinarios. El observador de la FIL indicé que estos nuevos enfoques, que utilizaban objetivos
de inocuidad de los alimentos, objetivos de rendimiento y criterios de rendimiento, podian proporcionar
oportunidades Utiles para la gestion de riesgos en determinadas situaciones, por ejemplo cuando no se hubieran
establecido IDA/LMR.

140.  El Comité mantuvo un debate general sobre los parrafos que se habian destacado en el documento de
trabajo y presentd las siguientes observaciones.

Participantes

141.  El Comité mantuvo un largo debate sobre la necesidad de estrategias de comunicacion para el analisis de
riesgos. Varias delegaciones recalcaron la necesidad de una mejor comunicacion entre los evaluadores de riesgos
y los gestores de riesgos. El observador de Consumers International expresé la opinion de que la comunicacion
con el publico era un aspecto esencial del analisis de riesgos con el fin de asegurar la confianza del publico en el
proceso. La delegacion de la Comunidad Europea expreso la opinién de que el documento deberia concentrarse
en la comunicacion entre los evaluadores de riesgos y los gestores de riesgos y que la comunicacion con el
publico podria ser abordada de mejor manera por los gobiernos nacionales.

142.  La Secretaria del JECFA recalc6 la importancia de una adecuada comunicacion de riesgos,
especialmente si se creaban nuevos procedimientos para el andlisis de riesgos de medicamentos veterinarios, y
también en el caso de las sustancias que actualmente no tienen IDA ni LMR.

143.  El Comité estuvo de acuerdo en que las estrategias de la comunicacion de riesgos deberian ser
examinadas mas a fondo en la elaboracion del documento, y sefiald que en este proceso podria tomarse en cuenta
la seccion sobre comunicacion de riesgos incluida en los Principios de Aplicacidn Practica para el Analisis de
Riesgos en el Marco del Codex Alimentarius.

144,  En respuesta a una pregunta sobre los procedimientos de evaluacion de riesgos, los representantes de la
FAO y la OMS informaron al Comité de que los procedimientos del JECFA y de la JMPR se encontraban ya en
proceso de revision y que estarian disponibles al término del Proyecto conjunto FAO/OMS para actualizar los
principios y métodos de evaluacion de riesgos relacionados con sustancias quimicas presentes en los alimentos,
programado para el 2005. Se sefial6 que las buenas précticas veterinarias, como en los tiempos de suspension de
la leche, deberan ser consideradas como componentes al proceso de gestion de riesgos.

Gestion de riesgos en el CCRVDF

Identificacion de un problema de inocuidad alimentaria

145.  El Comité observé que por coherencia con el mandato del Codex Alimentarius, ademéas de las
necesidades de la inocuidad alimentaria y de las preocupaciones relativas a la salud publica (parrafos 11 y 13)
también se deberian indicar las cuestiones de comercio que fueran de interés para los gobiernos.

146.  El Comité tomo nota de las observaciones presentadas por escrito por Argentina, que no se encontraba
presente en la reunion, respecto a las cuestiones de la propiedad intelectual mencionadas en el parrafo 12. A este
respecto, la Secretaria inform6 al Comité de que los Principios de Aplicacion Practica para el Analisis de
Riesgos en el Marco del Codex Alimentarius (parrafo 6) abordaban la cuestion de la confidencialidad, en cuanto
a su relacidn con el acceso a la documentacion.

147.  Algunas delegaciones y el observador de la IFAH expresaron la opinion de que se deberia definir mas
claramente a qué se referia el término "documentacion™ para efectos del andlisis de riesgos, y que también
deberian aclararse en mas detalle las cuestiones de la propiedad intelectual.

148.  La Secretaria del JECFA sefiald que existian procedimientos para asegurar la confidencialidad de la
informacion de dominio privado en el JECFA, pero que la informacion toxicoldgica era publicada en el informe
de la evaluacion de riesgos.
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149.  El Comité acord6 que se deberia establecer una politica para tratar los “medicamentos con un largo
historial de uso” y sefiald que esto se relacionaba con el establecimiento de listas de sustancias de interés para los
gobiernos miembros, las cuales serian examinadas en el debate sobre las prioridades (véase también el tema 12
del programa).

150.  En cuanto a las disposiciones sobre el perfil de riesgos que figuraban en el parrafo 16, la Secretaria del
JECFA aclar6 que el perfil de riesgos cualitativo deberia ser proporcionado por la delegacion que propuso
inicialmente la sustancia para evaluacion, en respuesta al cuestionario enviado para solicitar observaciones sobre
las prioridades.

Seguimiento y examen de las decisiones tomadas

151.  El Comité acordd que se deberia compilar una lista de medicamentos veterinarios para los que no se
habian establecido IDA ni LMR, y que se deberia debatir si era necesario o0 no establecer una politica respecto al
estado de una lista, pero no se llegd a ninguna conclusién. Algunas delegaciones indicaron que la falta de un
LMR no estaba directamente relacionada con una cuestion de inocuidad alimentaria, puesto que en algunos casos
no se habian establecido LMR debido a la insuficiencia de datos o a la falta de datos sobre especies secundarias.
En respuesta a una pregunta, la Secretaria del JECFA indicé que en el documento FAO FNP 41/16 se habia
publicado un resumen de las evaluaciones de residuos de medicamentos veterinarios realizadas por el JECFA
desde la 32° reunion hasta el presente (62° reunion). Este documento también contenia una lista de compuestos
gue habian sido evaluados por el JECFA pero para los que no se habia recomendado una IDA ni un LMR.

152.  El Comité recordd la peticidn de la Comision a los Comités del Codex de que completaran su trabajo
sobre las directrices para el analisis de riesgos en sus respectivas esferas de competencia, y acordd que el
documento de debate deberia redactarse nuevamente como un documento de trabajo para su inclusién en el
Manual de Procedimiento, con el fin de concluirlo en la préxima reunion. EI Comité acordd que el documento se
estaba elaborando en respuesta a una peticién directa de la Comisién y que, por lo tanto, no necesitaba pasar por
el Procedimiento de trdmites.

153.  El Comité acordd que el documento deberia ser redactado nuevamente por la delegacion de Francia con
la asistencia de un grupo de trabajo? tomando en consideracion las observaciones presentadas por escrito, el
debate de la presente reunién, y las recomendaciones del Taller Técnico Mixto FAO/OMS sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios sin IDA/LMR, segln corresponda. Asimismo, el Comité solicité al Grupo de
Trabajo que presentara la version revisada del documento para septiembre de 2005, a fin de recabar
observaciones y someterlo nuevamente a examen en la proxima reunién.

154.  El Comité expres6 su agradecimiento a la delegacion de Francia y al Grupo de Trabajo por su trabajo
constructivo para tratar las complicadas cuestiones de la gestion de riesgos.

METODOS DE ANALISIS PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS
ALIMENTOS (Tema 11 del programa) #

EXAMEN DE CRITERIOS BASADOS EN EL RENDIMIENTO PARA EVALUAR METODOS DE ANALISIS PARA
RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS (Tema 11 (a) del programa)

155.  Tras su decision previa respecto a la revision de todas las disposiciones relacionadas con los métodos de
analisis y muestreo en las Directrices para el Establecimiento de un Programa Reglamentario para el Control
de Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos, el Comité acordé que el documento preparado para
la 14° reunién del Comité (CX/RVDF 03/10) podria utilizarse como el documento base para la revision de la
Parte Il y la Parte 1l de las Directrices (véase el tema 9 del programa), por lo que convino en que no se
realizaria mas trabajo en relacion con este texto.

2 Australia, Burkina Faso, Brasil, Canada, China, Colombia, Corea, Costa Rica, la Comunidad Europea, Japon,

Malasia, los Paises Bajos, Suiza, Tailandia, los Estados Unidos de América, ALA, ClI, IFAH, la OIE y OINSA.
2 CX/RVDF 03/10, CRD 1 (Informe del Grupo de Trabajo Especial sobre Métodos de Analisis y Muestreo)
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IDENTIFICACION DE METODOS DE RUTINA PARA EL ANALISIS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS (Tema 11 (b) del programa)®

156. El Comité sefialé que el Grupo de Trabajo Especial sobre Métodos de Anélisis y Muestreo habia
examinado una compilacién de métodos de analisis para residuos de medicamentos veterinarios recomendados
previamente por el JECFA como métodos adecuados para respaldar LMR. Esta lista incluia métodos
completamente validados, métodos validados con caracter provisional (validacidon en un solo laboratorio) y
métodos para sustancias sin LMR. Ademas, se indico una lista de LMR que no estaban respaldados por un
método debidamente validado. EI Grupo de Trabajo Especial acordé actualizar regularmente la lista de métodos
para cada reunion del Comité.

157.  Algunas delegaciones propusieron retener la lista de métodos como un documento oficioso que pudiera
ser actualizado periédicamente con fines informativos. La Secretaria del Codex, sin embargo, indic6 que el
mandato del Comité incluia el examen de métodos de andlisis para determinar LMR y que los LMR se habian
incluido junto con los métodos correspondientes en el Volumen 3, a pesar de que no se habian indicado nuevos
métodos en las reuniones mas recientes. La Comisién deberia adoptar métodos de analisis para su inclusién entre
los métodos de referencia destinados a la determinacion de LMR.

158.  EI Comité reconocié que no habia sido posible para los gobiernos examinar la lista de métodos
presentada en la reunién y presentar observaciones al respecto, por lo que no se podria terminar una lista de
métodos para remitirla a la Comision.

159.  El Comité acordd que la lista preparada para la presente reunion y en ella aceptada se distribuiria con el
fin de recabar observaciones y someterla a un examen méas a fondo en la préxima reunién, con miras a la
finalizacion de métodos iddneos para ser adoptados como métodos del Codex para la determinacion de residuos
de medicamentos veterinarios.

160. El Comité expres6 su agradecimiento al Grupo de Trabajo Especial y a sus copresidentes, el Dr.
MacNeil (Canadd) y el Dr. Stephany (Paises Bajos), por su exhaustiva labor de examen de tan importantes
cuestiones de metodologia, y acordd que el Grupo de Trabajo Especial sobre Métodos de Analisis y Muestreo se
volveria a reunir antes de la préxima reunion.

161.  Algunas delegaciones expresaron su agradecimiento a la Secretaria de los Estados Unidos por los
servicios de interpretacion ofrecidos durante las reuniones de los grupos de trabajo.

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

162.  El informe del Grupo de Trabajo Especial sobre Prioridades, que se habia reunido previamente a la
reunién del CCRVDF, fue presentado por su Presidente, el Dr. Lee Cook (Australia). EI Grupo de Trabajo
Especial sobre Prioridades habia examinado las propuestas presentadas para la inclusion de medicamentos en la
lista de prioridades y habia tomado nota del compromiso de Australia de proporcionar datos sobre
triclabendazol; las propuestas de Tailandia para la evaluacién de tilosina, eritromicina y enrofloxacina debido a
que la falta de LMR del Codex conducia a problemas en el comercio; la propuesta presentada por escrito por
Egipto para evaluar la clindamicina; y la reevaluacion del acetato de melengesterol propuesta por el JECFA.

163. El Comité indicé que no habia informacién disponible en la propuesta de Egipto para evaluar la
clindamicina y, por lo tanto, acordé que ésta no deberia incluirse en la lista de prioridades.

24 CX/RVDF 04/10
> CL 2004/17-RVDF, CX/RVDF 04/15/11 (observaciones de Australia), CX/RVDF 04/15/11-Add. 1 (observaciones
de Canada y Egipto), CRD 2 (Informe del Grupo de Trabajo Especial sobre Prioridades)
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164.  La Secretaria del JECFA recalco la importancia de proporcionar los datos solicitados para la evaluacion
de las sustancias incluidas en la lista de prioridades, y sefial6 que, de lo contrario, no seria posible programar una
reunion del JECFA para examinar estas sustancias.

165. La delegacion de Tailandia confirm6 que proporcionaria los datos para la evaluacion de tilosina,
eritromicina y enrofloxacina y que los usos propuestos estaban permitidos en su legislacién nacional. EI Grupo
de Trabajo observé que la documentacion relativa a las tres sustancias se habia remitido a la Comunidad
Europea, y que se habia indicado que esta quizés pudiera enviarla al JECFA. Con respecto a esto, la delegacién
de la Comunidad Europea explicé que la documentacion que se le remitia seguia siendo propiedad de los
patrocinadores de las sustancias, por lo que la CE no podia remitirla al JECFA sin autorizacién de dichos
patrocinadores.

166.  El observador de la Federacion Internacional de Salud Animal (IFAH) explicé las preocupaciones
planteadas por las compafiias que integraban la IFAH con respecto a las sustancias con patentes vencidas,
comercializadas en el mundo por muchas empresas diferentes. Otra inquietud se relacionaba con la posibilidad
de que la publicacién de monografias detalladas del JECFA se utilizara para el registro de productos
competidores. Ademas, en los casos en que el patrocinador primero no apoyara los usos especiales podria
resultar dificil encontrar una empresa que los patrocinara.

167.  La delegacion de los Estados Unidos propuso la reevaluacioén de ractopamina con miras a un nuevo
calculo de los LMR, tras un debate previo sobre el redondeo de las IDA (véase el tema 13 (a) del programa).

168.  La delegacion de la Comunidad Europea propuso que el JECFA reexaminara las IDA y los LMR para
triclorfon (metrifonato) (véase el tema 6 del programa).

169. La delegacion de la Republica de Corea propuso la inclusion de la colistina en la lista de prioridades e
indico que proporcionaria estudios microbioldgicos sobre el efecto de esta sustancia en la flora intestinal. El
Comité tomd nota de que la delegacién tendria que consultar a la Secretaria del JECFA a fin de aclarar la
disponibilidad de los datos y las preguntas a las que debia responder la evaluacion.

170.  El Comité sefial6 que la India habia sugerido en sus observaciones presentadas por escrito (CRD 10) la
reevaluacién de pirlimicina para la leche, de cihalotrin para la leche, de cipermetrin y alfa-cipermetrin para
distintos productos bovinos, de doramectin para todos los productos bovinos y no solamente para la leche, y del
cloramfenicol y los nitrofuranos. Sin embargo, debido a que fueron remitidas demasiado tarde, el Comité no
pudo examinar estas peticiones para su inclusion en la lista de prioridades.

171.  El Comité acordd incluir las propuestas anteriores en la lista de prioridades para evaluacion o
reevaluacion por el JECFA. La Lista de prioridades de medicamentos veterinarios que requieren evaluacion o
reevaluacion se adjunta en el Apéndice 1X.

Otras cuestiones relacionadas con las prioridades

172.  El Comité tomd nota de que el Grupo de Trabajo Especial habia debatido las recomendaciones del Taller
Técnico Mixto FAO/OMS sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios sin IDA/LMR relacionadas con el
establecimiento de prioridades.

173.  El Comité acordd establecer un grupo de trabajo coordinado por la delegacién de la Comunidad
Europea®® a fin de elaborar recomendaciones sobre cdmo tratar con compuestos para los que no se podia
establecer una IDA 0 LMR.

174.  El Comité acordd que se enviaria una carta circular para recolectar la siguiente informacion;

e Todos los compuestos sin LMR del Codex utilizados en el &mbito nacional en animales productores de
alimentos

e Compuestos en uso que provocan preocupaciones relacionadas con la salud

e Compuestos en uso que provocan problemas en el comercio

2 Alemania, Australia, Corea, Costa Rica, Dinamarca, Estados Unidos de América, Francia, Nueva Zelandia, Paises Bajos, Reino

Unido, Suecia, Tailandia y la IFAH.
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e Compuestos que se ha recomendado incluir en una lista negativa y razones de su inclusion en ella
e LMR nacionales o regionales (si los hubiera)
e Otras tolerancias o aplicacién de un limite analitico de deteccidn o determinacion

175. Tomando como base la informacién recibida en respuesta a la carta circular, el Grupo de Trabajo
realizaria las siguientes tareas:

e Establecer dos listas de compuestos: todos los compuestos utilizados en el &mbito nacional para los que
no existen LMR del Codex; y todos los compuestos que suscitan preocupacion respecto a la proteccion
de la salud o a cuestiones comerciales

e Establecer criterios para determinar prioridades para todos los compuestos incluidos en las listas
e Determinar prioridades entre los compuestos de las listas para su evaluacion futura
e Formular recomendaciones sobre como proceder con el estudio de la lista de prioridades

e Debatir las recomendaciones propuestas con la Secretaria del JECFA y examinar su relacion con los
resultados del examen del JECFA sobre las recomendaciones resultantes del Taller Técnico Mixto
FAO/OMS de Bangkok

e Segun sea necesario, estudiar otras opciones de gestién de riesgos para tratar los compuestos para los
gue no se ha podido establecer una IDA, ya sea debido a la falta de datos o porque el JECFA tenga
preocupaciones respecto al compuesto

e Elaborar un calendario de actividades sobre las sustancias priorizadas

176.  El Comité acordd que el nuevo Grupo de Trabajo prepararia un documento para que lo examinara el
Comité, para julio de 2005. El nuevo Grupo de Trabajo informaria de su labor al Comité en su 16° reunién a
través del Grupo de Trabajo Especial sobre Prioridades.

177.  El Comité expresd su agradecimiento al Grupo de Trabajo y a su Presidente, el Dr. Cook (Australia) por
su exhaustiva labor y propuestas constructivas para tratar las cuestiones relacionadas con las prioridades respecto
a la evaluacion, y acord6 que el Grupo de Trabajo Especial sobre Prioridades se reuniria antes de la proxima
reunién del Comité bajo la presidencia de Australia.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 13 del programa)

178.  El Comité tomé nota del informe resumido del Taller FAO/OIEA sobre el fortalecimiento de las
capacidades para la aplicacion de normas, directrices y codigos internacionales recomendados de préacticas del
Codex para el control del uso de medicamentos veterinarios (CRD 3).

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL REDONDEO DE VALORES DE LA INGESTA DIARIA
ADMISIBLE (IDA) PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS ANTES DEL ESTABLECIMIENTO
DE LOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (Tema 13 (a) del programa) */

179.  La delegacién de los Estados Unidos present6 el documento y sefialé que el JECFA redondeaba la IDA
cuando esta, calculada a partir del nivel sin efecto observado (NSEO) utilizando un factor de seguridad, tenia
mas de una cifra significativa. La delegacién recalco los problemas causados por las diferencias entre la IDA
calculada por el JECFA y la establecida por los gobiernos miembros sin redondeo de valores, asi como las
diferencias significativas que se encontraban en los LMR en algunos casos, cuando éstos se establecian a partir
de una IDA redondeada y no de la IDA calculada.

180. La delegacién declaré que, a fin de abordar estos problemas, se podrian examinar tres opciones para
actualizar el procedimiento del JECFA:

i) Redondear todas las IDA por exceso a la siguiente cifra significativa antes de establecer los LMR

2z CX/RVDF 04/15/12; CRD 7 (Comunidad Europea)
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i) Determinar los LMR utilizando la IDA calculada para después redondear la IDA, por exceso o por
defecto, al publicarla como recomendacion del JECFA

iii) Determinar los LMR utilizando la IDA calculada y publicar la IDA calculada como una
recomendacion del JECFA

181. La delegacion propuso que el Comité aprobara la tercera opcion a fin de que el proceso de
establecimiento de LMR fuera més transparente y comprensible. Varias delegaciones apoyaron esta posicién.
Algunas delegaciones expresaron la opinién de que el establecimiento de la IDA constituia una cuestion de
politica de evaluacion de riesgos y, por lo tanto, competia al Comité y no al JECFA.

182.  La Secretaria del JECFA sefial6 que el redondeo de la IDA se basaba en consideraciones matematicas y
que era parte del proceso cientifico, porque un nimero preciso daria una engafiosa impresion de certeza. Este
procedimiento estaba incluido en el Proyecto Conjunto FAO/OMS para actualizar los principios y métodos para
la evaluacion de sustancias quimicas presentes en los alimentos. Ademas, la Secretaria del JECFA sefial6 que el
establecimiento de la IDA era una cuestion de evaluacion de riesgos, por lo cual era de competencia de los
evaluadores de riesgos, y que el JECFA ya habia debatido esta cuestion y no tenia intencién de cambiar este
procedimiento. No obstante, el JECFA podria considerar la aplicacién de la segunda opcién, en la que la IDA
calculada se utilizaria en el establecimiento de los LMR y la IDA redondeada se publicaria como recomendacion
del JECFA, y este procedimiento se describiria claramente en el informe del JECFA. Algunas delegaciones
estuvieron a favor de la segunda opcién.

183.  El Comité debati6 de qué manera el cambio en la expresion de la IDA podria afectar el establecimiento
de los LMR, y la cuestion de si seria 0 no necesario recalcular los LMR actuales y cdmo afectaria esto la
coherencia entre los procedimientos seguidos para establecer las IDA y los LMR para los plaguicidas y los
medicamentos veterinarios. EI Comité indicd que la cuestion de la coherencia podria ser tratada en el marco del
Proyecto Conjunto FAO/OMS.

184.  El Comité acordd aprobar la tercera opcién y remitir el debate anterior al JECFA para un examen mas a
fondo. Asimismo analiz6 si esta nueva politica deberia 0 no ser aplicada a evaluaciones futuras o a los LMR que
ya habian sido recomendados por el JECFA y que se encontraban actualmente en examen con miras a su
finalizacion.

185.  EI Comité acordé aplicar esta politica a las evaluaciones futuras que realizaria el JECFA, y establecio
que el nuevo célculo de los LMR de sustancias que ya habian sido examinadas por el JECFA podria solicitarse
caso por caso por medio del procedimiento sistematico de establecimiento de prioridades entre las sustancias que
debian ser evaluadas o reevaluadas por el JECFA.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 14 del programa)

186.  El Comité indico que en un principio se preveia celebrar la 16° reunién del Comité del Codex sobre
Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos en el término de dieciocho meses, en espera de nuevas
conversaciones entre las secretarias del Codex y de los Estados Unidos de América. Se indic6o que al planificar la
proxima reunion del Comité se tendria en la debida consideracion la fecha prevista de la reunion del JECFA
sobre residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos, a fin de proporcionar un plazo de seis meses para
el examen del proximo informe del JECFA antes de la reunion del CCRVDF.

187.  El Comité tom6 nota del amable ofrecimiento del Gobierno de México de copatrocinar la siguiente
reunion.
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS

Asunto Tramite Encomendado a: Documento de
referencia
(ALINORM 05/28/31)
Limites maximos de residuos para: 8 Gobiernos 282 p.s. CAC | Parrs. 54-56, 62-64,
- Cihalotrin 65-66'y 67-68
- Flumequina Apéndice II
- Neomicina
- Diciclanil
Anteproyecto de limites maximos de 5/8 Gobiernos Parrs. 75-76
residuos para: Apéndice 111
- Imidocarb
Anteproyecto de Codigo de 5/8 Gobiernos 282 p.s. CAC | Pérrs. 93-116
Préacticas para R_eduw al Minimo y Apéndice VIII
Contener la Resistencia a los
Antimicrobianos
Proyecto de limites maximos de 7 162 reunién del Parrs. 69-73
residuos para: CCRVDF Apéndice IV
- Triclorfon (metrifonato)
Anteproyecto de limites maximos de 5 Gobiernos 282 p.s. CAC | Parrs. 62-64, 77-80,
residuos para: Gobiernos 158 81-82, 83-86,
- Flumequina (en el langostino CCRVDF Apéndice V
jumbo)
- Pirlimicina
- Cipermetrin y alfa-cipermetrin
- Doramectina (en la leche de vaca)
Anteproyecto de limites maximos de 4 162 CCRVDF Parrs. 87-90
residuos para: Apéndice VI
- Ractopamina
Anteproyecto de Directrices 2 Gobiernos Parrs. 117-122
Revisadas para el Estableum!ento Nueva Zelandia
de un Programa Reglamentario para
el Control de los Residuos de Gobiernos 162
Medicamentos Veterinarios en los CCRVDF
Alimentos
Anteproyecto de partes I, I1 y Il de 2 Canada Parrs. 123-132
las Directrices para el .
Establecimiento de un Programa Gobiernos
Reglamentario para el Control de 162 CCRVDF

los Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos
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Lista de prioridades de
medicamentos veterinarios que
requieren evaluacién o reevaluacion

282p.s. CAC
JECFA

Gobiernos

Pérrs. 161-170
Apéndice IX

Documento de debate sobre
metodologias de gestion de riesgos,
incluidas las politicas de gestion de
riesgos aplicadas en el Comité del
Codex sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos

Francia
Gobiernos
162 CCRVDF

Péarrs. 133-153

Anteproyecto de limites méximos de
residuos para:

- Foxim (en tejidos de bovino y
leche de vaca)

- Cefuroxima (en leche de vaca)
- Cipermetrin (en tejidos de ovino)

- Alfa-cipermetrin (en tejidos de
bovino y ovino y leche de vaca)

interrumpido

28 p.s. CAC

Parrs. 51-53, 57-59, 82
Apéndice VII

Examen de criterios basados en el
rendimiento para evaluar métodos
de andlisis de residuos de
medicamentos veterinarios en los
alimentos

interrumpido

Parrs. 154

Lista de métodos de anélisis para
residuos de medicamentos
veterinarios y determinacion de
métodos de analisis de rutina

Grupo de Trabajo
Especial sobre Métodos
de Analisis y Muestreo

Parrs. 155-158

162 CCRVDF
Recomendaciones relativas a CE Parr. 171-176
residuos de medicamentos 162 CCRVDE

veterinarios sin IDA/LMR
(establecimiento de prioridades
entre los trabajos)
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Email: jrojas@protecnet.go.cr /
joluroma@yahoo.com
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CUBA

Maria Torano Martin

Director, National Center on Food Hygiene
Institute of Veterinary Medicine Minister of
Agriculture

Heredia No. 366. 10 de Octubre

e/San Mariano y Vista Alegre Vibora

Cuba

Phone: 53 7 577149

Fax: 53 7 306615

Email: maria.torano@infomed.sld.cu

CZECH REPUBLIC/REPUBLIQUE
TCHEQUE/REPUBLICA CHECA

Vera Billova

Institute for State Control of Veterinary Medicine
Hudcova 56a

Brno, 62100, Czech Republic

Phone: 420541210022

Fax: 420541210026

Email: billova@uskvbl.cz

DENMARK/DANEMARK/DINAMARCA

Per Henriksen

Senior Veterinary Officer

Danish Veterinary and Food Administration
Morkhoj

Bygade 19

Seborg, DK-2860, Denmark

Phone: 45 33 95 60 00

Fax: 4533 95 66 19

Email: pesh@fvst.dk

Kim Petersen

Scientific Adviser

Danish Veterinary and Food Administration
Morkhoj Bygade 19

Seborg, DK-2860, Denmark

Phone: 45 33 95 60 00

Fax: 45 33 95 60 01

Email: kimp@fvst.dk
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DOMINICAN REPUBLIC/REPUBLIQUE
DOMINICAINE/REPUBLICA DOMINICANA

Lissette Gomez

Veterinarian

Analisis de Riesgo

Direccion General de Ganaderia
Santo Domingo, Dominican Republic
Phone: 809-535-8996

Fax: 809-440-6415

Email: lissette0912@hotmail.com

EGYPT/EGYPTE/EGIPTO

Hussein Mansour

Agricultural Minister Plenipotentiary & Head of the
Agricultural Office

Embassy of the Arab Republic of Egypt

3521 International Court, NW

Washington, DC 20008, United States

Phone: 202-966-2080

Fax: 202-895-5493

Email: hmkmansour@aol.com

EUROPEAN COMMUNITY/COMMUNAUTE
EUROPEENNE/COMUNIDAD EUROPEA

Jerome Lepeintre

Administrator

European Commission

Rue de la Loi 200

F101 4/78 - B-1049 Brussels, Belgium
Phone: 32 2 299 3701

Fax: 32 2 299 8566

Email: jerome.lepeintre@cec.eu.int

Gudrun Gallhoff

Health and Consumer Protection Directorate-
General

European Commission

Rue de la Loi 200

B-1049 Brussels, Belgium

Phone: 32-2-296-71-28

Fax: 32-2-299-18-56

Email: gudrun.gallhoff@cec.eu.int

Anne Gautrais

Enterprise Directorate-General
European Commission

Rue de la Loi 200

B — 1049 Brussels, Belgium
Phone: 32-2-295-29-84

Fax: 32-2-299-80-46

Email: anne.gautrais@cec.eu.int
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Kornelia Grein

Head of Sector-Safety of Veterinary Medicines
European Medicines Agency

7, Westferry Circus, Canary Wharf

London, E14 4HB, United Kingdom

Phone: 44-207-4188432

Fax: 44-207-4188447

Email: kornelia.grein@emea.eu.int

FINLAND/FINLANDE/FINLANDIA

Erkki Koskinen

Veterinary Officer

Ministry of Agriculture and Forestry
P.O. Box 30

Government

Fin, 00023, Finland

Phone: 358-9-1605-3388

Fax: 358-9-1605-3338

Email: erkki.koskinen@mmm.fi

FRANCE/FRANCIA

Gerard Moulin

Head of Delegation

AFSSA - ANMV

International Affairs

La Haute Marche Javene

BP 90203

Fougeres, 35302, France
Phone: 33 (0)2 99 94 78 58
Fax: 33 (0)2 99 94 78 99

Email: g.moulin@anmv.afssa.fr

Pascal Audebert

SGCI-Gestion du Codex Alimentarius
Charge de Mission

2 Boulevard Diderot

Paris, Cedex 12 75572, France
Phone: 33 (0)1 44 87 16 03

Fax: 33 (0)1 44 87 16 04

Email: pascal.audebert@sgci.gouv.fr

Georges Monsallier

SIMV

50 Rue de Paradis

11 Rue des Messageries

Paris, 75010

France

Phone: 33 01 53 34 43 40

Fax: 330153 34 43 44

Email: georges.monsallier@wanadoo.fr
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Jean-Pierre Orand

Ministere of Agriculture

DGAL

251, rue de Vaugirard

Paris, Cedex 15, 75732, France

Phone: 33 (0)1 49 55 58 43

Fax: 33 (0)1 495540 22

Email: jean-pierre.orand@agriculture.gouv.fr

GERMANY/ALLEMAGNE/ALEMANIA

Undine Buettner-Peter

Head of Delegation

Federal Ministry of Consumer Protection, Nutrition
and Agriculture

Rochusstrasse 1

Bonn, D-53123, Germany

Phone: 49-0-228-529-4644

Fax: 49-0-228-529-4946

Email: 326 @bmvel.bund.de

Ludwig Klostermann

Bayer AG

Animal Health Division

Business Planning and Administration
Policy and Issues Management
Leverkusen, D-51368, Germany

Phone: 49-0-2173-383-861

Fax: 49-0-2173-383-539

Email: ludwig.klostermann.lk@bayer-ag.de

Reinhard Kroker

Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Dienststelle Berlin

Diedersdorfer Weg 1
Berlin-Marienfelde, D-12277, Germany
Phone: 49-0-1888-412-2364

Fax: 49-0-1888-412-2965

Email: reinhard.kroker@bvl.bund.de

Martin Schneidereit

Bundesverband fuer Tiergesundheit e.V.
Geschaftsfuehrer

Aennchenplatz 6

Bonn, D-53173, Germany

Phone: 49-0-228-318-296

Fax: 49-0-228-318-298

Email: m.schneidereit@bft-online.de
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llse-Dore Schuett

Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale
Sicherung

Am Propsthof 78a

Bonn, D-53108, Germany

Phone: 49-0-228-941-1190

Fax: 49-0-228-941-4967

Email: ilse-dore.schuett@bmgs.bund.de

GHANA

Musheibu Mohammed-Alfa

Head of Food Inspectorate Department

Food and Drugs Board, Ghana

P.O. Box CT 2783

Cantonments - Accra, Ghana

Phone: 233-21-673090

Fax: 233-21-660389

Email: fdb@ghana.com; mushalfa@yahoo.co.uk

GUATAMALA

Carlos Menendez

Organismo Internacional d Sanidad Agropecuaria
21 av. 3-12 Zone 15

Vista Hermosa 1

Guatamala

Phone: 2369 5902

Fax: 2365 8599

Email: cmenendez@oirsa.org.gt

HUNGARY/HONGRIE/HUNGRIA

Lorena Kovacsics

Chairman of the Hungarian CC RVDF
National Food Investigation Institute
Mester-u. 81

Budapest, H-1095, Hungary

Phone: 36-1-456-3021

Fax: 36-1-215-6858

Email: kovacsil@oai.hu

Miklos Suth

Executive Director

National Food Investigation Institute
Mester-u. 81

Budapest, H-1095, Hungary
Phone: 36-1-456-3012

Fax: 36-1-215-6858

Email; suthm@oai.hu
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INDONESIA/INDONESIE

Rismansyah Danasaputra
(Head of Delegation)
Director

Ministry of Agriculture

Directorate for Processing and Marketing of

Livestock Production

Kanpus Departemen Pertanian, GD D, Lt. Il
JI. Harsono RM No. 3, Ragunan, Pasar Minggu

Jakarta Selatan 12550, Indonesia
Phone: 021-78842044

Fax: 021-7815880

Email: risman@deptan.go.id

Metrawinda Tunus
Agricultural Attache
Embassy of Indonesia
Phone: 202-775-5340
Fax: 202-775-5343

IRELAND/IRLANDE/IRLANDA

Ciaran O'Sullivan

Veterinary Officer

Food Safety Authority of Ireland
Abbey Court

Lower Abbey Street

Dublin 1, Ireland

Phone: 353-1-817-1361

Fax: 353-1-817-1301

Email: cosullivan@fsai.ie

Paul Rafter

Superintending Veterinary Inspector
Department of Agriculture & Food
Central Meat Control Laboratory
Abbotstown

Castleknock

Dublin, 15, Ireland

ITALY/ITALIE/ITALIA

Ciro Impagnatiello

Ministero delle Politiche Agricole e Forestali

Via Venti Settembre 20
00187 Rome, Italy

Phone: 39 06 4665 6511
Fax: 39 06 4880 273
Email: ciroimpa@tiscali.it
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JAPAN/JAPON/JAPON

Satoshi Motomura

(Head of Delegation)

Deputy Director

Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
Animal Health and Animal Products Safety
Division

Food Safety and Consumer Affairs Bureau
1-2-1 Kasumigaseki

Chiyoda-ku

Tokyo, 100-8950, Japan

Phone: +81-3-3502-8097

Fax: +81-3-3502-8275

Email: satoshi_motomura@nm.maff.go.jp

Takuya Kondo

Assistant Director

Standards and Evaluation Division
Department of Food Safety
Pharmaceutical and Food Safety Bureau, Ministry
of Health, Labor and Welfare
1-2-2 Kasumigaseki

Chiyoda-ku

Tokyo, 100-8916, Japan

Phone: 81-3-3595-2341

Fax: 81-3-3501-4868

Email: kondo-takuya@mhlw.go.jp

Toshio Takahashi

Chief of Antibiotics Section

National Veterinary Assay Laboratory
1-15-1 Tokura

Kokubunji

Tokyo, 185-8511, Japan

Phone: 042-321-1841

Fax: 042-321-1769

Email: takahat@mval.go.jp

Yoshiyuki Nagao

Official

Risk Assessment Division

Food Safety Commission Secretariat
2-13-10 Prudential Tower 6F
Nagata-cho

Tokyo, Chiyoda-ku 100-8989, Japan
Phone: 81-3-5251-9150

Fax: 81-3-3591-2236

Email: yoshiyuki.nagao@op.cao.go.jp
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Keisuke Okano

Technical Adviser

Japan Food Hygiene Association
2-6-1 Jinguumae

Shhibuya-ku

Tokyo, 150-0001

Japan

Phone: 81-3-3403-2111

Fax: 81-3-3478-0059

Email: keisuke.okano@spcorp.com

Ryo Saito

Technical Adviser

Japan Food Hygiene Association
2-6-1 Jinguumae

Shibuya-ku

Tokyo, 150-0001, Japan
Phone: 81-3-3403-2111

Fax: 81-3-3478-0059

Email: saito-ryo@zenoagq.jp

KENYA

Jactone Waga Jalang'o

Chief Food Hygiene Officer

Ministry of Livestock and Fisheries Development,
Department of Veterinary Services,

Veterinary Research Laboratories

P.O. Private Bag Kangemi

Nairobi, 00625, Kenya

Phone: 020 63 1289 or 07 22 380 360

Fax: 020 63 1273 or 020 63 1790

Email: jjalango2000@yahoo.com

Wangai Moses Mwangi
Standards Officer

Kenya Bureau of Standards

Food and Agriculture Section

PO Box 54974

Nairobi, 00200, Kenya

Phone: +254 502210; 0722325995
Email: wangaim@kebs.org
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LAO PEOPLE’S DEMOCRATIC
REPUBLIC/REPUBLIQUE DEMOCRATIQUE
POPULAIRE LAO/REPUBLICA
DEMOCRATICA POPULAR LAO

Mahanakhone Souriya

Director General

Ministry of Agriculture and Forestry
Department of Livestock and Fisheries
P.O. Box 811

Vientiane, Laos

Phone: 856-21-416932

Fax: 856-21-415674

Email: ahr9438@Iaotel.com

MALAYSIA/MALAISIE/MALASIA

Zaliha Abdullah

Senior Veterinary Officer

Ministry of Agriculture and Agro-based Industry
Department of Veterinary Services
8th & 9th Floor

Wisma Chase Perdana

Damansara Heights

Kuala Lumpur, 50630, Malaysia
Phone: 603-2094-0077 x175

Fax: 603-2093-5804

Email: zaliha@jph.gov.my

MEXICO/MEXIQUE/MEXICO

Octavio Carranza de Mendoza

Director de Importacion Exportacion

Servicios y Certificacion Pecuaria

Direccion General de Salud Animal

Secretaria de Agricultura, Ganaderia,

Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (Sagarpa)
Mexico

Phone: 91-83-1000 x33946

Email: carranza@senasica.sagarpa.gob.mx

MONGOLIA/MONGOLIE

Batsuuri Nantsag

State Secretary

Ministry of Food and Agriculture
Government Bldg #9
Enkhataivan Avenue 16A
Ulaanbaatar, 210349

Mongolia

Phone: (976)-11-262802

Fax: (976)-11-452554

Email: batsuuri@mofa.pmis.gov.mn;
ng_batsuuri@yahoo.com
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NETHERLANDS/PAYS BAS/PAISES BAJOS

Gijs Theunissen

Head of Delegation

Ministry of Agriculture, Nature and Food Quality
Department of Food Quality and Animal Health
Policy Affairs Veterinary Drugs and Hormones
P.O. Box 20401

2500 EK The Hague, the Netherlands

Phone: 31-70-378-4594

Fax: 31-70-378-6141

Email: g.t.j.m.theunissen@mininv.nl

Dick Groothuis

Sr. Veterinary Public Health Officer

Food & Consumer Product Safety Authority
P.O. Box 19506

2500 CM

The Hague, the Netherlands

Phone: 31-70-448-4903

Fax: 31-70-448-4061

Email: dick.groothuis@vwa.nl

Arie Ottevanger

Policy Coordinator Veterinary Food Safety Policy
Ministry of Health, Welfare and Sport

P.O. Box 20350

2500 EJ Den Haag, the Netherlands

Phone: 31 70 340 68 86

Fax: 31 70 340 55 54

Email: a.ottevanger@minvws.nl

Nathalie Scheidegger

Policy Manager Risk Management Food and Feed
Department of Food Quality and Animal Health
Ministry of Agriculture, Nature and Food Quality
P.O. Box 20401

2500 EK The Hague, the Netherlands

Phone: 31-70-378-4693

Fax: 31-70-378-6141

Email: n.m.i.scheidegger@mininv.nl

Rainer Stephany

Director, EU Community Reference Laboratory
VWS/RIVM National Institute of Public Health
P.O.Box 1

3720 BA Bilthoven, the Netherlands

Phone: 31 30 274 2717

Fax: 31 30 274 4403

Email: Rainer.Stephany@rivm.nl
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Philip Landon

Administrator

Council of the European Union

Rue de la Loi 175

Brussels, B-1048, Belgium

Phone: 0032-2-235-4966

Fax: 0032-2-285-7928

Email: philip.landon@consilium.eu.int

NEW ZEALAND/NOUVELLE-
ZELANDE/NUEVA ZELANDIA

William (Bill) Jolly

Deputy Director (Animal Products)
New Zealand Food Safety Authority
P.O. Box 2835

Wellington, New Zealand

Phone: 64 4 463 2621

Fax: 64 4 463 2643

Email: bill.jolly@nzfsa.govt.nz

Debbie Morris

Director, ACVM Group

New Zealand Food Safety Authority
PO Box 2835

Wellington, New Zealand

Phone: 64-4-463-2541

Fax: 64-4-463-2501

Email: debbie.morris@nzfsa.govt.nz

John Reeve

Programme Manager (Toxicology & Residues)
New Zealand Food Safety Authority

P.O. Box 2835

Wellington, New Zealand

Phone: 64-4-463-2533

Fax: 64-4-463-2566

Email: john.reeve@nzfsa.govt.nz

NORWAY/NORVEGE/NORUEGA

Christin Schultz

Adviser

Norwegian Food Safety Authority
Head Office

P.O. Box 383

Brumunddal, N-2381, Norway
Phone: 47-23-21-67-70

Fax: 47-23-21-68-01

Email: chsch@mattilsynet.no
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Tone Normann Asp
Norwegian School of Veterinary Science

Department of Food Safety and Infection Biology

P.O. Box 8146 Dep.
Oslo, 0033, Norway
Phone: 47-2296-4832
Fax: 47-2296-4850
Email: tone.asp@veths.no

Kari Grave
Professor
Norwegian School of Veterinary Science

Department of Food Safety and Infection Biology

Box 8146 Dep

Oslo, 0033, Norway
Phone: 47-22-96-49-88
Fax: 47-22-96-47-52
Email: kari.grave@veths.no

PERU/PEROU/PERU

Romulo Sevilla Juarez

Psje Francisco de Zela No. 150 Piso 10
Edif. Del Ministerio de Trabajo

Lima 11, Peru

Phone: (511) 424-7072

Fax: (511) 424-7072

Email: rsevilla@senasa.gob.pe

POLAND/POLOGNE/POLONIA

Tadeusz Wijaszka

Director General

National Veterinary Research Institute
Pulawy, 24-100, Poland

Phone: 488 1886 5270

Fax: 488 1887 7100

Email: t.wijaszka@piwet.pulawy.pl

PORTUGAL

Helena Ponte

Head of Division

Direccdo - geral de Veterinaria

Largo da Academia Nacional de Belas Artes
M° 2, 1149-105 Lisboa, Portugal

Phone: 351 21 3239536

Fax: 351 21 3239565

Email: Helena_Ponte@dgv.min-agricultura.pt
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REPUBLIC OF KOREA/REPUBLIQUE DE
COREE/REPUBLICA DE COREA

Sang-Hee Jeong

(Head of Delegation)

Deputy Director

Toxicology & Biochemistry Division
National Veterinary Research & Quarantine Service
Ministry of Agriculture and Forestry
480 Anyang 6 Dong

Anyang City, 430-016, Korea
Phone: 82-31-467-1837

Fax: 82-31-467-1845

Email: jeongsh@nvrgs.go.kr

Sungmyung Bae

Senior Researcher

Food Sanitation Council, Codex Office
Food Policy Division

Bureau of Health Policy, Ministry of Health &
Welfare

#1 Jooang-dong; Gwacheon-si

Gyeong gi-do, 427-721, Korea
Phone: 82-2-504-6233

Fax: 82-2-503-7552

Email: smbae_23@mohw.go.kr

Dongmi Choi

Deputy Director

Korea Food & Drug Administration
Residue and Chemicals Division
#5 Nokbun-dong

Eunpyung-gu

Seoul, 122-704, Korea

Phone: 82-2-380-1674

Fax: 82-2-380-1378

Email: mechoi@kfda.go.kr

Jiyoon Jeong

Senior Researcher

Reviewer & Scientific Officer
Korea Food & Drug Administration
Residue & Chemicals Division
5 Nokbun-dong

Eunpyung-gu

Seoul, 122-704, Korea
Phone: 82 2 380 1875

Fax: 82 2 380 1378

Email: stopyoon@kfda.go.kr
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RUSSIAN FEDERATION/FEDERATION DE
RUSSIE/FEDERACION DE RUSIA

Alexander Panin

Director

All Russian States Center for Quality and
Standardization of Veterinary Drug and Feedstuff
Ministry of Agriculture of the Russian Federation
Zvenigorodskor Shosse 5

Moskva, 1230022, Russia

Phone: 7-095 253 1491

Fax: 7-095 253 1491

Email: vgnki-vet@mtu-net.ru

SOUTH AFRICA/AFRIQUE DE
SUD/SUDAFRICA

Moroe Rulashe

Deputy Director

Directorate: Food Safety and Quality Assurance
Department of Agriculture

Private Bag X343

Pretoria, 0001, South Africa

Phone: 27 12 3196671

Fax: 27 12 3196764

Email: mmalencoeM@nda.agric.za

SPAIN/ESPAGNE/ESPANA

Santiago Gutierrez del Arroyo

Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria
Ministerio Sanidad y Consumo

c/ Alcaca 56

Madrid, 28071, Spain

Phone: + 34 91 3380620

Fax: +34 91 3380238

Email: sgutierrez@msc.es

Inmaculada Mendez Martinez
Subdireccion General Sanidad Animal
Ministerio Agricultura, Pesca y Alimentacion
c/o Alfonso XII 62

Madrid, 28071, Spain

Phone: 0034 913 473 772

Fax: 0034 913 478 8299

Email: imendez@mapya.es

SWEDEN/SUEDE/SUECIA

Kajsa Gustavsson

(Head of Delegation)

Senior Veterinary Inspector
National Food Administration
Food Standards Department
Box 622

SE-751 26

Uppsala, Sweden

Phone: 46-18-17-56-86

Fax: 46-18-17-56-10

Email: kajsa.gustavsson@slv.se

Bitte Aspenstrom-Fagerlund
Senior Toxicologist

National Food Administration
Toxicology Division

Box 622, SE-751 26

Uppsala, Sweden

Phone: 46-18-17-14-46

Fax: 46-18-10-58-48

Email: bfas@slv.se

Hakan Johnsson

Chief Chemist

National Food Administration
Box 622

SE-751 26

Uppsala, Sweden

Phone: 46-18-17-57-05

Fax: 46-18-10-58-48

Email: hajo@slv.se

SWITZERLAND/SUISSE/SUIZA

Philippe Etienne

First Secretary (Economic Affairs)
Embassy of Switzerland

2900 Cathedral Avenue, N.W.
Washington, DC 20008

United States

Phone: 202-745-7922

Fax: 202-387-2564

Email: philippe.etienne@was.rep.admin.ch

Thomas Skripsky

Toxicologist

Novartis Animal Health Inc./IFAH Europe
WRO0-1032.2.66

CH-4002 Basel, Switzerland

Phone: 41 61 697 66 00

Fax: 41 61 697 70 80

Email: thomas.skripsky@ah.novartis.com
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Jean Vignal

Regulatory Affairs

Nestec Ltd.

Avenue Nestle 55

Vevey, CH-1800, Switzerland
Phone: 41-21-924-35-01

Fax: 41-21-924-45-47

Email: jean.vignal@nestle.com

THAILAND/THAILANDE/TAILANDIA

Danis Davitiyananda

(Head of Delegation)

Associated Professor

National Bureau of Agriculture
Commodity and Food Standards
Ministry of Agriculture and Cooperatives

185/1 (16) Sareethai Lane, Sareethai Street

Klongjon, Bangkopi
Bangkok, 10240, Thailand
Phone: 662-375-8985

Fax: 662-377-8777

Usa Bamrungbhuet

Standards Officer

National Bureau of Agriculture
Commodity and Food Standards
Ministry of Agriculture and Cooperatives
Rajadamnern Nok. Avenue
Bangkok, 10200, Thailand
Phone: 662-283-1693

Fax: 662-280-3899

Email: usa@acfs.go.th;
usa_bam@hotmail.com

Sasi Jaroenpoj

Veterinary Officer

Department of Livestock Development
Phayathai Rd.

Bangkok, 12000, Thailand

Phone: 02 963 9202

Fax: 02 963 9216

Orawan Kaewprakaisangkul
Director, Lab Services Dept.
Industrial Development Foundation
National Food Institute

2008 Soi Charansanitwong

40 Charansanitwong Rd
Bangyeekhan Bangphlad
Bangkok, 10700, Thailand
Phone: 662-886-8088

Fax: 662-886-8106

Email: orawan@nfi.or.th
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Somkiat Kanchanakhan

Fishery Biologist

Office of Agricultural Affairs

Royal Thai Embassy

1024 Wisconsin Ave., N.W.
Washington, DC 20007, United States
Phone: 202-338-1543

Fax: 202-338-1549

Email: kanchanakhan@yahoo.com

Pischa Lusananda

Drug Control Division

Food and Drug Administration

Tiwanon Rd, Nonthaburi 11000
Thailand

Email: pischa@fda.woph-go.th

Sujittra Phongvivat

Veterinary Officer

Department of Livestock Development
Phayathai Rd.

Bangkok, 12000, Thailand

Phone: 02 963 9202

Fax: 02 963 9216

Nantana Posanacharoen

Senior Veterinary Officer

National Bureau of Agriculture
Commodity and Food Standards
Ministry of Agriculture and Cooperatives
Rajadamnern Nok. Avenue

Bangkok, 10200, Thailand

Phone: 662-283-1693

Fax: 662-280-3899

Boonpeng Santiwattanatam

Vice-Chairman of Food Processing Industry Club
Queen Sirikit National Convention Center

Zone C, 4" Floor, 60 New Rachadapisek Rd.
Klongtoey, Bangkok 10110, Thailand

Phone: 662-229-4255

Fax: 662-229-4941

Email: boonpeng@cpf.co.th

Assoc Prof Palarp Sinhaseni, Ph.D
Institute of Health Research
Chulalongkorn University
Chulalongkorn Soi 62

Bangkok 10330

Thailand

Phone: 662-218-8152

Fax: 662-253-2395

Email: spalarp@chula.ac.th
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Jirawan Yamprayoon

Director, Fish Inspection and Quality Control
Division

Department of Fisheries

Ministry of Agriculture and Cooperatives
Kasetsart Campus, Jatuchak

Bangkok, 10900, Thailand

Phone: 66-2558-0133

Fax: 66-2558-0136

Email: jirawany@fisheriers.go.th

UNITED ARAB EMIRATES/EMIRATS
ARABES UNIS/EMIRATOS ARABES UNIDOS

Waheed Al Awadi

Head of Chemistry Lab Unit

Food and Environment Laboratory Section
Dubai Central Lab Department

Dubai — UAE, United Arab Emirates
Phone: +97150-6565491

Fax: +9714-3358448

Email: waawadi@dm.govae

UNITED KINGDOM/ROYAUME-UNI/REINO
UNIDO

John FitzGerald

Director of Policy

Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane, New Naw

Addlestone, Surrey

KT 15 3LS, United Kingdom

Phone: 44 1932 338303

Fax: 44 1932 338348

Email: j.fitzgerald@vmd.defra.gsi.gov.uk
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PROYECTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS

(Al trdmite 8 del Procedimiento para la elaboracion)

Cihalotrin

IDA: JECFA estableci6 una IDA de 0-5 pg/kg pc.

Definicion del residuo: Cihalotrin
Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite  JECFA CCRVDF
Bovinos Musculo 20 8 54,58, 62 13lll,26° CAC
Bovinos Higado 20 8 54,58,62 13ll1,26° CAC
Bovinos Rifi6n 20 8 54,58,62 13ll1,26° CAC
Bovinos Grasa 400 8 54,58,62 13ll1,26° CAC
Bovinos Leche 30 8 54,58,62 13ll1,26° CAC
Cerdo Musculo 20 8 54,58,62 13ll1,26° CAC
Cerdo Higado 20 8 54,58,62 13ll1,26° CAC
Cerdo Rifi6n 20 8 54,58,62 13ll1,26° CAC
Cerdo Grasa 400 8 54,58,62 13ll1,26° CAC
Ovinos Musculo 20 8 54,58,62 13ll1,26° CAC
Ovinos Higado 50 8 54,58,62 13lll, 26° CAC
Ovinos Rifi6n 20 8 54,58,62 13ll1,26° CAC
Ovinos Grasa 400 8 54,58,62 131, 26° CAC

Claves de la lista de LMR para medicamentos veterinarios

Tramite: (r), LMR revisado; (a), LMR enmendado

JECFA: Reunién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios en que se
examinaron/recomendaron los LMR.

CCRVDF: Reunion del CCRVDF en que se examin6 el LMR y nimero de Apéndice del informe de la misma en que
figura el LMR en cuestion.
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Flumequina

IDA: JECFA reestableci6 una IDA de 0-30 ug/kg pc.

Residuos: Flumequina
Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Bovinos Musculo 500 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Bovinos Higado 500 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Bovinos Rifén 3000 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Bovinos Grasa 1000 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Pollo Musculo 500 8  42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 14IV
Pollo Higado 500 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Pollo Rifdn 3000 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Pollo Grasa 1000 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Cerdo Musculo 500 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Cerdo Higado 500 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Cerdo Rifdn 3000 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Cerdo Grasa 1000 8  42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Ovino Musculo 500 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Ovino Higado 500 8  42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Ovino Rifdén 3000 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Ovino Grasa 1000 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V
Trucha Mdusculo 500° 8 42,48,54,62 11V, 121V, 131V, 141V

# Musculo / piel en proporcién normal.

Neomicina
IDA:
876, 1998) se mantuvo.

La IDA de 0-60 pg/kg pc establecida en la 47% reunién del JECFA (OMS TRS

Definicion del residuo: Neomicina
Especie Tejido LMR (ug/kg)?  Tramite  JECFA CCRVDF
Bovinos Higado 500 8 52,58,60 12V, 131V, 141V
Bovinos Rifén 10000 8 52,58,60 12V, 13lV, 141V
Bovinos Leche 1500 8 52,58,60 12V, 131V, 141V

¥El LMR de 500 pg/kg para el masculo de bovino y la grasa y todos los otros LMR recomendados en la 47°

reunion del Comité se mantuvieron.
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Diciclanil
IDA: 0-7 ug/kg pc (establecida en la 54° reunién de JECFA - OMS TRS 900, 2001).
Residuos: Diciclanil
Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Ovino Musculo 150 8 54, 60 13V, 141V
Ovino Higado 125 8 54, 60 13V, 141V
Ovino Rifion 125 8 54, 60 13V, 141V
Ovino Grasa 200 8 54, 60 13V, 141V

Claves de la lista de LMR para medicamentos veterinarios

Tramite: (r), LMR revisado; (a), LMR enmendado
JECFA: Reunién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios en que se

examinaron/recomendaron los LMR.

CCRVDF: Reunion del CCRVDF en que se examin6 el LMR y nimero de Apéndice del informe de la misma en que

figura el LMR en cuestion.
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ANTEPROYECTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

(al tramite 5/8 del Procedimiento para la elaboracion)

Imidocarbo
IDA: 0-10 pg/kg pc (establecida en la 507 reunién del JECFA - OMS TRS 888, 1999).
Residuos: Imidocarbo sin base

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite  JECFA CCRVDF

Bovinos Mdasculo 300 5/8 60

Bovinos Higado 1500 5/8 60

Bovinos Rifén 2000 5/8 60

Bovinos Grasa 50 5/8 60

Bovinos Leche 50 5/8 60

Claves de la lista de LMR para medicamentos veterinarios

Tramite: (r), LMR revisado; (a), LMR enmendado

JECFA: Reunién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios en que se
examinaron/recomendaron los LMR.

CCRVDF: Reunion del CCRVDF en que se examiné el LMR y nimero de Apéndice del informe de la misma en que
figura el LMR en cuestion.
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PROYECTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(al tramite 7 del Procedimiento para la elaboracion)
Triclorfon (metrifonato)
IDA: JECFA enmend6 la IDA para triclorfon de 0-20 pg/kg a 0-2 pg/kg pc.

Residuo: JECFA confirm6 el LMR para la leche de vaca y los niveles de orientacién para
el musculo, el higado, el rifion y la grasa de bovinos, recomendado en la 54°
reunién (OMS TRS 900, 2001).

Especie  Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Bovinos  Leche 5T (retenido 54, 60 13V, 141V
en) 7

Claves de la lista de LMR para medicamentos veterinarios

Tramite: (r), LMR revisado; (a), LMR enmendado
JECFA: Reunién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios en que se
examinaron/recomendaron los LMR.

CCRVDF: Reunion del CCRVDF en que se examiné el LMR y nimero de Apéndice del informe de la misma en que
figura el LMR en cuestion.
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ANTEPROYECTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

(al Tramite 5 del Procedimiento para la elaboracién)

Flumequina

IDA: 0-30 g/kg peso corporal (1997)

Definicion del residuo: Flumequina.
Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Langostino Musculo 500 T? 5 62
pelagico

(P. monodon)

YEl LMR es temporal; se solicita la siguiente informacion para el 2006: (1) Una descripcién detallada de un
método regulatorio, incluso sus caracteristicas de rendimiento y datos de validacion; (2) Informacion sobre la
dosis aprobada para el tratamiento del Langostino pelégico y los resultados de la investigacién de residuos
Ilevada a cabo con la dosis recomendada.

Pirlimicina
IDA: JECFA establecio una IDA de 0-8 ug/kg pc.
Residuos: Pirlimicina
Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Bovinos Mdsculo 100 5 62
Bovinos Higado 1000 5 62
Bovinos Rifdn 400 5 62
Bovinos Grasa 100 5 62
Bovinos Leche 100 5 62
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Cipermetrin y alfa-Cipermetrin

IDA JI_ECFA establecié una IDA comun de 0-20 pg/kg pc para cipermetrin y alfa-
cipermetrin.
Residuos: Total de residuos de cipermetrin (como resultado del uso de cipermetrin o de
alfa-cimpermetrin como medicamento veterinario).
Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite  JECFA CCRVDF
Bovinos Mdasculo 50 5 62
Bovinos Higado 50 5 62
Bovinos Rifén 50 5 62
Bovinos Grasa 1000 5 62
Bovinos Leche 100 5 62
Ovinos Mdasculo 50 5 62
Ovinos Higado 50 5 62
Ovinos Rifén 50 5 62
Ovinos Grasa 1000 5 62
Doramectin

Ingesta Diaria Admisible: 0-1 pg/kg pc (establecida en la 58% reunion, OMS TRS 911, 2002).
Residuo: Doramectin
Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite  JECFA CCRVDF
Bovinos Leche 15° 5 62

8 JECFA not6 que (1) tomando como base un LMR de 15 pg/kg para doramectin en la leche entera en bovinos,
los tiempos de desecho de la leche serian aproximadamente 240 horas basados en los estudios que utilizan el
tratamiento de vertido. Los tiempos de desecho de leche serian aproximadamente 480 horas después del
tratamiento utilizando la dosis formulada de inyeccion; (2) en leche que contiene 4 por ciento de grasa lactea,
los residuos en la leche serian equivalentes a 375ug/kg (15 pg/kg + 0.04 = 375 pg/kg). Esto es mayor al LMR
de 150 pg/kg en los tejidos de grasa; (3) es muy improbable que el tiempo de desecho necesario para acomodar
el LMR recomendado en la leche sea consistente con las buenas practicas veterinarias.

Claves de la lista de LMR para medicamentos veterinarios

Tramite: (r), LMR revisado; (a), LMR enmendado

JECFA: Reunioén del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios en que se
examinaron/recomendaron los LMR.

CCRVDF: Reunion del CCRVDF en que se examiné el LMR y nimero de Apéndice del informe de la misma en que
figura el LMR en cuestion.
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ANTEPROYECTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

(al tramite 4 del Procedimiento para la elaboracion)

Ractopamina

IDA 0-1 pg/kg pc.

Residuo: Ractopamina
Especie Tejido LMR (pg/kg) Tramite  JECFA CCRVDF
Bovinos Musculo 10 4 62
Bovinos Higado 40 4 62
Bovinos Rifén 90 4 62
Bovinos Grasa 10 4 62
Cerdo Mdsculo 10 4 62
Cerdo Higado 40 4 62
Cerdo Rifén 90 4 62
Cerdo Grasa 10 4 62

Claves de la lista de LMR para medicamentos veterinarios

Tramite: (r), LMR revisado; (a), LMR enmendado

JECFA: Reunioén del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios en que se
examinaron/recomendaron los LMR.

CCRVDF: Reunion del CCRVDF en que se examiné el LMR y nimero de Apéndice del informe de la misma en que
figura el LMR en cuestion.
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Apéndice VII

TRABAJO DESCONTINUADO DEL ANTEPROYECTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Foxim
IDA: 0-4 pg/kg pc (establecida en la 52 reunién del JECFA -
OMS TRS 893, 2000).

Definicion del residuo: Foxim
Especie Tejido LMR (ug/kg) JECFA CCRVDF
Bovinos Mdsculo 50T 52, 58 12V, 1311, 26° CAC
Bovinos Higado 50T 52, 58 12V, 131, 26° CAC
Bovinos Rifén 50T 52, 58 12V, 1311, 26° CAC
Bovinos Grasa 400T 52, 58 12V, 1311, 26° CAC
Bovinos Leche 10T 52, 58 12V, 13lI1, 26° CAC

Cefuroxima

IDA: La IDA temporal establecida en la 58" reunion del JECFA (OMS TRS 911,

2002) fue retirada.

Residuo: El LMR temporal para la leche de bovino fue retirado.
Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite  JECFA CCRVDF
Bovinos Leche 50T 5 58 141v

Claves de la lista de LMR para medicamentos veterinarios

Tramite: (r), LMR revisado; (a), LMR enmendado

JECFA: Reunioén del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios en que se
examinaron/recomendaron los LMR.

CCRVDF: Reunion del CCRVDF en que se examiné el LMR y nimero de Apéndice del informe de la misma en que
figura el LMR en cuestion.
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Cipermetrin
IDA: 0 - 50 pg/kg peso corporal (1996) ¢
Definicion del residuo: Cipermetrin
Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Ovinos Musculo 20 4 58
Ovinos Higado 20 4 58
Ovinos Rifén 20 4 58
Ovinos Grasa 200 4 58

¥ La IDA establecida en la 472 reunion del JECFA fue una mezcla 45:55 cis:trans. La informacion proporcionada al Comité
en la 582 reunion del JECFA fue una mezcla 80:20 cis:trans para el uso topico. Debido a que un isémero cis es mas toxico
que el isémero trans, el Comité comparé la ingesta diaria teérica maxima para la mezcla 80:20 cis:trans con la IDA para
alfa-cipermetrin, la cual consiste solamente en el isémero cis.

alfa-Cipermetrin

IDA: 0 - 20 pg/kg peso corporal (1996)
Definicion del residuo: alfa-Cipermetrin

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Bovinos Musculo 100 4 58
Bovinos Higado 100 4 58
Bovinos Rifdn 100 4 58
Bovinos Grasa 1000 4 58
Bovinos Leche 100 4 58
Ovinos Mdsculo 100 4 58
Ovinos Higado 100 4 58
Ovinos Rifdn 100 4 58
Ovinos Grasa 1000 4 58
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Apéndice VIII

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR AL MINIMO
Y CONTENER LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS

(En los tramites 5/8 del Procedimiento de elaboracion)
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INTRODUCCION

1.  Este documento brinda orientacidn adicional para el uso responsable y prudente de los antimicrobianos en
los animales productores de alimentos y deberia leerse junto con el Cédigo Internacional Recomendado de
Précticas para la Regulacion del Uso de Medicamentos Veterinarios CAC/RCP 38-1993. Su objetivo es reducir al
minimo los posibles efectos adversos en la salud publica del uso de agentes antimicrobianos en los animales
productores de alimentos, en particular el desarrollo de resistencia de los antimicrobianos. También es importante
para asegurar el uso inocuo y efectivo de los medicamentos veterinarios antimicrobianos en la medicina
veterinaria conservando su eficacia. Este documento define las respectivas responsabilidades de las autoridades y
los grupos que intervienen en la autorizacion, produccién, control, distribucion y uso de los antimicrobianos
veterinarios, en concreto las autoridades de reglamentacién nacionales, la industria farmacéutica veterinaria, los
veterinarios, o los distribuidores y productores de animales de los que se obtienen alimentos.

2.  El procedimiento de autorizacién comercial desempefia un papel importante en el establecimiento de las
bases para el uso prudente de medicamentos veterinarios antimicrobianos en los animales productores de
alimentos por medio de indicaciones de etiquetado, instrucciones de uso y advertencias claras.

3. Distintas organizaciones han elaborado varios cédigos de préacticas relacionados con el uso y las
condiciones de empleo de medicamentos veterinarios antimicrobianos. En la elaboracién de este Cddigo de
Préacticas para Reducir al Minimo y Contener la Resistencia a los Antimicrobianos se tuvieron en cuenta dichos
cédigos y se incorporaron algunos de sus elementos.

4.  Para ser fiel a la mision del Codex, el presente Codigo se concentra en el uso de antimicrobianos en los
animales productores de alimentos. Se sabe que la resistencia a los antimicrobianos es también un problema
ecologico, y que su gestion puede requerir que se trate el asunto de la persistencia de microorganismos resistentes
en el medio ambiente. Aunque esta cuestion es mas relevante para el CCRVDF con respecto a los animales
productores de alimentos, los mismos principios se aplican a las mascotas, que también pueden hospedar
microorganismos resistentes.

PROPOSITOS Y OBJETIVOS

5. Es imprescindible que todas las personas que intervienen en la autorizacion, elaboracion, venta y
suministro, prescripcion y uso de antimicrobianos en los animales productores de alimentos actlen licita y
responsablemente y con la mayor prudencia a fin de limitar la diseminacion de microorganismos resistentes entre
los animales y proteger asi la salud de los consumidores.

6. Los medicamentos antimicrobianos son herramientas poderosas para el tratamiento y control de
enfermedades infecciosas en los animales. Este codigo y las directrices existentes para el uso responsable de
agentes antimicrobianos en los animales productores de alimentos incluyen recomendaciones destinadas a
impedir o reducir la seleccidn de microorganismos resistentes a los antimicrobianos en animales y seres humanos
con el fin de:

. Proteger la salud de los consumidores garantizando la inocuidad de los alimentos de origen animal
destinados al consumo humano.

o Prevenir o reducir tanto como sea posible la transferencia directa e indirecta de microorganismos
resistentes o determinantes de resistencia dentro de la poblaciéon animal y de los animales
productores de alimento a los seres humanos.

) Prevenir la contaminacién de alimentos de origen animal por residuos de antimicrobianos que
excedan los LMR establecidos.

) Cumplir con la obligacion ética y la necesidad econémica de conservar la salud de los animales.
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7. Este codigo no trata cuestiones ambientales relacionadas con la resistencia a los antimicrobianos que
deriva del uso de medicamentos veterinarios antimicrobianos, pero exhorta a todas las partes interesadas a
considerar los aspectos ecoldgicos en la aplicacion del Cédigo. Deberian realizarse esfuerzos para garantizar que
se mantengan al minimo los reservorios ambientales de medicamentos veterinarios antimicrobianos, organismos
resistentes a los antimicrobianos y determinantes de resistencia antimicrobiana. En particular:

o Las autoridades de reglamentacion deberian evaluar el impacto ambiental de los usos propuestos de
medicamentos veterinarios antimicrobianos conforme a las directrices nacionales o las directrices
internacionales reconocidas.*

o Se deberian realizar investigaciones sobre los microorganismos resistentes en el medio ambiente y
la magnitud de la transferencia de determinantes de resistencia entre microorganismos en el
ambiente.

8.  El uso responsable de medicamentos veterinarios antimicrobianos en los animales productores de alimento:
) Es controlado por los profesionales veterinarios o terceros con la experiencia requerida.

) Es parte de las buenas préacticas veterinarias y las buenas practicas ganaderas, y toma en cuenta
practicas de prevencion de enfermedades como el uso de vacunas y mejoras en las condiciones de
cria del ganado.

o Su proposito es limitar el empleo de los medicamentos veterinarios antimicrobianos conforme a sus
usos aprobados y previstos; toma en consideracion el muestreo y ensayo en la granja de
aislamientos obtenidos de animales productores de alimentos durante su produccion, si corresponde,
y realiza ajustes al tratamiento cuando los problemas se tornan evidentes.

o Deberia basarse en los resultados de la vigilancia y seguimiento de la resistencia (pruebas de
cultivos microbianos y pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos) asi como en la experiencia
clinica.

) No incluye el uso de estimulacion del crecimiento para los medicamentos veterinarios
antimicrobianos que pertenecen a las clases de agentes antimicrobianos utilizados (o presentados
para su aprobacion) o que pueden causar resistencia cruzada en los seres humanos, en ausencia de
un analisis de riesgos. Este analisis de riesgos deberia:

- ser realizado por las autoridades de reglamentacion nacionales pertinentes
- basarse en pruebas cientificas adecuadas y

- concentrarse en las posibles repercusiones en la resistencia a antimicrobianos utilizados en la
medicina humana.

. Incluye a todas las partes interesadas, en concreto:
- las autoridades de reglamentacion y cientificas
- la industria farmacéutica veterinaria
- los distribuidores y terceros que manipulan medicamentos veterinarios antimicrobianos

- los veterinarios, farmacéuticos y productores de animales de los que se obtienen alimentos.

! VICH (2000) — Guidelines on Environmental Impact Assessment for Veterinary Medicinal Products, Phase 1.

http://vich.eudra.org/pdf/2000/GI06 st7.pdf
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RESPONSABILIDADES DE LAS AUTORIDADES DE REGLAMENTACION

9. Las autoridades nacionales de reglamentacién, a las que compete otorgar la autorizacion de
comercializacion de antimicrobianos para su uso en los animales productores de alimentos, desempefian un papel
importante en la especificacién de los términos de dicha autorizacion y en el suministro de la informacion
adecuada a los veterinarios a través de las etiquetas de los productos o por otros medios, a fin de respaldar el uso
prudente de medicamentos veterinarios antimicrobianos en los animales productores de alimentos. Es
responsabilidad de las autoridades de reglamentacion elaborar directrices actualizadas sobre los datos requeridos
para evaluar las solicitudes de autorizacion de medicamentos veterinarios antimicrobianos. Los gobiernos
nacionales, en cooperacion con los profesionales veterinarios y de salud publica, deberian adoptar un enfoque
dinamico a los fines de promover el uso prudente de antimicrobianos en los animales productores de alimentos
como un elemento de estrategia nacional para contener la resistencia a los antimicrobianos. La estrategia
nacional deberia incluir también otros elementos como buenas practicas ganaderas, politicas de vacunacién y el
desarrollo de un sistema de atencidn veterinaria en las granjas. Todos estos elementos deberian ayudar a reducir
la prevalencia de las enfermedades animales que requieren tratamiento con antimicrobianos. El estimulo del
crecimiento con medicamentos antimicrobianos pertenecientes a las clases de agentes antimicrobianos utilizados
(o presentados para su aprobacién) en seres humanos y animales deberia terminar o abandonarse gradualmente en
ausencia de andlisis de riesgos, como se describe en el parrafo 8.

10. Es responsabilidad de la compafiia farmacéutica o patrocinadora® presentar los datos solicitados por las
autoridades de reglamentacion para el otorgamiento de la autorizacion de comercializacion.

11. El uso de agentes antimicrobianos en los animales productores de alimentos requiere una autorizacion de
comercializacién que sera otorgada por las autoridades competentes sélo si se cumplen los criterios de inocuidad,
calidad y eficacia.

. El examen de expedientes/solicitudes de autorizacion medicamentos deberia incluir una evaluacién
de los riesgos, tanto para los animales como para los seres humanos, que resultan del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos en los animales productores de alimentos. La
evaluacién deberia concentrarse en cada producto antimicrobiano especifico, pero tener en cuenta la
clase de antimicrobianos a la cual pertenece el principio activo en cuestion.

o La evaluacion de inocuidad deberia incluir el examen del impacto que podria tener en la salud
humana el uso propuesto en los animales productores de alimentos, incluidas las consecuencias
sanitarias de la resistencia al antimicrobiano que se desarrolla en los microorganismos presentes en
los animales productores de alimentos y en su ambiente debido al uso de medicamentos veterinarios
antimicrobianos.

12. Si se indican escalas de dosis o tratamientos de distinta duracion, las autoridades nacionales deberian
brindar asesoramiento, en la etiqueta del producto aprobado, sobre las condiciones que reducirdn al minimo el
desarrollo de resistencia, cuando esta informacion esté disponible.

13. Las autoridades competentes deberian asegurarse de que todos los agentes antimicrobianos utilizados en
animales productores de alimentos sean recetados por un veterinario u otras personas debidamente capacitadas y
autorizadas de conformidad con las leyes nacionales. (Véanse las Directrices de la OIE sobre resistencia a los
antimicrobianos: uso prudente y responsable de los agentes antimicrobianos en la medicina veterinaria Terrestrial
Animal Health Code, Apéndice 3.9.3)

14. No deben administrarse medicamentos veterinarios antimicrobianos a animales a menos que estos
productos hayan sido evaluados y autorizados para dicho uso por las autoridades competentes o que su uso esté
permitido por directrices o leyes no incluidas en las etiquetas. Las autoridades de reglamentacién deberian
agilizar, en lo posible, el proceso de aprobacion de la comercializacidn de nuevos preparados de medicamentos
veterinarios antimicrobianos que se considere que poseen el potencial de brindar un aporte importante al control
de la resistencia antimicrobiana.

Segun se define en las Directrices de la VICH sobre buenas practicas clinicas,
http://vich.eudra.org/pdf/2000/GI09_st7.pdf
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15.

16.
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Los paises que no cuentan con los recursos necesarios para poner en practica un procedimiento de
autorizacion eficiente para los medicamentos veterinarios antimicrobianos, y donde el suministro de productos
medicinales veterinarios depende en su mayoria de las importaciones provenientes de paises extranjeros,
deberian:

garantizar la eficiencia de sus controles administrativos aplicados a la importacion de dichos
medicamentos veterinarios antimicrobianos,

buscar informacion sobre las autorizaciones validas en otros paises, y

desarrollar la colaboracion técnica necesaria con autoridades experimentadas para verificar la
calidad de los medicamentos veterinarios antimicrobianos importados, asi como la validez de las
condiciones de uso recomendadas. Otra posibilidad es que una autoridad nacional delegue en una
institucion competente la responsabilidad de emitir certificaciones de calidad para los
medicamentos veterinarios antimicrobianos.

Todos los paises deberian hacer el mayor esfuerzo posible para combatir activamente la produccion,

publicidad, comercio, distribucién y uso de ingredientes activos y productos farmacéuticos a granel ilegales o
falsificados. Las autoridades de reglamentacién de los paises importadores podrian solicitar a la industria
farmacéutica certificados de calidad o de cumplimiento de las buenas précticas de fabricacion expedidos por la
autoridad nacional de reglamentacion del pais exportador.

Control de calidad de los agentes antimicrobianos

17.

La autoridad de reglamentacion debera garantizar que los controles de la calidad se apliquen de
conformidad con las directrices internacionales y en cumplimiento de las disposiciones sobre las buenas practicas
de elaboracion, en particular:

Garantizar que la calidad y concentracion (estabilidad) de los medicamentos veterinarios
antimicrobianos en la forma o formas de dosificacion comercializadas se mantengan y se almacenen
apropiadamente hasta la fecha de vencimiento, establecida en las condiciones de almacenamiento
recomendadas.

Garantizar la estabilidad de los medicamentos veterinarios antimicrobianos al ser mezclados con el
pienso o el agua de beber.

Garantizar que todos los medicamentos veterinarios antimicrobianos sean elaborados con la calidad y
pureza adecuadas.

Evaluacion de la eficacia

18.

19.

Deben generarse datos preclinicos a los fines de establecer un régimen de dosificacion adecuado, necesario
para garantizar la eficacia del medicamento veterinario antimicrobiano y limitar la seleccién de microorganismos
resistentes a los antimicrobianos. Cuando corresponda, dichos estudios preclinicos deberian incluir estudios
farmacocinéticos y farmacodinamicos como guia para establecer el régimen de dosificacion mas adecuado.

La informacion farmacodindmica importante puede incluir:

el modo de accion;
el espectro de actividad antimicrobiana de la sustancia;

la identificacion de las especies bacterianas naturalmente resistentes de interés para el uso de los
medicamentos veterinarios antimicrobianos;

las concentraciones minimas del antimicrobiano que resultan inhibidoras o bactericidas;

la determinacion de si la actividad del antimicrobiano depende, exclusivamente o en parte, del tiempo o
la concentracion, y

la evaluacién de la actividad en el lugar de infeccion.
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20. Lainformacion farmacocinética importante puede incluir lo siguiente:
e biodisponibilidad segun la via de administracion;

e concentracién del medicamento veterinario antimicrobiano en el lugar de infeccién y su distribucion en
el animal tratado;

e metabolismo que puede producir la inactivacion de los medicamentos veterinarios antimicrobianos;
e vias de excrecion.

21. Debe justificarse el uso de combinaciones fijas de agentes antimicrobianos tomando en cuenta lo siguiente:
o farmacodindmica (efectos sumados o sinérgicos en el microorganismo objeto);

o farmacocinética (mantenimiento de los niveles de antimicrobianos asociados responsables de los efectos
sumados o sinérgicos en el lugar de infeccion durante el periodo de tratamiento).

22. Deben generarse datos clinicos para confirmar la validez de las indicaciones proporcionadas y los
regimenes de dosificacion establecidos durante la fase preclinica.

23. Los criterios que han de considerarse incluyen:
e pardmetros para evaluar la eficacia, cualitativa y cuantitativamente;
o diversidad de los casos clinicos encontrados al llevar a cabo los estudios clinicos;

e cumplimiento, en los protocolos de ensayos clinicos, de buenas practicas clinicas como las indicadas en
las directrices de la VICH?;

e idoneidad de los casos clinicos estudiados con arreglo a criterios clinicos y microbiol6gicos adecuados.

Evaluacion del potencial de los medicamentos veterinarios antimicrobianos de seleccionar
microorganismos resistentes

24. Cuando corresponda, deben utilizarse los datos obtenidos de ensayos preclinicos o clinicos para evaluar las
posibilidades de que los microorganismos objeto del tratamiento, transmitidos por los alimentos o comensales
desarrollen o adquieran resistencia.

25. Debe brindarse informacion idénea para respaldar la adecuada evaluacién de la inocuidad de los
medicamentos veterinarios antimicrobianos considerados para autorizar su uso en animales productores de
alimentos. Las autoridades de reglamentacién deben formular criterios para conducir tales evaluaciones e
interpretar sus resultados. Las directrices existentes para la evaluacion del riesgo de resistencia a los
antimicrobianos, tales como las Directrices de la OIE*, pueden ser utilizadas para obtener informacion més
general. El tipo de informacién que ha de considerarse en dichas evaluaciones puede incluir, sin limitarse a ello,
lo siguiente:

e la via y el nivel de exposicion humana a microorganismos trasmitidos por los alimentos u otros
organismos resistentes;

o el grado de resistencia cruzada dentro de la clase de antimicrobianos y entre las distintas clases de estas
sustancias;

e el nivel de resistencia preexistente, si lo hubiera, en los patégenos que causan infecciones
gastrointestinales en los seres humanos (determinacion de valores de referencia);

e la concentracion del componente activo en los intestinos del animal en el nivel de dosificacién definido.

s Directrices de la VICH sobre buenas practicas clinicas, http://vich.eudra.org/pdf/2000/GI09_st7.pdf

Resistencia antimicrobiana: metodologia de analisis de rie Directrices de la VICH sobre buenas préacticas clinicas,
http://vich.eudra.org/pdf/2000/GI09_st7.pdfsgos para el impacto potencial en la salud pablica de las bacterias de
origen animal resistentes a antimicrobianos,, http://www.oie.int/eng/publicat/rt/2003a_r20314.htm
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Determinacion de IDA (ingesta diaria admisible), LMR (limites maximos de residuos) y periodos de

suspension del tratamiento para los medicamentos veterinarios antimicrobianos

26. Al determinar las IDA y los LMR para los medicamentos veterinarios antimicrobianos, la evaluacion de
inocuidad se lleva a cabo de conformidad con las directrices internacionales y deberia incluir la determinacion de
los efectos tanto microbiol6gicos (p. ej., posibles efectos bioldgicos en la flora intestinal humana) como
toxicoldgicos y farmacoldgicos.

27. Debe determinarse para cada agente antimicrobiano una ingesta diaria admisible (IDA) y un limite maximo
de residuos (LMR) para productos alimenticios pertinentes (es decir, carne, pescado, leche, huevos y miel). Los
LMR son necesarios para que los laboratorios de control reconocidos oficialmente puedan dar vigilar el
cumplimiento de los usos aprobados para los medicamentos veterinarios antimicrobianos. Deben establecerse
periodos de suspensidn del tratamiento para cada medicamento veterinario antimicrobiano, lo que hara posible
que se produzcan alimentos de conformidad con los LMR.

28. Deben establecerse periodos de suspensién del tratamiento para cada medicamento veterinario
antimicrobiano tomando en cuenta lo siguiente:

e los LMR determinados para el medicamento veterinario antimicrobiano en cuestion;
e la forma farmacéutica;

o laespecie animal a la que se aplica el tratamiento;

e el régimen de dosificacion y la duracion del tratamiento;

e lavia de administracion.

Establecimiento de un resumen de las caracteristicas del producto para cada medicamento veterinario
antimicrobiano destinado a animales productores de alimentos

29. El resumen de las caracteristicas del producto contiene la informacion necesaria para el uso adecuado de
medicamentos veterinarios antimicrobianos. Constituye, para cada uno de ellos, la referencia oficial del
contenido de su etiqueta y del folleto incluido en el envase. Dicho resumen incluira lo siguiente:

e propiedades farmacoldgicas;

e especie animal la que se destina;

e indicaciones;

e microorganismos que el medicamento combate;

e dosificacion y via de administracion;

e periodos de suspension del tratamiento;

e incompatibilidades;

e tiempo de conservacion;

e inocuidad para quienes administran el medicamento;
e precauciones particulares antes del uso;

e instrucciones para la devolucion o la eliminacion adecuada de productos no utilizados o vencidos;

e cualquier informacion sobre las condiciones de uso relacionadas con la posible seleccién de resistencia,
a fin de brindar orientacion para el uso prudente;

o clase e ingrediente activo del medicamento veterinario antimicrobiano.
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Programas de vigilancia

30. La autoridad responsable debera crear un método estructurado para la investigacion y presentacién de
informes sobre la incidencia y la frecuencia con que se presenta resistencia a los antimicrobianos. A los efectos
de este Codigo, se deberia dar prioridad a la evaluacién de la resistencia a los antimicrobianos en los
microorganismos transmitidos por alimentos.

Por motivos de eficiencia, los métodos utilizados para establecer dichos programas (técnicas de
laboratorio, muestreo, eleccion de medicamentos veterinarios antimicrobianos y microorganismos)
deberian armonizarse lo mas posible en el ambito internacional (véanse p. ej. los documentos de la OIE
sobre “Armonizacion de programas nacionales de seguimiento y vigilancia de la resistencia a los
antimicrobianos en animales y alimentos de origen animal”
http://www.oie.int/eng/publicat/rt/2003/a_r20318.htm y “Normalizacién y armonizacion de los métodos
de laboratorio empleados para detectar y cuantificar la resistencia a los antimicrobianos”
http://www.oie.int/eng/publicat/rt/2003/a_r20317.htm).

31. La vigilancia epidemioldgica de la resistencia antimicrobiana deberia estar acompafiada preferentemente
de datos sobre las cantidades de medicamentos veterinarios antimicrobianos utilizados por los veterinarios y otros
usuarios autorizados en los animales productores de alimentos. Dichos datos podrian reunirse a través de una o
mas de las siguientes fuentes:

e datos de produccion de los fabricantes;
e importadores y exportadores;

e de ser posible, datos sobre el uso previsto y real de parte de los fabricantes, distribuidores, mayoristas y
minoristas incluidos los molinos forrajeros, y registros de prescripciones veterinarias;

e encuestas entre veterinarios, hacendados y productores de animales de los que se obtienen alimentos.

32. Laautoridad de reglamentacién debera disponer de un programa de farmacovigilancia para seguir de cerca
las reacciones adversas a los medicamentos veterinarios antimicrobianos e informar de ellas, incluso cuando no
se obtenga la eficacia esperada en relacién con la resistencia antimicrobiana. La informacion reunida a través del
programa de farmacovigilancia debe formar parte de la estrategia general destinada a reducir al minimo la
resistencia a los antimicrobianos.

33. En caso de que la evaluacion de los datos recabados de la farmacovigilancia y otras formas de seguimiento
posteriores a la autorizacion, incluida eventualmente la vigilancia especifica de la resistencia a los
antimicrobianos, indiquen que es necesario reevaluar las condiciones de uso de un cierto medicamento
veterinario antimicrobiano, las autoridades de reglamentacion deberan esforzarse por realizar esa nueva
evaluacion.

Distribucion de los medicamentos veterinarios antimicrobianos en la medicina veterinaria

34. La autoridad competente debera asegurarse de que todos los medicamentos veterinarios antimicrobianos
utilizados en animales productores de alimentos sean, en lo posible:

e recetados por un veterinario u otra persona debidamente capacitada y autorizada conforme a las leyes
nacionales, o utilizados en las condiciones que estipule la legislacién nacional;

e suministrados solo a través de sistemas de distribucion habilitados/autorizados;

e administrados a los animales por un veterinario o bajo la supervision de éste, 0 por otra persona
debidamente capacitada y autorizada conforme a las leyes nacionales; y que

e se mantengan registros adecuados de su administracion (véase el parrafo 58, Responsabilidades de los
veterinarios: seccién “Registro™).
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Control de la publicidad

35.

La publicidad de antimicrobianos deberia realizarse de una manera congruente con las directrices de uso

prudente y con cualquier otra recomendacion reglamentaria especifica para el producto.

Toda publicidad sobre antimicrobianos debe ser controlada por las autoridades competentes.

Las autoridades deben asegurarse de que la publicidad de los productos antimicrobianos:

- cumpla con la autorizacién de comercializacion otorgada, en particular con el contenido del
resumen de las caracteristicas del producto, y

- cumpla con las leyes nacionales de cada pais.

Capacitacidon de los usuarios de medicamentos veterinarios antimicrobianos

36.

Debe llevarse a cabo la capacitacion de los usuarios de antimicrobianos para garantizar al consumidor la

inocuidad de los alimentos de origen animal y, por consiguiente, la proteccion de la salud publica. Deberian
participar en la capacitacion todas las organizaciones profesionales pertinentes, las autoridades de
reglamentacion, la industria farmacéutica, las facultades veterinarias, los institutos de investigacién y las
asociaciones profesionales asi como otros usuarios aprobados, tales como granjeros y criadores de animales de
los que se obtienen alimentos. Dicha capacitacion deberia concentrarse en lo siguiente:

informacion sobre estrategias de prevencion y control de enfermedades para reducir la necesidad del uso
de medicamentos veterinarios antimicrobianos;

informacion farmacocinética y farmacodindmica de interés para hacer posible el uso prudente de los
medicamentos veterinarios antimicrobianos por parte del veterinario;

la capacidad de los medicamentos veterinarios antimicrobianos de seleccionar microorganismos
resistentes en los animales productores de alimentos que pueden contribuir a crear problemas de salud en
animales y seres humanos; y

la necesidad de respetar las recomendaciones de uso responsable y utilizar los agentes antimicrobianos
en la cria de ganado conforme a lo dispuesto en las autorizaciones de comercializacién y al
asesoramiento veterinario.

Desarrollo de la investigacion

37.

La autoridad competente deberd incentivar la investigacion publica y privada con el fin de:

mejorar el conocimiento de los mecanismos de accién de los antimicrobianos para optimizar los
regimenes de dosificacion y su eficacia;

mejorar el conocimiento de los mecanismos de seleccion, aparicién y diseminacién de los determinantes
de la resistencia;

elaborar modelos préacticos para aplicar el concepto de andlisis de riesgos a efectos de evaluar la
preocupacién por la salud publica originada por el desarrollo de resistencia;

desarrollar aln mas los protocolos para pronosticar, durante el proceso de autorizacion, las
consecuencias del uso propuesto de los medicamentos veterinarios antimicrobianos en la rapidez y
magnitud del desarrollo de la resistencia; y

desarrollar y promover métodos alternativos para prevenir enfermedades infecciosas.

Recoleccion y destruccion de medicamentos veterinarios antimicrobianos no utilizados

38.

Las autoridades competentes deben crear procedimientos efectivos para la recoleccion y destruccion

inocuas de los medicamentos veterinarios antimicrobianos no utilizados o vencidos.
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RESPONSABILIDADES DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA VETERINARIA

Autorizacion de comercializaciéon de medicamentos veterinarios antimicrobianos para los animales
productores de alimentos

39. Esresponsabilidad de la industria farmacéutica veterinaria:

e brindar toda la informacion solicitada por la autoridad nacional de reglamentacién a fin de determinar
objetivamente la calidad, inocuidad y eficacia de los medicamentos veterinarios antimicrobianos; y

e garantizar la calidad de dicha informacién en base a la aplicacion de procedimientos, pruebas y estudios
que cumplan con las disposiciones en materia de buenas practicas de elaboracién, de laboratorio y
clinicas.

Comercializacion y exportacion de productos medicinales veterinarios

40. Solo deben comercializarse los medicamentos veterinarios antimicrobianos habilitados/autorizados
oficialmente, y esto solamente mediante sistemas de distribucion aprobados.

e SOlo deben exportarse los medicamentos veterinarios antimicrobianos que cumplan con las normas de
calidad del pais en el que fueron producidos.

e Se debe brindar a la autoridad nacional de reglamentacion la informacidn necesaria para evaluar el
volumen de medicamentos veterinarios antimicrobianos comercializados.

Publicidad

41. Es responsabilidad de la industria farmacéutica veterinaria dar publicidad a medicamentos veterinarios
antimicrobianos con arreglo a las disposiciones del parrafo 35 sobre las responsabilidades de las autoridades de
reglamentacion (control de la publicidad), y no hacer publicidad directa e impropia de los antimicrobianos entre
los productores de animales de los que se obtienen alimentos.

Capacitacion

42. Es responsabilidad de la industria farmacéutica veterinaria participar en la capacitacion de los usuarios de
medicamentos veterinarios antimicrobianos segun se establece en el parrafo 36.

Investigacion

43. Es responsabilidad de la industria farmacéutica veterinaria contribuir al desarrollo de la investigacion
segun se establece en el parrafo 37.

RESPONSABILIDADES DE LOS DISTRIBUIDORES MAYORISTAS Y MINORISTAS

44, Los distribuidores minoristas de medicamentos veterinarios antimicrobianos sélo deben entregarlos si
existe una prescripcion de un veterinario u otra persona debidamente autorizada de acuerdo a las leyes
nacionales; todos los productos deben estar debidamente etiquetados.

45. Los distribuidores deben exhortar al cumplimiento de las directrices sobre el uso responsable de los
medicamentos veterinarios antimicrobianos. Deben asimismo llevar registros detallados de todos los
antimicrobianos que suministran conforme a los reglamentos nacionales, indicando:

o lafecha de suministro

e el nombre del veterinario que lo prescribe
e el nombre del usuario

e ¢l nombre del producto medicinal

e el numero de lote

e lacantidad suministrada
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46. Los distribuidores deben participar en la capacitacion de los usuarios de antimicrobianos segln se
establece en el parrafo 36.

RESPONSABILIDADES DE LOS VETERINARIOS ®

47. Los veterinarios son responsables de identificar las enfermedades recurrentes y desarrollar estrategias
alternativas para prevenir o tratar enfermedades infecciosas. Esto puede incluir cambios en las condiciones de
cria del ganado y programas de vacunacion cuando existan vacunas disponibles.

48. Solo deben prescribir medicamentos veterinarios antimicrobianos para los animales puestos a su cuidado,
lo cual significa lo siguiente:

e el productor o agente del productor ha otorgado al veterinario la responsabilidad por la salud del animal
o0 de la manada/bandada;

e dicha responsabilidad es real y no s6lo nominal;

o ¢l veterinario debe haber visto al animal o manada/bandada inmediatamente antes de la prescripcion y
suministro, o bien

e en fecha suficientemente reciente para que el veterinario posea conocimiento personal de la condicién
del animal o animales o el actual estado de salud de la manada o bandada a los fines de realizar un
diagnéstico y prescribir medicamentos; y

o ¢l veterinario debe llevar registros clinicos del animal o de la manada/bandada.

49. Se recomienda a las organizaciones profesionales veterinarias elaborar para sus miembros directrices de
practicas clinicas especificas para cada especie sobre el uso responsable de los medicamentos veterinarios
antimicrobianos.

50. Los medicamentos veterinarios antimicrobianos solo deben usarse cuando sea necesario y de una manera
adecuada:

e Una prescripcion de medicamentos veterinarios antimicrobianos debe indicar en forma precisa el
régimen de tratamiento, la dosis, los intervalos de dosificacion, la duracion del tratamiento, el periodo de
suspension y la cantidad del antimicrobiano que debe administrarse segun la dosificacion, el namero y el
peso de los animales que han de ser tratados.

e Todos los medicamentos veterinarios antimicrobianos deben prescribirse y utilizarse conforme a las
condiciones estipuladas en las leyes nacionales.

51. El uso adecuado de los medicamentos veterinarios antimicrobianos en la practica constituye una decision
clinica que debe basarse en la experiencia y competencia local del veterinario que los prescribe y en el
diagnostico exacto, fundado en procedimientos de diagnéstico idoneos. Existiran ocasiones en las que un grupo
de animales que pueda haber estado expuesto a patdégenos necesite ser tratado sin recurrir a un diagndstico exacto
y a pruebas de sensibilidad a antimicrobianos, a los fines de prevenir el desarrollo de enfermedades clinicas y por
razones de bienestar de los animales.

52. Laeleccion de un medicamento veterinario antimicrobiano esta determinada por:
o Laeficacia del tratamiento prevista con arreglo a:
- la experiencia clinica del veterinario

- el espectro de la actividad de los antimicrobianos contra los patégenos involucrados

En ciertas circunstancias, puede tratarse de una persona debidamente capacitada y autorizada conforme a las leyes
nacionales.
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- los antecedentes epidemiolégicos de la unidad de cria particularmente en relacion con los
perfiles de resistencia a los antimicrobianos de los patégenos involucrados. Lo ideal es que los
perfiles de los antimicrobianos se determinen antes de iniciar el tratamiento. En caso de fracasar
un primer tratamiento antimicrobiano o de reaparecer la enfermedad, el uso de un segundo
medicamento veterinario antimicrobiano debe basarse en los resultados de pruebas
microbioldgicas.

- lavia de administracién adecuada
- los resultados del tratamiento inicial

- la farmacocinética/distribucion en los tejidos conocida, para garantizar que el medicamento
veterinario antimicrobiano seleccionado es activo en el lugar de infeccién

- prondstico

e La necesidad de reducir al minimo los efectos nocivos para la salud derivados del desarrollo de
resistencia microbiana, teniendo en cuenta:

- laeleccion del espectro de actividad del medicamento veterinario antimicrobiano

- la orientacién hacia microorganismos especificos

- susceptibilidades conocidas o predecibles utilizando pruebas de sensibilidad a antimicrobianos
- regimenes de dosificacion optimizados

- el uso de combinaciones eficaces de medicamentos veterinarios antimicrobianos

- laimportancia de los medicamentos antimicrobianos para la medicina veterinaria y humana, y
- lavia de administracion.

53. Si las condiciones de la etiqueta permiten cierta flexibilidad, el veterinario debe considerar un régimen de
dosificacion lo suficientemente duradero para permitir la recuperacion efectiva del animal, pero lo
suficientemente breve como para limitar la seleccion de resistencia en los microorganismos comensales y/o
transmitidos por los alimentos.

Uso no previsto en la etiqueta

54. EIl uso no previsto en la etiqueta de un medicamento veterinario antimicrobiano puede permitirse en las
circunstancias adecuadas y de conformidad con las leyes nacionales en vigor, con inclusion de los periodos de
suspension de la administracion que deben aplicarse. Es responsabilidad del veterinario determinar las
condiciones de uso responsable en tal caso, incluyendo el régimen terapéutico, la via de administracion y la
duracion del tratamiento. No debe permitirse el uso no previsto en la etiqueta de antimicrobianos promotores de
crecimiento.

Registro

55. Deben conservarse los registros relativos a los medicamentos veterinarios antimicrobianos, de conformidad
con las leyes nacionales.®

Respecto a la investigacién de la resistencia antimicrobiana, los veterinarios deben, en particular, hacer lo
siguiente:

o anotar los resultados de las pruebas de sensibilidad a antimicrobianos;

e investigar las reacciones adversas a los medicamentos veterinarios antimicrobianos, incluidos los casos
en que no se obtenga la eficacia prevista debido a resistencia a los antimicrobianos, e informar de éstos,
segun corresponda, a las autoridades de reglamentacion.

wn

Asimismo los veterinarios podran remitirse al “"Cddigo Internacional Recomendado de Précticas para el Control
del Uso de Medicamentos Veterinarios CAC/RCP 38-1993".
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56. Asimismo, los veterinarios deben examinar periddicamente los registros de las granjas sobre el uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos para cerciorarse del cumplimiento de sus indicaciones.

Capacitacion

57. Las organizaciones profesionales veterinarias deben participar en la capacitacion de los usuarios de
medicamentos veterinarios antimicrobianos segun se establece en el parrafo 36.

RESPONSABILIDADES DE LOS PRODUCTORES

58. Los productores son responsables de prevenir los brotes de enfermedad e implementar programas de
sanidad y bienestar en sus fincas. Pueden solicitar, segin corresponda, la asistencia de su veterinario o de otra
persona debidamente capacitada y autorizada en conformidad con las leyes nacionales. Todas las personas que se
ocupan de los animales productores de alimentos desempefian un papel importante en cuanto a garantizar el uso
responsable de los medicamentos veterinarios antimicrobianos.

59. Los productores de animales de los que se obtienen alimentos tienen las siguientes responsabilidades:

e usar medicamentos veterinarios antimicrobianos s6lo cuando sea necesario y no en reemplazo de la
buena administracion e higiene de la granja u otros métodos de prevencién de enfermedades tales como
la vacunacion;

e poner en practica un plan sanitario, en colaboracion con el veterinario a cargo de los animales, que
resefie las medidas preventivas (p. ej., un plan contra la mastitis, programas contra gusanos y de
vacunacion, etc.);

e usar los medicamentos veterinarios antimicrobianos en las especies, para los usos y en las dosis
consignadas en las etiquetas aprobadas, y conforme a la prescripcion, las instrucciones de la etiqueta de
los productos o el asesoramiento del veterinario que conozca bien los animales y el lugar de produccién;

e aislar a los animales enfermos y deshacerse apropiada y rapidamente de los animales muertos o
moribundos en las condiciones aprobadas por las autoridades competentes;

e cumplir con las condiciones de almacenamiento de los medicamentos veterinarios antimicrobianos
segun la etiqueta del producto aprobada;

e ocuparse de las condiciones de higiene en lo que respecta al contacto entre las personas (veterinarios,
criadores, propietarios, nifios) y el animal tratado;

e cumplir con los periodos de suspension del tratamiento recomendados para garantizar que los niveles de
residuos en los alimentos de origen animal no presenten riesgos para los consumidores;

e no usar medicamentos veterinarios antimicrobianos vencidos y desechar todos los medicamentos
veterinarios antimicrobianos sobrantes en conformidad con las disposiciones de las etiquetas del
producto;

o informar al veterinario a cargo de la unidad en caso de enfermedades recurrentes;

e conservar todos los registros clinicos y de laboratorio, de pruebas microbiolégicas y de sensibilidad si
asi lo requieren las autoridades de reglamentacion nacionales. Estos datos deben ponerse a disposicion
del veterinario a cargo del tratamiento de los animales para optimizar el uso de los medicamentos
veterinarios antimicrobianos.

e conservar registros adecuados de todos los medicamentos veterinarios antimicrobianos utilizados,
incluyendo lo siguiente:

- nombre del medicamento veterinario antimicrobiano/sustancia activa y nimero de lote
- nombre del proveedor

- fecha de administracion
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identificacién del animal o grupo de animales a los cuales se administré el agente antimicrobiano
- condiciones clinicas tratadas

- cantidad de agente antimicrobiano administrada y duracién del tratamiento

- periodos de suspension

- resultado de las pruebas de laboratorio

- resultado del tratamiento

- nombre del veterinario que prescribe el producto o de otra persona debidamente capacitada y
autorizada en conformidad con las leyes nacionales.

e Asegurar el manejo correcto de los residuos de origen animal y otros materiales a fin de evitar la
diseminacion de agentes antimicrobianos y determinantes de resistencia en el medio ambiente;

e Evitar el contacto innecesario de todo el personal, incluidos los trabajadores de la granja, con bacterias
resistentes, asi como la transmision de las mismas;

e Colaborar con las autoridades competentes en los programas de vigilancia relacionados con la
resistencia a los antimicrobianos.

CONCLUSIONES

60. Los medicamentos veterinarios antimicrobianos son herramientas muy importantes para el control de una
gran cantidad de enfermedades infecciosas tanto en animales como en seres humanos. Es vital que todos los
paises establezcan los sistemas adecuados para garantizar la elaboracion, comercializacion, distribucion,
prescripcion y uso responsable de los medicamentos veterinarios antimicrobianos, y que tales sistemas sean
objeto de un control apropiado.

61. Este documento tiene por objeto brindar un marco que los paises pueden implementar conforme a sus
capacidades, pero dentro de un plazo razonable. Un método detallado ejecutado paso a paso puede resultar
apropiado para algunos paises a los fines de poner debidamente en préactica todos los elementos presentados en
este documento.

62. La disponibilidad continua de medicamentos veterinarios antimicrobianos antimicrobianos, que son
esenciales para el bienestar y la salud de los animales y, en consecuencia, para la salud humana, dependera en
Gltima instancia del uso responsable de estos productos por parte de todas las personas que intervienen en la
autorizacion, produccion, control, distribucion y uso de antimicrobianos en los animales productores de
alimentos.
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NOTAS FINALES:

tA. Franklin, J. Acar, F. Anthony, R. Gupta TT. Nicholls, Y. Tamura, S. Thompson, E. J. Threlfall, D. Vose,
M. van Vuuren, D. G. White, H. C. Wegener & M. L. Costarrica. Antimicrobial resistance: harmonization
of national antimicrobial resistance monitoring and surveillance programmes in animals and in animal-
derived food (“Resistencia a los antimicrobianos: armonizacién de programas nacionales de seguimiento y
vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos en animales y alimentos de origen animal”). Rev. sci.
tech. Off. Int. Epiz., 20 (3), 859-870. http://www.oie.int/eng/publicat/rt/2003/a_r20318.htm

2D.G. White, J. Acar, F. Anthony, A. Franklin, R. Gupta, TT. Nicholls, Y. Tamura, S. Thompson, E. J.
Threlfall, D. Vose, M. van Vuuren, H. C. Wegener & M. L. Costarrica. Antimicrobial resistance:
standardization and harmonization of laboratory methodologies for the detection and quantification of
antimicrobial resistance (“Resistencia a los antimicrobianos: normalizacién y armonizacién de los métodos
de laboratorio para detectar y cuantificar la resistencia a los antimicrobianos™). Rev. sci. tech. Off. Int.
Epiz., 2001, 20 (3), 849-858. http://www.oie.int/eng/publicat/rt/2003/a_r20317.htm
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IDA

CAC
CAC/RCP
CCRVDF
FAO
LMR

OIE
VICH

OMS

LISTA DE SIGLAS UTILIZADAS EN ESTE INFORME

Ingesta diaria admisible

Comision del Codex Alimentarius

Comision del Codex Alimentarius/Cddigo Recomendado de Practicas

Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion

Limite m&ximo de residuos

Office International des epizooties /Oficina Internacional de Epizootias

International Cooperation on Harmonization of Technical Requirements for Registration
of Veterinary Medicinal Products (Cooperacidn veterinaria internacional sobre la
armonizacion de requisitos técnicos para el registro de productos medicinales
veterinarios)

Organizacion Mundial de la Salud
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Glosario y definicion de términos
Medicamentos veterinarios antimicrobianos

Se entiende por medicamento veterinario antimicrobiano una sustancia natural, semisintética o sintética que
exhibe actividad antimicrobiana (mata los microorganismos o inhibe su crecimiento). Cuando los productos
anticoccidiales tengan actividad antibacteriana deberan considerarse medicamentos veterinarios antimicrobianos,
excepto que lo impida la legislacién nacional.

Tratamiento de enfermedades / Uso terapéutico

Se entiende por tratamiento o uso terapéutico el uso de antimicrobianos para la finalidad especifica de tratar a un
animal al que se le ha diagnosticado clinicamente una enfermedad infecciosa.

Prevencion de enfermedades / Uso profilactico

Se entiende por prevencion o uso profilactico el uso de antimicrobianos en animales sanos que se consideran
expuestos a riesgo de infeccion o antes del comienzo de una enfermedad infecciosa clinica. Este tratamiento
incluye:

e ¢l control de la diseminacion de una enfermedad infecciosa diagnosticada clinicamente que se ha
identificado en un grupo de animales, y

¢ la prevencion de una enfermedad infecciosa que aln no se ha diagnosticado clinicamente.

Estimulo del crecimiento

Se entiende por estimulo del crecimiento el uso de sustancias antimicrobianas para aumentar el indice de
engorde y/o la eficacia de la utilizacion del pienso en los animales, es decir, crecimiento obtenido por otros
medios que no sean puramente nutricionales. El término NO se aplica al uso de antimicrobianos para el
propdsito especifico de tratar, controlar o prevenir enfermedades infecciosas, incluso cuando se pueda obtener un
efecto secundario de crecimiento.
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LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE REQUIEREN
EVALUACION O REEVALUACION POR JECFA

Nombre del Preguntas que se deben responder Disponibilidad Propuesto
compuesto de los datos por
Evaluacion
Colistin Establecer IDA y recomendar LMR Desconocida Corea
Reevaluacion
Triclabendazole Establecer LMR en los tejidos de Junio de 2005 Australia
bovinos, ovinos y cabras
Acetato de Volver a calcular LMR e IDMT 2004 JECFA
melengestrol (disponibles)
Tilosina Establecer IDA y recomendar LMR en Desconocida Tailandia
tejidos de aves de corral
Eritromicina Establecer IDA y recomendar LMR en Desconocida Tailandia
tejidos de aves de corral
Enrofloxacina Establecer IDA y recomendar LMR en Desconocida Tailandia
tejidos de aves de corral, cerdos y
langostinos (camarones)
Triclorfon Evaluacion toxicoldgica abarcando las Disponibles CCRVDF
preocupaciones planteadas por la CE
Ractopamina Volver a calcular LMR e IDMT tomando  Disponibles EE.UU.

en cuenta la decision de la 15% reunién
del CCRVDF con respecto a las practicas
de redondeo




