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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMASALIMENTARIAS

COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
EN LOSALIMENTOS
142 reunidén

Washington, D.C., 4—7 de mar zo de 2003

ASUNTOSREMITIDOS POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
Y OTROSCOMITESDEL CODEX

EXAMEN DEL PROYECTO DE MARCO ESTRATEGICO, EL ANTEPROYECTO DE PLAN A PLAZO MEDIO
2003-2007 Y EL PLAN DE ACCION DEL PRESIDENTE

1. En & 50° periodo de sesiones del Comité Ejecutivo de la Comision del Codex Alimentarius® (junio de
2002) se examind d Proyecto del Plan a Plazo Medio y se convino en que debia ser revisado por la
Secretaria del Codex a la luz de las observaciones realizadas en € periodo de sesiones y que se circularia
posteriormente para ser examinado por los Comités Regionales y s sometido a nuevo examen en €
siguiente periodo de sesiones (ordinario) del Comité Ejecutivo programado para su celebracion en junio de
2003. El Comité Ejecutivo observé que, como consecuencia de la Evaluacion del Codex, tal vez habria que
introducir nuevos cambios en d PPM vy recalcd que € Plan debiera ser lo suficientemente flexible para
permitir la introduccién de nuevas actividades durante su periodo operacional.

POLITICASDE ANALISISDE RIESGOSDE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

2. End 17° periodo de sesiones del Comité del Codex sobre Principios Generales” (CCGP) (abril de 2002)
se acordd que d texto del Anteproyecto de Principios de Aplicacion Préactica para € Andlisis de Riesgos en
el Marco del Codex Alimentarius se addantaraal Tramite 5 del Procedimiento paraque fuese examinado por
el Comité Ejecutivo en su 50° reunién. Se tomo nota de que, una vez finalizado, este texto se incluiria en €
Manual de Procedimiento paraque sirviera de orientacién general ala Comisién y a sus 6rganaos auxiliares.

3. El 7° CCGP convino en emprender nuevos trabajos sobre un Anteproyecto de Principios de Aplicacion
Practica parad Andlisis de Riesgos destinados a |os gobiernos.

4. En su 50° periodo de sesiones & Comité Ejecutivo® examind el Anteproyecto de Principios de
Aplicacion Practica para € Andlisis de Riesgos en € Marco del Codex Alimentarius que habia sido
presentado para aprobacién preliminar en d Tramite 5 y lo adelanté al Tramite 6. EI Comité Ejecutivo
también aprobd la daboracion dd Anteproyecto de Principios de Aplicacion Practica para d Andlisis de
Riesgos destinados a los gobiernos.
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5. En su 342 reunion (mayo de 2002), e Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas “(CCPR) sefial 6
gue € Plan de Accion para € andlisis de riesgos en e sistema del Codex aprobado por la Comision en 1997
preveia que una vez que se hubieran adoptado los Principios de Aplicacién Practica dd Codex, se pediria a
los comités pertinentes del Codex que eaboraran sus propias directrices especificas para d analisis de
riesgos con miras a su incorporacion en e Manual de Procedimiento. Se puso ademas de relieve que algunos
comités del Codex ya habian iniciado la labor a este respecto. Por tanto, e Comité acogié con agrado €
ofrecimiento de la Secretariadd Codex de contratar un consultor para que preparara un documento en € que
seresumieran las metodol ogias de andlisis de riesgos utilizadas al establecer limites maximos del Codex para
residuos de plaguicidas. Acordd que este asunto deberia examinarse en la proxima reunién del Comité.

EXAMEN DE LAS PROPUESTAS DE NUEVOS TRABAJOS

En su 50° periodo de sesiones d Comité Ejecutivo® (junio de 2002) aprobé como nuevo trabajo la
elaboracion de: el Anteproyecto de Cadigo de Practicas para Contener y Reducir al Minimo la Resistencia a
los Antimicrobianos, € Anteproyecto de Directrices Revisadas para € Establecimiento de un Programa de
Reglamentacion del Control de Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos y la Lista de
prioridades de medicamentos veterinarios que requieren evaluacion o reevaluacion.

EXAMEN DE ANTEPROYECTOS DE NORMAS Y TEXTOSAFINES DEL CODEX ENEL TRAMITES

6. En su 50° periodo de sesiones d Comité Ejecutivo® aprobd |os anteproyectos de normas y textos afines
gue habian sido presentados para aprobacion preliminar en d Tramite5. A esterespecto, d Comité Ejecutivo
tomo nota de que, al examinar la aprobaciéon de textos del Codex, deberia tenerse en cuenta la siguiente
decisién de la Comisién en su 24° periodo de sesiones, a saber:

“Cuando haya pruebas de que existe un riesgo para la salud humana pero los datos cientificos
son insuficientes o incompletos, la Comision no debera proceder a daborar una norma, sino que
examinara la conveniencia de elaborar un texto afin como, por gemplo, un cédigo de précticas,
siempre que tal texto esté respaldado por los datos cientificos disponibles’.

7. El Comité Ejecutivo observo, sin embargo, que no habia ninguna orientacion sobre cémo interpretar o
aplicar este principio, en particular en € establecimiento de limites maximos para residuos de medicamentos
veterinarios y plaguicidas asi como para contaminantes microbiol 6gicos.

8. El Comité Ejecutivo’ aprobd los anteproyectos de limites méximos para residucs de medicamentos
veterinarios: clembuterol, deltamethrin, dicyclanil, acetato de melengestrol, trichlorfon (metrifonato) en €
Tramite 5, que se addantaron al Tramite 6.

PROPUESTASPARA LA SUSPENSION DE TRABAJOS

9. En su 50° periodo de sesiones & Comité Ejecutivo® aprobd la propuesta de suspender € tema de trabajo
sobre el Anteproyecto de Directrices para Residuos Presentes en |os Puntos de [ nyeccién.

ANTIBIOTICOS UTILIZADOS EN PRODUCTOS AGRICOLAS Y BACTERIAS RESISTENTES A LOS
ANTIMICROBIANOSEN LOSALIMENTOS

10. La 34 reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos’ (CCFH) (octubre de 2001)
respaldd en general las conclusiones de la 48° reunion del Comité Ejecutivo, especialmente las reativas ala
celebracion de una consulta de expertos multidisciplinaria que abordara la resistencia a los antimicrobianos.
Se sefial 6 que, sin tener en cuenta si se establecia 0 no un grupo de accién especial, se requeria un enfoque
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global y multidisciplinario para esas evaluaciones de riesgos. EI Comité convino en gque se examinaria la
aparicién de resistencia a los antimicrobianos en determinados patdgenos, como Campylobacter en aves de
corral resistente a la flurogquinolona, cuando se dispusiera de datos para futuras evaluaciones de riesgos.

11. El Comité apoy6 también las siguientes recomendaciones contenidasen € documento (CX/FH 01/12):

» Este perfil de riesgos reconoce los riesgos para la salud publica asociados con la presencia en la cadena
alimenticia de las bacterias con resistencia a los agentes antimicrobianos, pero no se establece la
magnitud del riesgo. Por eso, se recomienda abordar este problema méas a fondo en los distintos comités
participantes.

e Saobre la base del actual perfil de riesgos, se recomienda que d CCFH comisione las evaluaciones de
riesgos para escenarios especificos redacionados con las bacterias con resistencia a los agentes
antimicrobianos en los alimentos (p.g., combinaciones de bacteria/ agente antimicrobiano/ alimento). Se
sugiere que se soliciten propuestas a los paises miembros en cuanto a las combinaciones prioritarias para
la evaluacion de riesgos.

» Los principios de “utilizacion exclusiva en la medicina humana” de ciertas sustancias antimicrobianas
deben examinarse a nivel internacional.

12. En su 50° periodo de sesiones & Comité Ejecutivo™ (junio de 2002) observé que la FAO, laOMSYy la
OIE estaban organizando una consulta de expertos sobre la resistencia a tales sustancias, y que las medidas
gue hubieran de adoptarse en € futuro sobre este tema en & marco del Codex dependerian de los resultados
del asesoramiento cientifico proporcionado por la Consulta. Asimismo € Comité Ejecutivo recordd la
necesidad de un enfoque multidisciplinario y estuvo de acuerdo con la opinion del Vicepresidente (profesor
Slorach) de que era necesario recabar la coordinacion entre los Comités y Grupos de Acciédn interesados y de
gue debian tenerse en cuenta todas las fuentes de resistencia a los antimicrobianos relacionadas con la
produccién animal y vegetal

RESIDUOS DE CLORAMFENICOL EN CAMARONES

13. En su 132 reunion (octubre de 2002), @ Comité Coordinador Regiond FAO/OMS paraAsia* (CCASIA)
examind un documento presentado por la delegacion de Indonesia (CRD 18) en d que se resumian los
problemas a los que se enfrentaban los exportadores de camarones debido a la deteccién de residuos o
vestigios de cloramfenicol. La dédegacién puso en duda € fundamento cientifico de laimposicion de un nivel
cero de tolerancia (incluida la asociacion a la anemia aplasica notificada) y sefialé que ni € JECFA ni €
Comité dd Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos (CCFAC) habian
establecido limites maximos de residuos de cloramfenicol especialmente para los camarones. La delegacion
afirmé que se requeria con urgencia € establecimiento de un LMR parad cloramfenicol a fin de evitar tales
obstécul os técnicos a comercio.

14. A este respecto, la delegacion de Viet Nam declard que la principal cuestion que habia de abordarse era
la reduccién progresiva del limite de deteccion analitica que resultaba de la utilizacién de técnicas y equipo
nuevos en los paises importadores sin un adecuado asesoramiento, preaviso y asistencia técnica para los
paises exportadores. La delegacion de la India sefial 6 que dado que éste no era sélo un problema asociado al

cloramfenicol en camarones sino que afectaba también aotros antibi6ticosy contaminantes, asi como aotros
productaos, era necesario que se abordara de una manera mas amplia y urgente.

15. El Comité Coordinador recomend6 que  Comité sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos (CCRVDF) retomara esta cuestion y, en relacion con € asunto de la metodologia de andlisis para
la determinacién de residuos de sustancias no permitidas o rigurosamente restringidas en los alimentos, €
Comité pidié a los comités pertinentes dd Codex (CCMAS, CCRVDF, CCFAC, CCPR) que prestaran
urgente atencién a la resolucion del problema de los cambios repentinos en las técnicas de andlisis y de las
modificaciones de los limites de deteccion (determinacion de niveles).
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16. En su 242 reunién (noviembre de 2002), d Comité del Codex sobre Méodos de Andlisis y Toma de
Muestras (CCMAS) tom6 nota de la cuestion remitida por el CCASIA (132 reunion) relativa a la necesidad
de prestar atencién a laresolucién del problema de los cambios repentinos en las técnicas de andlisis y de las
modificaciones de los limites de deteccién en € nivel de determinacion. Asimismo, se informd al Comité de
gue las observaciones presentadas por la India en € documento CRD 6 podrian tenerse en cuenta desde un
punto de vista general en los temas del programa pertinentes del CRVDF.

VALIDACION EN UN SOLO LABORATORIO: EXAMEN DE LAS DIRECTRICES ARMONIZADAS DE LA UIQPA
PARA LA VALIDACION INTERNA DE METODOSDE ANALISIS

17. En su 24° periodo de secciones, el Comité del Codex sobre Méodos de Andlisis y Toma de Muestras™
(CCMAS) (noviembre de 2002) acord6é recomendar a la Comision en su 26° periodo de sesiones que
adoptara las Directrices armonizadas de la UIQPA para la validacion de los métodos de andlisis en un solo
laboratorio, por referencia, paralos fines dd Codex. Igualmente acordé iniciar la revision de las definiciones
contenidas en & Manual de Procedimientos del Codex (terminologia analitica parauso del Codex), a reserva
de la aprobacién de la Comision como nuevo trabgo.

REQUISITOSPARA LA VALIDACION EN UN SOLO LABORATORIO PARA LOSFINESDEL CODEX

18. En su 24° periodo de secciones, el Comité del Codex sobre Méodos de Andlisis y Toma de Muestras™
observd que en su Ultima reunion habia examinado € uso de la validacion en un solo laboratorio para los
propésitos del Codex, tomando en cuenta las actividades de las organizaciones internacionales y € trabajo en
gjecucion en los otros Comités dd Codex, y habia acordado que la delegacién de Holanda desarrollaria
mejor los requisitos generales para la validacién en un sblo laboratorio para los propositos del Codex. El
Comité acordd que los métodos validados en un solo laboratorio deberian estar comprendidos en un "sistema
de calidad" mas bien que de “ garantia de calidad". Después de algunos debates se acordd también eliminar la
referencia ala acreditacion y especificar que el sistema debia ser conforme a ISO/IEC 17025.

19. Como resultado de este debate, e Comité acordd que seria aceptable d siguientetexto:

Criterios Generales para la Seleccién de Métodos de Andlisis Validados en un solo Laboratorio

Especialmente en @ caso de mé&odos para determinar varios analitos en substratos maitiples y
de peligros nuevos, los méodos validados entre varios laboratorios pueden no estar disponibles
0 no ser adecuados. Los criterios empleados para sdeccionar un méodo incluyen los Criterios
Generales para la Sdeccion de Méodos de Andlisis, cuando sea apropiado. Ademés, los
métodos validados en un solo laboratorio deben cumplir con los siguientes criterios.

i. validacién del méodo de acuerdo con un protocolo internacional reconocido (por gemplo,
los mencionados en las Directrices armonizadas de la UIQPA para la validacion de
métodos de andlisis en un solo laboratorio)

ii. qued méodo validado en un solo laboratorio esté incluido en un sistema de calidad acorde
con ISO/IEC 17025

20 Sin embargo, & Comité no pudo ponerse de acuerdo sobre las modalidades de su incorporacién en €
Manual de Procedimiento. Serecordd que se habia propuesto incluir estos Criterios Generales después de los
Criterios generales para la seleccion de métodos de andlisis aplicando € enfogue por criterio, y que no se
habian asociado con un tipo especifico de método en debates anteriores. Sin embargo algunas delegaciones
expresaron la opinién de que estas recomendaciones no podian incluirse en  Manual como Criterios
Generales sino que debian restringirse a los méodos Tipo IV porque los métodos Tipo Il y Il debian
ensayarse en colaboracion.
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21. Otras delegaciones recordaron que € propésito de la validacion en un solo laboratorio era permitir €
uso de métodos de referencia que de otra manera no estarian disponibles, y que los requisitos existentes para
este tipo de métodos debian enmendarse en consecuencia. Igualmente se indicé que no habia necesidad de
aplicar requisitos adicionales alos métodos de Tipo IV y que lainclusion de los criterios parala vaidacion
en un solo laboratorio no era pertinente si no permitia una aplicacion general.

22. El Comité no pudo llegar a una conclusion respecto de una enmienda, y acordé informar al Comité
sobre Residuos de Plaguicidas, d Comité sobre Residuos de M edicamentos Veterinarios en los Alimentos y
el Comité sobre Aditivos y Contaminantes de los Alimentos sobre € debate antes expuesto, ya que el uso de
lavalidacién en un solo laboratorio era especialmente importante para su trabajo



