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ANTECEDENTES

La décimotercera Sesion (diciembre de 2001) del Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF) propuso que una delegacion de Nueva Zelanda preparara una version
actualizada del CAC/GL 16-1993: Directrices del Codex para el Establecimiento de un Programa Regulador para
el Control de los Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos, para que fuera analizado en la
proxima reunion. Las delegaciones de Australia, Bélgica, Brasil, Canad4, China, Colombia, Costa Rica, Francia,
Suiza, Reino Unido y los Estados Unidos ofrecieron su colaboracion, al igual que lo hicieron los observadores de
la Comisién Europea, la FAO y la O.LE. Este nuevo trajo fue aprobado posteriormente por la quincuagésima
sesion del Comité Ejecutivo (CCEXEC), el 7 de julio del 2002.

Se propuso que la nueva guia deberia reflejar ain mas el enfoque de andlisis de riesgo y produccion integrada
que, en la actualidad, defiende la CAC. También, debe ser un intento para representar los principios comunes y
enfoques relevantes para todos los sistemas de produccion animal que suministran alimentos para el consumo
humano, en lugar de tener potencialmente esa informacion expuesta de manera inconsistente y/o en duplicado en
los apéndices. Se formuld la solicitud de que deberia ser mas relevante y de mayor utilidad para que los paises en
desarrollo protejan sus poblaciones y se les facilite el comercio. El comité también habia solicitado que la
directriz genérica fuera mas relevante para el uso de medicamentos veterinarios en todos los animales,
incluyendo los peces (acuacultura) y las abejas. Por ultimo, se esperaba que esta guia hiciera una mejor
diferenciacion entre los principios y las practicas aplicadas al control nacional de residuos y a los programas de
verificacion y aquellos que son relevantes para los programas de verificacion en los puertos de entrada.
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DIRECTRICES DEL CODEX PARA EL BORRADOR PROPUESTO:
DISENO Y DESARROLLO DE LOS PROGRAMAS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD PARA
LOS RIESGOS ASOCIADOS CON LA EXPOSICION DE LOS ANIMALES A LOS COMPUESTOS
QUIMICOS EN EL AMBIENTE DE PRODUCCION

SECCION 1-INTRODUCCION

1. El uso no controlado y/o la exposicion a quimicos aprobados y no aprobados o ambos en los sistemas de
produccion de alimentos puede resultar en la exposicion de los consumidores en cantidades de riesgos residuales
en los alimentos y con frecuencias que podrian ser peligrosas para la salud.

2. Los modernos sistemas de produccion de alimentos deben disefiarse y manejar de manera tal que garanticen

que el nivel de exposicion a los contaminantes' tiene el control suficiente, para evitar que los consumidores de
alimentos derivados de estos sistemas estén expuestos a cantidades no aceptables de riesgos y en frecuencias que
pueden constituir una amenaza para la salud.

3. Las entidades comerciales involucradas en la produccion y mercadeo de alimentos son las principales
responsables de garantizar la seguridad de los alimentos. El papel que tienen las autoridades competentes, es el
de verificar que se apliquen las practicas apropiadas y que haya controles suficientes en el sistema de produccion
de alimentos como un todo, para contar con un nivel apropiado de proteccion a la salud.

4. La aplicacion de un sistema basado en el riesgo a todos los tipos de comida deberia garantizar que el nivel
de control y de verificacion esta relacionado con la carga de riesgo que ese tipo de alimento aporta a la sociedad.
La aplicacion de un enfoque basado en el riesgo en todos los grupos de alimentos y clases de riesgos deberia
permitir una concentracion de recursos mas enfocada hacia aquellas areas que tienen mas probabilidad de
obtener ganancias en cuanto a la proteccion de la salud.

5. Los perfiles de riesgo para los diferentes peligros pueden variar de un pais, region, especie y sistema de
produccion a otro o ambos. La aplicacion de un sistema de aseguramiento de verificacion y control basado en el
riesgo debe proveer la base necesaria para que los paises exportadores certifiquen la seguridad de los alimentos
exportados y para que los paises importadores posean la confianza de aceptar esos envios.

SECCION 2-AMBITO

6. El proposito de esta guia es ofrecer los principios dominantes y una orientacion para el disefio y desarrollo
de los programas nacionales y comerciales relacionados con el aseguramiento de la calidad de los alimentos. Los
anexos actuales y futuros a esta guia pueden constituir una mejor orientacion para aquellos asuntos que pueden
estar relacionados con los programas de control y verificacion para los productos de algunas especies. Estos
anexos, no obstante, estan supeditados a los principios explicados en esta guia.

7. Si bien fuera del ambito formal, esta directriz se ha escrito de tal manera que garantice que la terminologia,
principios y procesos explicados puedan adaptarse facilmente para ayudar a proporcionar las garantias necesarias
para los alimentos con respecto a los riesgos residuales asociados con la exposicion de los animales de
produccioén a otros contaminantes en su ambiente de produccion.

SECCION 3-OBJETIVOS
8. Ofrecer una guia para:

* Laelaboracion y los elementos de los programas de control y verificacion nacionales para garantizar que los
riesgos residuales asociados con el uso y exposicion o ambos a los compuestos quimicos estan lo
suficientemente controlados, de manera que sea improbable que tengan un efecto adverso en la salud de los
consumidores de productos derivados de animales.

Segun se define en el Manual de Procedimientos de la CAC.
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* Los elementos y la operaciéon de programas de garantia de las importaciones en cuanto a los riesgos
residuales asociados.

SECCION 4 - DEFINICIONES

9. Para los fines de estas directrices:

Riesgo residual:

Compuestos quimicos:

Aprobado:

Un agente biologico, quimico o fisico en el alimento que tenga el potencial de
causar un efecto adverso en la salud, como consecuencia de que los animales
para consumo estan bajo tratamiento o expuestos a compuestos quimicos en el
sistema de produccion.

Pueden incluir medicamentos veterinarios, pesticidas, elementos quimicos,
contaminantes ambientales y toxicos naturales y sus metabolitos. Incluye tanto
los medicamentos veterinarios aprobados o no aplicados o administrados a
cualquier animal productor de alimentos, o el cual, posteriormente, contamine
el alimento o el ambiente de produccion.

Sancionado o reconocido oficialmente.

Animal(es) productor(es) de alimentos:

Sistema de produccion:

Autoridad(es) competentes:

Incluye a cualquier animal productor de alimentos, tales como: animales que
3
producen carne o leche, aves, peces o abejas.

Unidad de produccion para la cual se disefio el sistema de aseguramiento.
Usualmente, sera un tipo de produccion dentro de un pais (o unidén de paises),
pero puede ser una unidad menor en un pais que puede operarse como una
unidad discreta.

En su mayoria, se refiere al(os) departamento(s)/agencia(s) gubernamental(es)
responsables de la garantia local de la seguridad de los alimentos. No obstante,
también puede implicar otras entidades gubernamentales u otras partes
aprobadas que ofrezcan garantia para el acceso a un mercado especifico o
garantia para un segmento especifico de produccion.

Periodo de retencion/retiro de la cosecha de alimentos:

Basado

en el riesgo

El periodo o niumero de eventos recomendado u obligatorio que deberia pasar
después de una exposicion definida antes que se coseche el alimento de los
animales expuestos o del sistema de produccion.

Concentrado y proporcional a un estimado de la probabilidad y gravedad de un
efecto adverso que ocurre en los consumidores.

SECCION 5-PROPOSITOS DE LOS PROGRAMAS DE CONTROL Y VERIFICACION DEL RIESGO
RESIDUAL

1.

1l.

Proporcionar un nivel adecuado de garantia de que la salud de los consumidores de los productos
derivados de animales no tendra un efecto negativo indebido a causa de los riesgos residuales
asociados con el uso y exposicion a los compuestos quimicos o ambos en los sistemas de

produccion animal.

Definicion de la CAC.

Facilitar el comercio.

Segun la definicion de la CAC de medicamento veterinario.
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SECCION 6-PRINCIPIOS GENERALES*

10. Los programas de control y verificacion para los riesgos residuales asociados con los quimicos usados o
presentes en las fincas o alimentos deberian:

1. Estar basados en el riesgo.
ii. Estar enfocados hacia la prevencion.

iii.  Estar enfocados hacia perfiles de riesgo realistas catalogados como que, de una manera razonable,
pueden estar asociados con los alimentos derivados del(os) sistema(s) de produccion relevante(s).

iv.  Considerar los perfiles de los posibles riesgos asociados con los quimicos aprobados y no aprobados
en el sistema de produccion.

V. Ser proporcionales con el riesgo para la salud humana relacionado con estos riesgos, en
comparacion con otros riegos asociados con los alimentos.

vi.  Identificar claramente los objetivos de esas normas o criterios que no estan directamente
relacionados con la proteccion a la salud humana.

vii. Asegurarse de que todas las partes involucradas en el sistema de produccidon, mercadeo y
procesamiento de los animales y de los alimentos derivados de esos animales o ambos sean las
responsables de asegurar que los insumos y controles dentro de sus sistemas son los apropiados para
garantizar que los productos derivados de animales no seguros, no seran vendidos como resultado
de sus acciones o inacciones.

viii. Reconocer que los controles y practicas precosecha seran los responsables principales de garantizar
alimentos seguros.

ix.  Reconocer que el papel primordial de los programas de auditoria y muestreo es la
verificacion/validacion de la eficacia de los controles y practicas precosecha.

X. Concentrarse en los aseguramientos con base en los sistemas y poblaciones.

xi.  Ser rentables y contar con el apoyo de las partes interesadas.

SECCION 7-DISENO DE HERRAMIENTAS Y CONEXION CON LA SALUD PUBLICA

71 Introduccion

11. La producciéon de animales productores de alimentos para el consumo humano es un proceso integral con
multiples partes que contribuyen al control de los quimicos relacionados con los riesgos residuales. La
produccion de alimentos seguros depende de que los diferentes insumos y practicas usadas dentro del proceso
estén bajo un control suficiente.

12. Las garantias con respecto a la seguridad de un sistema de produccion de alimentos dependen tanto de la
confianza en la existencia de practicas y controles apropiados para garantizar la seguridad de los alimentos, asi
como de la verificacion de que, en efecto, se desarrollan en los niveles apropiados.

13. La aplicacién diaria de las practicas y controles apropiados es, en realidad, la responsable de la produccion
de alimentos seguros.

14. En un sistema basado en el riesgo, las herramientas de monitoreo sirven, en su mayoria, para verificar que
los controles apropiados estan en el lugar adecuado, y que se estan utilizando dentro de la poblacién como un
todo en el nivel apropiado para garantizar la seguridad de los alimentos contra el riesgo especifico o el tipo de
riesgo que se esta analizando.

Con base en las directrices del sistema HACCP, Anexo al Codigo Internacional de Practica Recomendado—Principios Generales
para la Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3, 1997, Enmendado en 1999)
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15. La importancia relativa de los controles varia con el perfil del riesgo de los peligros individuales. De igual
manera, el grado que tiene que alcanzar un sistema fuera de control para verse comprometido ante la salud
publica también varia segiin los peligros. En consecuencia, las reacciones a los incumplimientos identificados
variaran con el tipo de peligro y el perfil del riesgo relacionado o ambos.

7.2 Aplicacion de un Punto de Control Critico para el Analisis de Riesgos (HACCP)-Basado en
principios

16. La aplicacién de un analisis de riesgos y principios basados en el HACCP puede constituir una orientacion
para asegurar que tanto el disefio como la aplicacion de los programas de control y verificacion estan basados en
el riesgo y, por lo tanto, es posible que se enfoquen y se obtengan ganancias en la proteccion de la salud humana.

Analisis de peligros/perfil del riesgo:

17. Es necesario tener un conocimiento razonable de los quimicos a los cuales pueden estar expuestos los
animales en el sistema de produccion y en cuales circunstancias puede ser necesario que alguno de estos
quimicos constituya un riesgo para los consumidores de productos derivados de estos sistemas de produccion
(los perfiles del riesgo).

Puntos de control:

18. Para aquellos perfiles de riesgo identificados como importantes, y que no pueden controlarse por medio de
practicas normales, deben utilizarse controles apropiados en el nivel del sistema en donde es mas probable de
que tengan el efecto deseado.

Validacion

19. De alguna manera deberian validarse los supuestos usados en los analisis de los perfiles de riegos y/o en los
ejercicios para el disefio de controles, junto con la eficacia real de los controles desarrollados.

Verificacion:

20. Deberia verificarse el nivel de aplicacion de los controles y su eficacia continua en lograr el objetivo de la
seguridad de los alimentos. La frecuencia ¢ intensidad de la verificacion/auditoria deberia depender del
rendimiento del sector y del nivel de incumplimiento que pueda llevar a un riesgo importante para la salud
humana.

1. Analisis de incumplimientos: Cada incumplimiento deberia analizarse para evaluar cuales de los
factores involucrados llevaron a su ocurrencia, la importancia sistémica del caso identificado, y si
hay un riesgo inminente para la salud humana.

il. Acciones correctivas: Dependiendo de los resultados de este analisis, debe estudiarse si es adecuado
tomar acciones correctivas locales y sistémicas o ambas, y cudles de ellas tomar, para evitar una
frecuencia no aceptable de recurrencias y eliminar el producto considerado una amenaza inminente
para la salud de los consumidores o ambas.

iii.  Revision: Los programas de control y verificacién deberian revisarse con regularidad para
garantizar su eficacia continua y necesidad o ambas, asi como para revisar el posible efecto de los
cambios en los perfiles del riesgo.

7.3 Conexion con la salud publica

21. En muchos paises, los quimicos agricolas estdn regulados por una serie de razones. Muchos de los objetivos
para esta regulacion no estan directamente relacionados con la proteccion de la salud de los consumidores de los
productos derivados de animales o la orden de la Comision del Codex Alimentarius. El objetivo principal de las
autoridades encargadas de la salud de los alimentos y de estas directrices es el garantizar que el uso o exposicion
a estos compuestos no causa efectos negativos en la salud de las personas que consumen los productos
alimenticios derivados de esos animales tratados o expuestos.
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22. Los riesgos residuales pueden ser bioldgicos, fisicos o quimicos. Los ejemplos pueden incluir el residuo del
quimico y sus metabolitos 0 ambos, restos del dispositivo de entrega y reacciones biolodgicas del animal o de su
microflora al quimico (por ejemplo, reacciones en el sitio de la inyeccidn y resistencia antibacteriana).

23. Los riesgos residuales pueden causar un efecto negativo en los consumidores de varias maneras.
Histoéricamente, la mayoria de los sistemas de control se han concentrado en el potencial de los efectos negativos
toxicologicos cronicos. Los riesgos residuales también pueden asociarse con efectos farmacoldgicos agudos en
los consumidores o en la microflora del tracto gastrointestinal (TGI) y potenciales alérgenos o ambos. La
probabilidad de esos otros puntos de impacto negativo puede justificar los diferentes niveles y tipos de sistemas
de control o monitoreo.

24. El Consumo Diario Aceptable (CDA) es la cantidad del compuesto y/o sus metabolitos que se estima puede
consumir diariamente las poblaciones mas susceptibles sin que haya efectos negativos para la salud. El concepto
de CDA se basa en la notacion de riesgo cero. A causa del alto nivel de conservadurismo usado en el
establecimiento de los CDA, la ingestion ocasional de cantidades que sobrepasan el CDA no deberia tener
consecuencias en la salud publica.

25. El mantenimiento del consumo promedio de los residuos quimicos en el transcurso del tiempo, de acuerdo
con las condiciones del CDA, es una expresion del Objetivo de Seguridad de los Alimentos para un control de
los residuos quimicos y el programa de verificacion.

26. Los Limites Méaximos de Residuos (MRL) son herramientas de monitoreo. Los alimentos que contienen
residuos superiores a un MRL, no son obligatoriamente inseguros. Los MRL con concentraciones y son
especificos para el alimento. Estdn fijadas en niveles al menos lo suficientemente bajos como para garantizar que
incluso de consumidores de alto nivel no que ingeriran mas del CAD si consumen grandes cantidades de cada
tipo de alimento que contiene el residuo en MRL para ese tipo de alimento.

27. Generalmente, la mayoria de los MRL en realidad se fijan en niveles inferiores a los exigidos para alcanzar
el CDA, en los consumidores de alto nivel. En su lugar, reflejan el nivel de residuo que deberia alcanzarse en la
mayoria’ de los diferentes tejidos comestibles de los animales tratados, si el medicamento veterinario se us6 de
acuerdo con la etiqueta del medicamento veterinario y los alimentos se cosechan en el sistema de produccion
animal después de finalizado el periodo de retiro recomendado.

28. Los diferentes paises tienen diferentes tipos e intensidades de desafios de enfermedades de los animales. En
consecuencia, la Buena Practica en el Uso de los Medicamentos Veterinarios (GPVD) también puede variar
entre los paises. Asimismo, los diferentes MRL pueden fijarse para que reflejen las condiciones de uso asociadas
con el perfil local de desafios de enfermedades de los animales dentro de los sistemas de produccion. Los MRL
mas elevados en el pais exportador no tienen ninguna consecuencia en la salud en tanto que la distribucion de la
frecuencia de los residuos en los productos exportados, combinado con una estimacion del volumen de
importaciones relacionados con la produccidon local permite concluir que es improbable que sobrepasara
regularmente el CDA en el pais importador.

SECCION 8-REVISION Y CLASIFICACION DE RIESGOS

8.1 Introduccion

29. Los animales y los sistemas de produccion o ambos pueden estar expuestos a una serie de fuentes y tipos de
quimicos que potencialmente pueden llevar a riesgos residuales en los productos que se derivan de ellos. No
obstante, no todos estos insumos quimicos tienen el mismo potencial de constituir un riesgo para los
consumidores de productos derivados de animales que vienen de ese sistema de produccion.

> La forma en que se derivan los MRL significa que, estadisticamente, es posible que un pequeflo porcentaje de tejidos animales

contendra residuos que sobrepasan el MRL, cuando se trata de acuerdo con lo establecido y se mata u ordefa con el periodo de
retiro minimo recomendado.
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30. El entender las circunstancias necesarias para que cada insumo quimico constituya una amenaza para los
consumidores de productos derivados de animales, junto con una estimacion relacionada con la probabilidad de
su ocurrencia es una parte fundamental del proceso para determinar cuéles controles y sistemas de verificacion
pueden ser apropiados.

8.2 Tipos y fuentes de quimicos y rutas de exposicion

31. Al revisar y clasificar los riesgos residuales asociados con los insumos quimicos que es probable estén
presentes en alguna etapa del sistema de produccion, en primer lugar es necesario describir las posibles fuentes y
rutas de exposicion. En el caso de las medicinas veterinarias, el tipo de riesgo residual y las rutas consideradas
no solo deberian estar restringidas a las autorizadas por la autoridad de registro nacional, sino también considerar
el posible uso/abuso de medicamentos no autorizados en formas no autorizadas.

32. Los tipos y fuentes de quimicos pueden incluir:

a) Medicamentos veterinarios p. €j.: medicamentos y usos aprobados/reconocidos
usos no aprobados/reconocidos
medicamentos ilegales/no reconocidos

b) Pesticidas p. ej.: pesticidas y usos aprobados/reconocidos
usos no aprobados/reconocidos
pesticidas ilegales o no reconocidos

c) Otros contaminantes p. €j.: metales pesados
toxicos naturales
Contaminantes

Rutas de exposicion

a) Intencionales p. ¢j.: administracion directa a los animales

administracion indirecta a los animales por medio de su adicion
a los alimentos o al agua.

b) No intencional p. €j.: contaminacion de los alimentos o del agua

contaminacidén ambiental

8.3 Consideraciones del perfil de riesgo

33. Después de identificar los posibles tipos y fuentes de insumos quimicos en el sistema de produccion, es
necesario tomar en cuenta cuales son las circunstancias que se requieren para que cada una de ellas cause un
impacto negativo en la salud de los consumidores, asi como la probabilidad de que esas circunstancias se
presenten en caso de que no haya un control.

34. Tales consideraciones incluiran:

e Cudl tipo de riesgo residual estd asociado con el insumo quimico, por ejemplo, residuo quimico, residuo
biologico o patologico, una mayor posibilidad de bacterias resistentes o restos fisicos.

* El tipo y gravedad del efecto negativo a la salud asociado con éste, por ejemplo, toxicidad crénica, reaccién
alérgica farmacologica, aguda, o alteracién microbiologica.

e Cual uso y circunstancia de produccién o ambos son necesarias y la probabilidad de que éstas ocurran, para
que el riesgo residual esté presente los alimentos derivados del sistema de produccion en niveles y
concentraciones que se aproximan a aquellas que podrian constituir un riesgo real para la salud humana.
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e Cuales circunstancias de consumo son necesarias para que el riesgo residual en realidad constituya un riesgo
para los consumidores de productos derivados de animales.

SECCION 9-PUNTOS DE CONTROL

9.1 Introduccion

35. La mayoria de los controles disponibles tienden a transmitir cuales animales o sistemas de produccion y la
forma en que éstos estan expuestos a los quimicos o el tiempo que transcurre entre una exposicion conocida y la
cosecha posterior de los productos derivados de animales.

36. En consecuencia, un punto vital de control es restringir tanto cudles son las formulaciones de los
medicamentos veterinarios o pesticidas que pueden usarse y la forma en que pueden usarse. De igual manera, la
imposicion de restricciones de cosecha basadas en el tiempo o eventos después de la tltima exposicion, también
puede usarse para mitigar los riesgos potenciales. En el caso de algunos contaminantes, las restricciones
ambientales pueden constituir el punto de control mas relevante.

37. No obstante, las restricciones y recomendaciones unicamente forman parte del sistema de control. Son tan

buenas como sea el conocimiento, practica, destreza y motivacion de quienes administran los compuestos, o de
quienes fabrican los compuestos alimenticios, asi como de la efectividad de que una restriccion de cosecha
continua identificada con los animales o producto expuestos y se informa a los compradores posteriores.

38. Otros puntos vitales de control son la suspension de ambas rutas y una motivaciéon para un amplio uso no
indicado en la etiqueta o la importacidon alternativa y fabricacion de quimicos no autorizados o ambos,
incluyendo, la distribucion alternativa y redes de ventas.

9.2 Recomendaciones para los controles de los insumos

39. Un punto vital de control son las restricciones en cuanto a las formulaciones que pueden usarse y la forma
en que pueden usarse. De manera similar, también puede usarse la imposicion de restricciones basadas en el
tiempo o en la cosecha posteriores a la Glltima exposicion, para mitigar los posibles riesgos.

a) Medicamentos veterinarios y pesticidas

40. En el caso de los medicamentos veterinarios y los pesticidas es importante que la autoridad competente
encargada de proporcionar las garantias tenga un suficiente nivel de control y conocimiento de cuales
medicamentos veterinarios estan a la venta y se usan en los sistemas de produccion.

41. Es aconsejable que a todas las formulaciones de medicamentos veterinarios y pesticidas fabricados o
importados en el pais se les exija que estén inscritos en el registro nacional antes que puedan usarse.

42. Deberian establecerse criterios de aprobacion adecuados para el caso de aquellas formulaciones que deben
agregarse a esta lista. Estos criterios de aprobacion pueden aceptar las valoraciones de otras autoridades
competentes reconocidas, que empleen patrones de uso similares.

43. No deberia permitirse el uso de aquellas formulaciones que no estan en estas listas y deben existir
suficientes sanciones para que sirvan como forma de disuasion. Lo ideal es que deberian establecerse
regulaciones nacionales para que se cumpla con los medicamentos veterinarios y pesticidas que pueden venderse
localmente y la forma en que deben emplearse.

44. Es importante que los sistemas de aprobacion e inscripcion sean eficientes y, hasta donde sea posible,
satisfagan la necesidades de los productores para que se reduzca la motivacioén de desarrollar redes de suministro
de productos alternativos.

45. Para cada formulacion, debe proporcionarse y estar disponible la informacion y programas educativos que
puedan usarse relacionados con un uso adecuado que sea eficaz y, a la vez, proteja a los consumidores.
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46. En el caso de algunos medicamentos, es posible que también sea apropiado se exijan condiciones de venta y
uso adicionales para ayudar a garantizar un uso apropiado y para evitar los usos incorrectos o abusos. Tales
controles adicionales deberian estar dirigidos al manejo de riesgos especificos identificados y deberian revisarse
con regularidad para analizar su eficacia y la necesidad de contar con ellos. Por ejemplo, pueden incluir:

* Exigir que todas las ventas estén sujetas a una receta de un cuerpo regulador o profesional.

* Restringir la administracion a personas o profesiones que estan autorizados para prescribir recetas.

» Exigir que todos los animales tratados/sistemas de produccion se identifiquen, segun esta especificado.
e Exigir que todos los usos estén inscritos y notificados a una(s) base(s) de datos central(es) o ambos.

47. Tanto la eficacia continua como la necesidad de algunos controles adicionales deberia revisarse con el perfil
de riesgo local para garantizar que no actan de manera contraproducente al motivar que haya fuentes de
productos alternativos y se desarrollen redes de uso.

48. En un sistema basado en el riesgo, también es conveniente de que la(s) autoridad(es) competente(s) pueda
derivar las estimaciones en cuanto al nivel y tipos de uso mas comunes para cada medicamento veterinario.

b) Otras fuentes de riesgo quimico

49. Los productores de alimentos tienen la obligacion primordial de garantizar que sus sistemas de produccion
produciran alimentos seguros. Los sistemas de produccion de alimentos no deberian estar situados en areas con
una alta probabilidad de que los contaminantes quimicos, metales pesados o contaminantes naturales resulten en
niveles y frecuencias de riesgos residuales inaceptables en los alimentos. En algunas situaciones, las autoridades
competentes locales también pueden establecer criterios de aceptacion ambiental especificos para el
establecimiento de los sistemas de produccion de alimentos. Estos pueden suceder en los casos donde no hay
disponible otro mecanismo de control, el cual garantizard que los riesgos residuales en los alimentos tendran el
control suficiente para que no ocasionen que los consumidores estén expuestos a cantidades y frecuencias
inaceptables del riesgo residual en los alimentos.

9.3 Recomendaciones para mantener la identidad de los animales/productos tratados

50. El tratamiento o exposicidén de un animal o sistema de produccion de animales a un quimico con frecuencia
pone una restriccion (por ejemplo, periodo de retiro para la matanza/cosecha/ordefio) sobre la posibilidad de que
los alimentos de ese animal o sistema de produccion se coseche durante un periodo o sobre un tipo de uso. En
tales situaciones, es importante que esta informacion pueda identificarse facilmente con el(los) animal(es)
durante el periodo en que esta vigente.

51. Se recomienda la identificacion positiva del “estado de restriccion” del(os) animal(es) afectado(s) o del
sistema de produccidon en combinacidon con registros escritos apropiados. Es importante que cualesquiera
restricciones para la cosecha de alimentos que aun exista en el animal o el producto derivado de animales sea
comunicada a los compradores posteriores del(os) animal(es) o de los productos derivados de él(1los).

52. Los procesadores deberian ser responsables de asegurarse de comprar unicamente animales y productos
derivados de animales o ambos que provengan de proveedores que puedan dar fe, de manera fehaciente, de la
idoneidad/seguridad del animal o producto derivado de animales para el uso propuesto.

53. En aquellos casos en que a los procesadores se les provea animales o productos derivados de animales de
otras fuentes diferentes al productor primario, estos procesadores seran responsables de demostrar ante los
procesadores que tienen el debido conocimiento de que el animal o producto derivado de animales ya no tiene
ninguna restriccion de importancia.
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SECCION 10-VERIFICACION

10.1  El papel de los programas de verificacién

54. El objetivo general del desarrollo de los programas de verificacion es proporcionar un nivel de confianza
apropiado de que las précticas y controles existentes son los adecuados, y se estdn aplicando, segin sea
necesario, para garantizar la salud de los consumidores de los productos derivados de animales no se veran
afectados negativamente por algun insumo quimico dentro de los sistemas de produccion.

55. Es necesario recordar que en los sistemas basados en el riesgo concentrados en la prevencidn, los
principales responsables de los alimentos seguros son las practicas precosecha y los controles, no las pruebas
poscosechas.

56. La frecuencia e intensidad de la verificacidon /auditoria deberia depender del rendimiento del sector y el
nivel del incumplimiento que puede llevar a un riesgo importante para la salud humana.

57. Los objetivos y las acciones consecuentes que emanan de los programas especificos de verificacion varian
dependiendo de si buscan la eficacia genérica del todo o de las partes del sistema de control o si estan dirigidos a
valorar el cumplimiento de individuos o grupos de individuos seleccionados.

10.2  Tipos de programas de verificacion

58. Generalmente, los programas de verificacion pueden clasificarse en tres categorias amplias, dependiendo de
los criterios aplicados a la seleccion de la muestra y sus objetivos o ambos; a) programas de verificacion del
sistema, b) programas de verificacidon orientados al riesgo o ¢) inspecciones.

a) Programa de verificacion de sistemas

59. El objetivo de los programas de verificacion de sistemas es proporcionar informacidén en el nivel de
aplicacion de las practicas y controles en general. Como tales, normalmente involucran el muestreo no
parcializado de una poblacion especificada con atributos bastante similares, de manera que los resultados
pueden usarse para derivar una confianza estadistica en cuanto al nivel de control presente en esa poblacion
como un todo. Pueden concentrarse en el nivel de aplicacion de los controles especificos en el proceso o pueden
concentrarse en el monitoreo de los niveles de riesgo en los animales/productos en o cerca del punto de cosecha.

60. Puede usarse una combinacion de la prueba del punto de cosecha asociada con las auditorias directas de los
diversos puntos de control en el sistema para reducir la cantidad y dependencia del andlisis quimico en tanto se
proporciona un mayor nivel de garantia que la prueba sola del punto de cosecha.

b) Programas dirigidos

61. Los programas de verificacion dirigidos involucran el muestreo dirigido de los proveedores especificos o de
los productos que se consideran conllevan una mayor probabilidad de incumplimiento de alguno de los controles
y de tener cantidades de riesgo residual asociado o ambos, que no cumplen con esos controles.

62. Su objetivo es poner una mayor intensidad a la inspeccion/auditoria de los proveedores o del producto que
se considera posiblemente tiene un mayor potencial de incumplimiento que la poblacion general. Los
proveedores y productos o ambos pueden estar dirigidos a causa de un pobre rendimiento previo, interrupciones
o ausencia de uno de los componentes del sistema de calidad en los cuales, generalmente, se basa, otra
informacién o como resultado de conclusiones “pre-“y ““post-mortem” ”, por ejemplo, lesiones en el sitio de la
inyeccién o patologias de resolucion.

13373

63. Si bien es dificil derivar conclusiones de programas dirigidos basados en la poblacion general, la operacion

de los programas de verificacion del sistema con base estadistica que involucran el muestreo no parcializado
paralelamente con programas de verificacion dirigidos ofrecen un mayor nivel de garantia que la operacion de
cualquiera de esos programas solos.
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c) Inspecciones

64. Las inspecciones se diferencian de los programas de verificacion del sistema principalmente por sus
objetivos y porque tienden a aplicarse a las subpoblaciones que pueden estar conectadas por una variable comun.
Los objetivos de las inspecciones pueden incluir a recopilacion de datos basicos para el analisis de tendencias o
la recopilacion de datos nuevos para su analisis en cuanto a lo apropiado de desarrollar controles adicionales y
programas de verificacion. Son una herramienta adecuada para conocer con mayor intensidad si algunas
variables, tales como la posicidon geografica, estacién o edad pueden tener algiin efecto en la presencia, ausencia
o nivel de un riesgo residual.

d) Otros programas de verificacion

65. El control quimico y los programas de verificacion locales pueden tener otros objetivos que no estan
directamente relacionados con la garantia de la seguridad de los alimentos, pero éstos estdn fuera del ambito de
esta directriz.

10.3 Recomendaciones del programa de verificacion

66. Una combinaciéon de auditorias directas de los diversos puntos de control en el sistema conectados con la
prueba del punto de cosecha proporcionara un mayor nivel de garantia que la prueba del punto de cosecha sola y
reducira tanto la cantidad como la dependencia de los analisis quimicos. De igual manera, la operacion de
programas de verificacion de sistemas con base estadistica que involucran muestreos no parcializados
paralelamente con programas de verificacion dirigidos a proveedores o un producto especificos ofrecera un
mayor nivel de garantia que la operacion de cualquiera de esos programas solo.

67. Si bien los tamafios de las muestras para los programas de verificacion de sistemas pueden predeterminarse
estadisticamente (véase la Parte Uno para una guia adicional), el nimero de muestras dirigidas al riesgo variara
de acuerdo con la frecuencia en que los atributos mismos del perfil estan presentes.

a) Ejemplos de consideraciones de diseiio para los programas de verificacion

68. Segun sea apropiado para los perfiles de riesgo predeterminados en el pais y sistema de produccion o
ambos, los programas de verificacion deberian utilizarse para ayudar a evaluar la:

» validez de los supuestos usados durante el proceso de inscripciodn, los cuales pudieran tener un efecto en el
nivel del riesgo residual presente en la cosecha para las condiciones reales del uso del campo;

e existencia o no-existencia de cadenas de produccidén, mercadeo y asesoria inaceptables o ambos;

* efectividad de la informacion de la etiqueta de un medicamento veterinario y (Buena Practica en el Uso de
Medicamentos Veterinarios [GPVD], Buenas Practicas de Agricultura [GAP]) como una herramienta para la
mitigacion del riesgo para la salud y cudn bien las recomendaciones de uso se correlacionan con los usos
reales o necesidades del producto;

» efectividad de otros programas de educacion o de mitigacidn del riesgo;
» eficacia de cualquier sistema de calidad para la medicacion de alimentos;

* efectividad de los sistemas de calidad de produccion de animales y de ventas de animales, segin se
relacionan con la identidad del animal y la transferencia de informacion sobre cualquier restriccion para la
cosecha de alimentos;

* aplicacion y efectividad de las medidas correctivas;

* importancia de los contaminantes ambientales y naturales o ambos.
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b) Auditoria de los puntos de control precosecha

69. Segun sea apropiado para los perfiles de riesgo en el pais y en el sistema de produccién o ambos, deben
analizarse los siguientes posibles puntos de control precosecha para un nivel de auditoria en el programa de
verificacion:

* los vendedores y compradores de medicamentos veterinarios, pesticidas y otros insumos quimicos para
verificar cuales compuestos estan a la venta y como se estan comercializando;

* los usuarios de medicamentos veterinarios (incluyendo finqueros, veterinarios y fabricantes de compuestos
alimenticios) para verificar como se estdn usando realmente los medicamentos en los sistemas de
produccion, por ejemplo, de acuerdo con la etiqueta, cuales registros se llevan y como se identifica el estado
del tratamiento de los animales;

* los sistemas de venta de animales y productos derivados de animales para verificar si se informa sobre el
posible estado de restriccion del animal o producto y la forma que en que se hace;

¢ los sistemas de garantia usados por los procesadores y productores o ambos para garantizar que los animales
o el producto que proveen esta apto para el uso pretendido.

c) Verificacion de los niveles de riesgo residual en los animales y productos en el punto de cosecha

70. Deberian establecerse programas de verificacion poscosecha de los niveles reales y de las distribuciones de

las frecuencias de los riesgos residuales presentes en los animales o en los productos en el punto de cosecha,
ademas de uno o mdas de los programas de verificacion precosecha antes mencionados. Deben usarse
paralelamente tanto los programas de sistemas y los de verificacion basados en el riesgo.

71. También puede usarse el muestreo en la finca como parte de un programa de aseguramiento de la calidad
“ante-mortem” o en donde por medio del anélisis del riesgo realizado por la autoridad competente se ha
identificado que hay preocupaciones especificas asociadas con el posible uso de sustancias prohibidas. Pueden
usarse los programas de aseguramiento de la calidad “ante-mortem” y de verificacion para reducir la
dependencia en los programas de verificacion “post-mortem”, tales como el anélisis quimico.

72. Deberian establecerse los mecanismos apropiados para la prevencion de un posible conflicto de interés entre
la seleccion y la toma de muestras. Las muestras deberian tomarse antes de mezclar los animales y productos o
ambos. Cada muestra debe estar claramente identificada con la unidad de producciéon y el productor que
representa, de manera que puedan aplicarse las acciones adecuadas de rastreo y seguimiento en caso de que haya
algun incumplimiento. La identidad e integridad de lo que representa la muestra debe mantenerse durante todo el
proceso de toma de muestras, almacenamiento, envio, analisis e informe.

73. Los laboratorios usados deberian contar con un programa de aseguramiento de la calidad apropiado y
deberian tener validadas todas las metodologias empleadas. Las caracteristicas de rendimiento de los laboratorios
y métodos usados por ellos tienen que ser acordados con anterioridad y cumplir con los objetivos del programa.

74. La frecuencia e intensidad de la verificacion/auditoria de cada riesgo escogido para ser monitoreado bajo el
programa de verificacion del sistema deberia depender de su perfil del riesgo, rendimiento previo del sector y del
nivel de incumplimiento que puede llevar a un riesgo importante para la salud humana.

75. En aquellos caos en que se seleccionen muestras no parcializadas de la poblacion general, no deberia ser
necesario la retencion de los lotes de produccion asociados con las muestras seleccionadas al azar, mientras se
espera por los resultados, ya que éstos reflejaran una proporcion mas amplia de la poblacion general.

76. En el caso de los programas de verificacion dirigidos, en donde se considere que tanto la probabilidad como

la importancia para la salud humana de un posible incumplimiento constituye un riesgo inaceptable, deberian
retenerse todos los productos asociados hasta que pueda generarse informacidn suficiente para dar el nivel de
garantia necesario.
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d) Analisis de resultados

77. Deberia analizarse cada incumplimiento para determinar cudles fueron los factores que contribuyeron a su
ocurrencia, la importancia sistémica del caso identificado, y si hay un riesgo inminente para la salud humana.
También deberian tomarse en cuenta todas las detecciones de sustancias no identificadas para un posible
seguimiento. Dependiendo de los resultados de este analisis, debe estudiarse si las acciones correctivas locales y
sistémicas o ambas y cuales de ellas son apropiadas para evitar una frecuencia no aceptable de recurrencias y
para retirar el producto que se considera constituye una amenaza inminente para la salud de los consumidores o
ambos y que deban desarrollarse.

78. Los resultados de laboratorio deben interpretarse en conjunto con las caracteristicas de rendimiento del
métodos y el andlisis. A los laboratorios se les deberia exigir que proporcionen esta informacion cuando reporten
resultados de posibles incumplimientos. Los resultados generalmente analiticos no deberian indicarse como
numeros discretos, sino cono un ambito de valores dentro del cual el laboratorio confia en que cae el resultado
verdadero (el intervalo de confianza). En los casos en que el alcance reportado cae tanto arriba como debajo del
MRL, no es posible concluir definitivamente que el resultado fue un incumplimiento. Tales resultados, no
obstante, deberian iniciar un analisis adicional. Los laboratorios también deberian reportar todas las incidencias
de sustancias foraneas detectadas, pero que no pudieron identificarse.

79. Cuando un tejido animal tiene un residuo que sobrepasa el MRL relevante en el punto de cosecha, puede
significar una serie de cosas, y no todas ellas estan bajo el control directo del productor o proveedor. Entre ellas
se incluyen:

* El compuesto quimico no se usé de conformidad con las instrucciones de la etiqueta o de la receta.
*  Se usé un compuesto quimico o formulaciéon no autorizada.

* No se observo el periodo de retencidon postratamiento del alimento/cosecha del alimento (a menudo, un
factor es que se falla al mantener la identidad de los animales o de los productos derivados de animales
restringidos).

e Ocurri6 una exposicion no intencional del alimento, agua o ambiental.

e La recomendacion en la etiqueta sobre el periodo de retencion del alimento/cosecha del alimento no fue la
apropiada,

* El alimento/alimentos proviene de un animal de un pequeiio nimero de animales que estadisticamente se
predice tendran exceso de residuos del MRL, incluso después de que ha transcurrido el periodo de retencion
de la cosecha del alimento.

80. Algunos resultados pueden reflejar un punto que es mejor enfocado por el sistema de inscripcion o
reconocimiento del medicamento veterinario/pesticida.

e) Respuestas reguladoras para los incumplimientos identificados

81. En los casos en que el andlisis indica una falla local o sistémica importante, el objetivo de la reaccion es
obtener una reaccion correctiva apropiada de todo el segmento de la poblacion que potencialmente esta afectada
o motivada de una manera similar. Por lo tanto, deberian establecerse suficientes restricciones y verificaciones
dirigidas para que puedan garantizarse que se han fijado las acciones correctivas apropiadas y que se estan
aplicando. La escala de tiempo para tomar esas acciones y la intensidad de cualquier reaccion variara de acuerdo
con la importancia para la salud de cualquier nivel inaceptable y la frecuencia de incumplimiento encontrado.

82. En muchos casos, la determinacion de si el(os) incidente(s) es(on) el resultado de errores aislados o si
representa(n) un nivel inaceptable de negligencia o una inobservancia deliberada de las condiciones de uso
recomendadas/exigidas influird en la reaccion reguladora o comercial. De manera similar, la identificacion de
una falla en un punto de control fuera del control directo del productor o proveedor (tales como los asuntos de
inscripcion) también pueden requerir una reaccion diferente si se deben encontrar soluciones a largo plazo.
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83. En el caso de los errores aislados, una respuesta apropiada puede ser dar el consejo y motivacion apropiadas

para que el sector haga las mejoras necesarias en los controles y practicas. Logicamente, esto debe
complementarse con un nivel de verificaciéon de que se establecieron las acciones correctivas apropiadas y se
estan aplicando.

84. En caso de que se determine que la causa se debe a un nivel de negligencia inaceptable o inobservancia
deliberada de las condiciones de uso recomendadas/exigidas, también pueden ser apropiadas las reacciones
punitivas promovidas publicamente (por ejemplo, condenas, multas, controles de movimiento, etc.) y tienen un
valor disuasivo mas amplio. Estas acciones son adicionales a dar el consejo y motivacion apropiados o ambos
para que el sector realice los cambios necesarios junto con un nivel apropiado de verificacion posterior de que se
establecieron las acciones correctivas apropiadas y se estan aplicando

85. En los casos que el andlisis identificd una contribuciéon importante debido a un fallo de un punto de control
fuera del control directo de los productores/proveedores (por ejemplo, asuntos relacionados con la
inscripcion/etiqueta), deben tomarse las acciones apropiadas para garantizar que el sector responsable del control
tome las acciones correctivas para evitar un nivel y frecuencia de recurrencia inaceptables o ambos.

86. En el caso de los programas de verificacion dirigidos: en los casos que los resultados de la porcion del lote

donde se tomd la muestra no ofrecen la confianza necesaria de que la produccion del resto del lote se produjo
con la suficiente aplicacidon de las practicas y controles adecuados, no debe pasarse al consumo humano hasta
tanto pueda generarse la suficiente informacion para tener la el nivel de garantia adecuado sobre su seguridad.

87. En el caso de los programas de muestreo no parcializados: en los casos que los resultados indican que hay

un riesgo potencial inminente para la salud publica, debe tratarse de descubrir y eliminar todo el producto
afectado de una manera similar. Al hacer esos juicios, es necesario reconocer que el resultado del
incumplimiento solo representa una pequefia porcion de la produccion total que es probable esté igualmente
afectada y que ain no se ha identificado. La porcion no identificada probablemente representa una amenaza
potencial mucho mayor para los consumidores que el “lote” identificado. En consecuencia, cualesquiera
acciones que se tomen en relacion con el lote que incumple identificado son menos importantes que las acciones
que se tomen en el sistema como un todo.

88. En los casos en que no puede confiarse en los controles precosecha, ya que no existen o existe un alto e
inaceptable nivel de incumplimiento por parte de los animales productores de alimentos derivados de animales,
posiblemente sea necesario un mayor nivel de verificacion poscosecha, para tratar de ofrecer el nivel de garantia
para el consumidor necesario. Esto deberia considerarse como una medida interina, inicamente hasta tanto se
hayan establecido las medidas correctivas apropiadas para el sistema de control y, posteriormente, se haya
demostrado que son efectivas.

89. Los resultados de los muestreos no parcializados de la poblacion general son una medicion de la efectividad

y lo apropiado de los controles y practicas dentro de un segmento mas amplio del sistema de produccién. En
consecuencia, deberian usarse para valorar si es necesario ajustar uno de los controles, y no deberia usarse
rutinariamente o depender de ¢l para emitir juicios en cuanto a la disposicion del producto. En los casos en que
se devuelven resultados de incumplimiento, no se necesitan recordatorios a menos que se indique una amenaza
inminente para la salud. Las incidencias ocasionales de resultados que sobrepasan el MRL relevante, rara vez
constituyen una amenaza inminente para la salud.

90. Los programas de control y verificacion deberian revisarse con regularidad para garantizar su efectividad
continua y necesidad o amboas,, asi como para revisar el posible efecto de los cambios en los perfiles de riesgo.
En los casos en que se identifique un nivel importante de incumplimiento en cualquier afio y se desarrollen los
cambios consecuentes en el programa de control, debe tenerse en cuenta un mayor nivel de verificacion durante
el afo siguiente para ayudar a garantizar lo apropiado de los cambios para solucionar el problema. Deberian
considerarse algunos de los compuestos de perfiles de riesgo inferiores para la rotacién dentro del programa y
fuera de €l con base en el rendimiento, para garantizar que se cubra un ambito tan amplio como sea posible.
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SECCION 11-GARANTIAS INTERNACIONALES

91. Al igual que con los programas nacionales, las practicas y controles establecidos en el pais exportador y no
en la prueba del puerto de entrada son los que garantizan los alimentos seguros. La comunicacion y cooperacion
entre las autoridades competentes involucradas pueden usarse para un mayor nivel de garantias que solo
depender de los programas de inspeccion en el puerto de entrada.

a) Intercambio y revision de los programas de control y verificacién

92. La aplicacién de un sistema de garantia de control y verificacién basado en el riesgo deberia ofrecer la base
necesaria para que los paises exportadores certifiquen la seguridad de los alimentos exportados, y para que los
paises importadores tengan la confianza al aceptar esos envios.

93. A los paises que realizan las transacciones se les debe alentar a que intercambien sus programas de control y
verificacion junto con los resultados del afio anterior. En los registros de cualquier afio, debe indicarse que los
perfiles de riesgo y las opciones de manejo pueden variar de manera sustancial entre los paises. La consideracion
relevante es lo apropiado del sistema de aseguramiento de control y verificacion para los perfiles de riesgo y las
circunstancias existentes en el pais exportador y no cuan cerca puede o no puede reflejar el sistema de control y
verificacion en el pais importador.

94. En los casos en que el perfil de riesgo del pais exportador, y el nivel de proteccion a la salud del pais
importador o ambos es bastante mas elevado (por ejemplo, cuando un pais tiene un CAD sustancialmente mas
bajo) es posible que se necesiten controles y verificaciones adicionales. La estimacion de la proporcion de la
probable contribucion de las importaciones al consumo total en la poblacion del pais puede ser util para
determinar si algunas diferencias observadas en el nivel de control del riesgo realmente son importantes, si no
existieran esos controles.

95. Los mismos principios basados en el riesgo deberian aplicarse a cualesquiera programas de aseguramiento
de exportaciones adicionales segin se hayan aplicado en el disefio y desarrollo de los programas nacionales de
aseguramiento. Cuando se considere apropiado, los programas de aseguramiento de calidad dirigidos pueden
usarse para entregar el nivel de aseguramiento exigido mas alto para el segmento especifico de la produccion.

b) Programas de prueba en el puerto de entrada

96. Las garantias que pueden obtenerse de los paises que suministran copias de sus programas de control y
verificacion y la certificacion posterior de que el producto se manufacturé de conformidad con los programas
son mucho mayores que aquéllas que pueden obtenerse con los programas de inspeccion en el puerto de entrada.
En tales casos, el papel de los programas de prueba en el puerto de entrada, si se consideran necesarios, pasa de
ser una medicidn primordial de la aceptabilidad del producto a ser una herramienta de verificacion de un sistema
secundario

97. Excepto en los casos en que se sospecha o detecta una amenaza inminente para la salud, el producto
certificado deberia estar sujeto al muestreo no parcializado y a los programas de liberacidn, con una frecuencia a
ser determinada por el rendimiento. Los envios de productos derivados de animales tienden a ser heterogéneas
por naturaleza y a menudo se haran con producto mezclado de varios animales y fuentes. Los resultados
reflejaran el rendimiento del sistema de produccién como un todo y no deberian aplicarse a los juicios
especificos de los envios a los que realmente se les hizo un muestreo a menos que se indique que existe un riesgo
inminente para la salud.
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98. Las muestras tienen que estar claramente identificadas tanto con el envio y la subunidad del envio a la que

realmente se le hizo la muestra para permitir que los paises exportadores puedan rastrear su origen en caso de
que se encuentre un resultado de incumplimiento. El registro de la informacién comercial, tales como los
codigos de barra, a menudo pueden ayudar en este proceso. La identidad, integridad y seguridad de la muestra
debe mantenerse durante todo el proceso de muestreo, almacenamiento, envio analisis e informe. Deben
mantenerse suficientes porciones adicionales sin procesar de la muestra para una posible confirmacion
independiente de las conclusiones si surge un conflicto. En caso de que se informe de un incumplimiento, debe
proporcionarse informacion apropiada sobre el intervalo de confianza del resultado y una descripcion del método
usado y de las caracteristicas del desempefio del método y del analisis.

99. Los resultados de los programas de prueba del Puerto de entrada deberian estar ampliamente
correlacionados con las conclusiones de los programas de verificacion del propio pais exportador. Excepto
cuando una valoracion apropiada del riesgo determine que es necesario un mayor nivel de proteccion, deberian
usarse los MRL del Codex o los MRL aplicados en el pais exportador como las herramientas de monitoreo. En
los casos que se encuentren incidentes ocasionales de incumplimiento, éstos no deberian ser tratados con un
interés debido a menos que el tipo, nivel o frecuencia varie de manera significativa de lo que el pais exportador
mismo encuentra.

100. En los casos en que el tipo, nivel y frecuencia del incumplimiento detectado causan preocupaciones en

cuanto a si las importaciones cumplen con el nivel de proteccion humana de los paises importadores, el pais
importador puede solicitar que se suministren garantias adicionales. El pais importador también puede escoger
que se aumente el nivel de verificacion del puerto de entrada, y que cualquiera de esas garantias adicionales
dadas reducen el potencial problema. Los programas de muestras dirigidas y de mantenimiento deberian
reservarse para aquellas situaciones en donde se ha detectado una amenaza inminente para la salud y se
considera probable en los envios ya hechos, y que no pueden estar sujetos a un control adicional por y para la
autoridad competente del pais exportador.

101. Las autoridades competentes de los paises deberian cooperar para garantizar que se protege la salud de
los consumidores de ambos paises.

PARTE 1-Diseiio y Planeamiento del Protocolo de Toma de Muestras: Consideraciones Estadisticas

1.1 Introduccion

La Comision del Codex Alimentarius ha decidido que los procedimientos para la toma de muestras para los
aditivos de los alimentos, residuos de pesticidas y residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos estan
exentos de los procedimientos generales de toma de muestras de los productos alimenticios desarrollado por el
Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras—Practica Normal. En consecuencia, se han
escrito las siguientes directrices. Es importante resaltar que esta seccion no aplica unicamente a la toma de
muestras asociada con los analisis de laboratorio, sino que es bastante relevante para todos los programas de
verificacion y auditoria que contribuyen con el programa de aseguramiento.

1.2 Principios
* Debe definirse con claridad el propdsito del programa de verificacion.

*  Debe definirse la poblacion a la que se le esta tomando la muestra y a la cual aplican lo resultados.

* Debe predeterminarse si la muestra es no parcializada o dirigida y los criterios que deben aplicarse al analisis
de los resultados.

* Los tamafos de las muestras para los protocolos no parcializados deberian establecerse con una base
estadistica.

*  Debe predeterminarse los criterios dirigidos aplicados para la toma de muestra dirigida.
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e (Cada muestra debe identificarse claramente con la unidad de produccion y el proveedor que representa.

e La identidad, seguridad e integridad de lo que se supone debe representar la muestra debe mantenerse
durante todo el proceso de toma de muestra, almacenamiento, envio, andlisis ¢ informe.

e Deben mantenerse suficientes porciones adicionales sin procesar de la muestra para una posible
confirmacion independiente de las conclusiones, si surge un conflicto.

1.3 Consideraciones generales para el disefio

Al disefiar un protocolo para la toma de muestras es fundamental definir tanto el proposito del programa como la
poblacion de interés. También es importante definir los criterios que deben aplicarse cuando se analizan los
resultados y se estudien otras acciones adicionales, especialmente los criterios y reacciones a la proteccion de la
salud humana. Generalmente, los protocolos para la toma de muestras tienen una eficacia baja para detectar los
bajos niveles de incumplimiento, de manera que cuando esos niveles se consideran como un riesgo potencial
importante, otros programas de aseguramiento son mucho mas importantes.

1.4 Poblaciones de interés

En tltimo caso, la poblacién compuesta por unidades de consumo es lo mas relevante para la salud humana. No
obstante, al igual que con la aplicacion de las practicas y controles adecuados que garantizan la seguridad de los
alimentos, la verificacién continua de lo apropiado de estas practicas y controles y el nivel de cumplimiento
pueden ofrecer un mayor nivel de confianza. En consecuencia, generalmente la poblaciéon de mayor interés sera
la unidad a la cual deberian aplicarse las practicas comunes y los controles, por ejemplo, el vendedor del insumo
quimico en el sistema de produccion, el productor, el proveedor de animales o el producto derivado del animal al
procesador o el procesador mismo.

Sin embargo, dado que las posibles consecuencias para la salud humana son mucho mayores cuando las grandes
unidades de produccion estan fuera de control, la poblacion usual a la que se le tom6 una muestra al azar es una
unidad de produccion estandarizada, vendida, por ejemplo, el animal individual, un tanque de leche, barril de
miel o el peso definido del producto de acuacultura. De esta manera, los grandes productores/proveedores
deberian tener una probabilidad mayor de ser muestreados, a la vez que se mantiene la aleatoriedad del protocolo
para la toma de muestras.

Generalmente, se sacaran conclusiones de la prevalencia o de los resultados del incumplimiento en las unidades
a las que se les tom6 la muestra durante la época de produccion o el afio calendario. Sin embargo, a menudo ya
pueden haberse tomado medidas correctivas, las cuales ya pueden haber empezado a tener efectos positivos
mucho antes que finalice la época de produccion o el afio calendario. En el caso de las poblaciones pequeias, o
de escenarios exposiciones de bajo riesgo o razonablemente estables, pueden utilizar/necesitarse varias épocas de
produccion o afios calendarios para recolectar la cantidad de muestras fijada estadisticamente para obtener el
nivel de confianza exigido.

En los casos en que sea posible refinar y describir atin mas a la poblacion asociada con los factores de riesgo
definidos, tales como estacion, region o tipo de produccion especifico, puede justificarse una correlacion del
protocolo para la toma de muestras con esa covariable.

1.5 Punto de muestreo

El punto donde se toma la muestra depende del objetivo del programa especifico. En los casos en que el objetivo
es verificar la efectividad de los controles en el nivel del proveedor, las muestras generalmente se toman en el
punto de venta/cosecha, en donde aun es posible identificar la unidad a la que se le tomd la muestra con un
proveedor o productor.

La toma de muestras en la finca puede usarse como parte de un programa de aseguramiento de calidad “post-
mortem” o cuando hay preocupaciones asociadas con el posible uso de sustancias prohibidas por la autoridad
competente.
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En el caso en que el objetivo sea verificar la efectividad general de un sistema para garantizar la exposicion de la
poblacion general en menor que el CAD, pueden combinarse varias unidades de muestras antes del analisis, o
mezclar en producto al que se le toma la muestra y se analiza.

En el caso en que el objetivo es verificar la credibilidad y efectividad de los programas de control y verificacion
presentes en las muestras de un pais exportador pueden tomarse de unidades normalizadas de exportacion en el
puerto de entrada.

1.6 Toma de muestras no parcializadas versus dirigidas: Consideraciones del tamaiio de la muestra

La toma de muestra no parcializada esta disefiada para ofrecer informacion del perfil, especialmente en relacion
con el nivel de aplicacion o rendimiento de un control o sistema de control, a que se relaciona con un
animal/poblacion alimenticia especificada durante un periodo definido (por lo general anual).

Los tamafios de las muestras para los protocolos de toma de muestras no parcializados deberian tener una base
estadistica y pueden estar influidos por el tamafio de la poblacion (cuando sea inferior a 5 000), la prevalencia de
un incumplimiento identificado como importante, el nivel de confianza que debe ponerse en los resultados, asi
como en consideraciones econdomicas.

Si el tamafio de la poblacién es pequefio, no debe ignorarse el efecto de la toma de muestras sin el reemplazo y la
distribucion de la toma de la muestra deberia basarse en la distribucion hiper-geométrica. Sin embargo, la
mayoria de las poblaciones a las que se les toma la muestra usando la toma de muestras no parcializada tenderan
a tener mas de 5 000 unidades y el efecto de la toma de la muestra sin el reemplazo (hiper-geométrica) y la toma
de la muestra geométrica (binomial) se hace pequefio y la distribucion binomial puede usarse para determinar un
tamafo apropiado de la muestra. A pesar del tamafio de la poblacion muestreada, el tamafio de la muestra
exigido con base en la distribucion binomial siempre sera igual o superior al tamafio de la muestra requerido con
base en la distribucion hipergeométrica.

El tamafio de la muestra para una confianza definida serd bastante constante para poblaciones que superan las 5
000 unidades.

En el caso que se detecten resultados de incumplimiento, es posible derivar una estimacion bruta de la probable
prevalencia en la poblacion general. Sin embargo, en los casos que no se encuentren resultados de
incumplimiento, no deben hacerse declaraciones acerca de la prevalencia como un nivel de confianza de que la
prevalencia de los resultados de incumplimiento no sobrepasan un porcentaje especificado. El tamafno de la
muestra necesario para dar de nivel de aseguramiento estadistico requerido puede leerse en el Cuadro 1.

Cuadro 1: Numero de muestras necesarias para detectar al menos un resultado de incumplimiento con las
probabilidades predefinidas (e.g. 90, 95 y 99 por ciento) en una poblacion que tienen una prevalencia de
incumplimiento conocida.

Prevalencia de Numero minimo de muestras necesarias para detectar un
incumplimiento (% en una resultado de incumplimiento con un nivel de confianza de:
poblacion) 90% 95% 99%
35 6 7 11
30 7 9 13
25 9 11 17
20 11 14 21
15 15 19 29
10 22 29 44
5 45 59 90
1 230 299 459
0.5 460 598 919
0.1 2302 2995 4603
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Los protocolos para la toma de muestras dirigidos o directos estan disefiado para poner un mayor énfasis en la
intensidad de la inspeccidon/auditoria de los proveedores o producto que se considera posiblemente tienen un
mayor potencial que la poblacidén general de ser un incumplimiento. La probabilidad de fallar en la deteccion de
una prevalencia especificada de resultados de incumplimiento asociados con un mecanismo especificado de
seleccion de objetivos puede leerse en el Cuadro 2, a continuaciéon. Dada la poca eficacia que tienen los
protocolos para la toma de muestras para detectar las bajas prevalencias de los incumplimientos, otros
mecanismos de aseguramiento son mas importantes cuando se espera una baja prevalencia de incumplimientos y
se puede causar un efecto negativo importante en el publico consumidor en estos niveles.

Cuadro 2: Probabilidad de fallar en la deteccion de un incumplimiento
Prevalencia Numero de animales en la muestra probada
(%) 5 10 25 50 75 100 200 250 500 1000
1 0,951 | 0,904 | 0,779 | 0,605 | 0,471 | 0,366 | 0,134 | 0,081 | 0,007 | 0,000

0,904 | 0,817 | 0,603 | 0,364 | 0,220 | 0,133 | 0,018 | 0,006 | 0,000

0,859 | 0,737 | 0,467 | 0,218 | 0,102 | 0,048 | 0,002 | 0,000

0,815 | 0,665 | 0,360 | 0,130 | 0,047 | 0,017 | 0,000

0,734 | 0,539 | 0,213 | 0,045 | 0,010 | 0,002

0,696 | 0,484 | 0,163 | 0,027 | 0,004 | 0,001

2
3
4
5 0,774 | 0,599 | 0,277 | 0,077 | 0,021 | 0,006
6
7
8

0,659 | 0,434 | 0,124 | 0,015 | 0,002 | 0,000

9 0,590 | 0,389 | 0,095 | 0,009 | 0,001
10 0,528 | 0,349 | 0,072 | 0,005 | 0,000
12 0,470 | 0,279 | 0,041 | 0,002

14 0,418 | 0,221 | 0,023 | 0,001

16 0,371 | 0,175 | 0,013 | 0,000

18 0,328 | 0,137 | 0,007

20 0,254 | 0,107 | 0,004

24 0,193 | 0,064 | 0,001

28 0,193 | 0,037 | 0,000

32 0,145 | 0,021

36 0,107 | 0,012

40 0,078 | 0,006

50 0,031 | 0,001

60 0,010 | 0,000




