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Comentarios de: Australia, Brasil, Chile, Costa Rica, Kenia, Noruega, Filipinas, Tailandia,
Consumidores Internacionales y la IACFO

AUSTRALIA

Comentarios generales:

A lo largo de todo el documento y en muchas situaciones se usa el término "deberia" cuando seria mas
apropiado usar el termino "debe". Esto ocurre no solo en el texto original sino también en los cambios
propuestos.

Comentarios especificos:

Seccion 3.1 Actividades preliminares de la gestion de riesgos, parrafo 10

En el segundo inciso no es necesario afadir la propuesta "en la integridad de la cadena de alimentos".
La palabra "y" antes del dltimo inciso, ahora eliminado, debe ser movida al inciso anterior.

Seccion 3.1.5 - Encargo de la evaluacion de riesgos, parrafo 19

No es necesario conservar la Ultima oracion en letras italicas en el parrafo 19.

Seccion 3.1.6 - Examen del resultado de la evaluacion de riesgos, parrafo 24

Afadir la palabra "para" después de JECFA. De tal manera que se lea:

“The CCRVDF may ask JECFA_for any additional explanation.” [Este comentario sdlo se aplica a la version
en inglés].

Seccion 3.2 Evaluacion de las opciones para la gestion de riesgos, parrafo 27, lera vifieta.

Se necesita insertar un espacio entre las palabras "JECFA" y "evaluacion™ [Este comentario s6lo se aplica a
la version en inglés].

Seccion 3.2 Evaluacion de las opciones para la gestion de riesgos, parrafo 27, 4° vifieta.
Se deberia afiadir una "'s" a la palabra "decline" para que se lea:

e declines to advance the MRLs based on risk management concerns [Este comentario sélo se aplica a
la versién en inglés].

Se deberia afiadir una "I" a la palabra "wel" en la 5% vifieta, para que se lea:

e CCRVDF considers the information and recommendations provided by JECFA as well as other
...[Este comentario s6lo se aplica a la version en inglés].
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PROPUESTA DE REVISI{DN DE LA POLITICA DE EVALUACION DE RIESGOS PARA EL
ESTABLECIMIENTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS APLICABLES A LOS RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS.

Comentarios generales:

A lo largo de todo el documento y en muchas situaciones se usa el término "deberia” cuando seria mas
apropiado usar el termino "debe". Esto ocurre no solo en el texto original sino también en los cambios
propuestos.

Comentarios especificos:
Parrafo 2(b)
En el segundo rengldn reemplazar "si lo hacen para establecer”, con "durante la realizacién de"

(b) El JECFA debe tomar en cuenta todos los datos cientificos disponibles, inclusive aquellos utilizados

por las autoridades nacionales o regionales para establecer sus normas, siHe-hacen-para-establecer durante
la_realizacidon de su evaluacion de riesgos Deberia usar informacion cuantitativa disponible en la mayor
medida posible, asi como la informacidn cualitativa.

Péarrafo 2(h)
Eliminar la segunda parte de la primera oracion, como se muestra a continuacion:

Formato para expresar preocupaciones respecto al avance de un LMR o solicitud para clarificar
alguna preocupacion.

Se ha acordado usar el formato para expresar preocupaciones. Sin embargo, el CCRVDF todavia no ha
desarrollado u acordado ni la politica ni los procedimientos actuales para su uso, aun cuando el CCPR ya lo
ha hecho.
BRASIL

Comentarios generales:

Brasil desea felicitar a Francia, Japon y Estados Unidos de América por haber proporcionado el informe del
Grupo de Trabajo electrénico (GTe) sobre los principios de analisis de riesgos aplicados por el CCRVDF y
la politica de evaluacion de riesgos para el establecimiento de Limites Maximos de Residuos de los
medicamentos veterinarios en los alimentos; asimismo, quisiera agradecer la oportunidad de presentar sus
comentarios.

Comentarios especificos

Anexo 1
3.1 — Actividades preliminares de la gestion de riesgos
10. Esta primera fase de la gestion de riesgos comprende:

- El establecimiento de una politica de evaluacion de riesgos para la realizacion de las evaluaciones de
riesgos;

"- La identificacion de un problema de inocuidad alimentaria epta-Hategs jdad-de—cnrelacién-ala-cadenad

Justificacién: conservarla como la version original, no necesita mas detalles.

3.1.5 - Encargo de la evaluacion de riesgos

19. .... Con el proposito de obtener una guia del JECFA sobre los riesgos relacionados y las reducciones
de riesgo asociadas para cada opcion, el CCRVDF también pudiera tomar como referencia una gran
cantidad de opciones de gestion de riesgos. ....
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Justificacién: Brasil solicita gue se explique la necesidad de introducir esta oracién. En el parrafo 23, ya se
declara que el JECFA, en sus informes de evaluacion, deberia presentar opciones de gestion de riesgos
distintas, para que el CCRVDF las considere. Una vez que el JECFA realiza el Andlisis de riesgos y no la
Gestion de riesgos, entonces ¢los LMRs recomendados por el JECFA regresarian al JECFA con una
variedad de opciones de gestion de riesqos??? En realidad ;Cuénto tiempo tomaria que el CCRVDF
recomiendo LMRs?

3.2 - Evaluacién de las opciones para la gestion de riesgos.

26. EI CCRVDF deberé proseguir con una evaluacion critica de los resultados de la evaluacion de riesgo
del JECFA—propuestas—soebre-LMRs vy pudiera considerar otros factores legitimos relacionados para la
proteccidn de la salud, asi como las practicas leales al comercio en el marco del andlisis de riesgo. ....

Justificacion: El resultado del trabajo del JECFA pudiera ser el no proponer LMRs.

27. El CCRVDFya-sea—recomienda

Justificacién: eliminar la 4a. vifieta. Las preocupaciones acerca del establecimiento de LMRs deberian ser
presentadas con anterioridad, al debatir la lista de prioridades y durante el proceso, y deberia ser tratada
por los paises miembros a través del uso del formato para expresar preocupaciones.

4 - Comunicacion de riesgos en el contexto de la gestidn de riesgos

32. De acuerdo con los Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos aplicables en el marco del
Codex Alimentarius, el CCRVDF, en colaboracion con el JECFA y la Secretaria del Codex, debe velar para
gue el proceso del anélisis de riesgos sea completamente transparente y documentado en detalle, y a fin de
que sus resultados, presentados de manera consolidada, se pongan a disposicion de los miembros en tiempo
oportuno. EI CCRVDF reconoce que la comunicacion entre los evaluadores y los gestores de riesgos es
decisiva para el éxito de las actividades de analisis de riesgos. La comunicacion del riesgo para informar a
los gestores de riesgo nacionales y/o regionales, respecto a los medicamentos veterinarios que estan siendo
considerados por el CCRVDF, incluyendo aquellos para los que JECFA no ha recomendado una IDA y/o
un LMR,

deberia de hacerse de manera publica. Dicha comunicacion deberla |ncIU|r Ia(s) recomendacmn(es) de la
gestlon de riesgo del CCRVDF

Justificacién: eliminar el final de la oracion, ya que parte de este documento trata sobre la Comunicacién

del riesgo y no sobre como deberia proceder el CCRVDF respecto a la gestion de riesgos.

ANEXO

FORMATO CON LA INFORMACION NECESARIA PARA LA DETERMINACION DE PRIORIDADES POR PARTE
DEL COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS.

Informacion administrativa
16. Fecha en que los datos podrian remitirse al JECFA

17. Con la expectativa de que se terminara el trabajo en un periodo razonable.

Justificacién: Brasil desea gue se explique la necesidad de introducir el punto 17, yva que el punto 16
anterior ya pregunta la fecha en la que se podrian presentar los datos. ;Cudl trabajo y de quién debe ser
finalizado dentro de un periodo razonable?

CHILE
Comentarios generales:

Chile apoya la adopcion de las modificaciones propuestas.
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Justificacion:

Chile considera que las modificaciones propuestas, contribuyen a clarificar y delimitar los elementos de los
principios de anélisis de Riesgo del CCRVDF y la Politica de Evaluacion de riesgo para el establecimiento
de LMRs aplicables a los residuos de medicamentos veterinarios (LMRs) en los Alimentos, promoviendo la
transparencia del proceso.

COSTARICA
Costa Rica agradece la oportunidad de realizar los siguientes comentarios:

En general el grupo de trabajo estuvo de acuerdo con los cambios realizados en los comentarios del parrafo 9
sobre la importancia de que la gestion de riesgo debe basarse en la evaluacion del riesgo.

En el parrafo 19 donde se afiadio: "Con el propdésito de obtener una guia del JECFA sobre los riesgos
relacionados y las reducciones de riesgo asociadas para cada opcion, el CCRVDF también pudiera tomar
como referencia una gran cantidad de opciones de gestion de riesgos. Asimismo, el JECFA pudiera usar
varias fuentes de informacion, incluyendo aquellas usadas por autoridades nacionales y/o regionales para
establecer normas nacionales y/o regionales, si éstas cumplen con las normas minimas del JECFA.
Asimismo, pudieran desarrollarse criterios para definir qué compuestos pudieran calificar para dicha
elaboracion.”

Se concluyd que esta adicion deberia tomarse en cuenta para una mayor discusion en el grupo CCRVDF,
porque podria causar confusién y que debe quedar muy claro de que los lineamientos utilizados por el grupo
de expertos deberia ser los que prevalecen y no crear dudas sobre las conclusiones de este grupo evaluador.
Asimismo ser muy cuidadosos en que el JECFA en algunos casos muy especificos podria si lo creen
conveniente utilizar algunas fuentes de informacion o de conclusiones nacionales o regionales.

En el parrafo 27 donde dice “se rehuisa a promover el LMR debido a preocupaciones en la gestion de riesgo”
se sugiere poner “declina de promover...” Por ejemplo: [Este comentario solo se aplica a la version en
espafol]

e Se rehtsa—a declina de promover el LMR debido a preocupaciones en la gestion de riesgo”. [Este
comentario solo se aplica a la version en espafiol]

En el parrafo 32 en la antepenultima linea donde dice “pero no necesariamente con respecto a los
hallazgos...” Deberia decir: “ pero no necesariamente limitada a los hallazgos y/o preocupaciones del
JECFA, ejemplo: Por ejemplo: [Este comentario solo se aplica a la versién en espafiol]

e pero no necesariamente limitada cen—respecte a los hallazgos_y/o preocupaciones del JECFA.
[Este comentario solo se aplica a la versién en espafiol]

En lo que se refiere a la Propuesta de revision de la politica de evaluacion de riesgos para el establecimiento
de limites maximos de residuos (LMRS) aplicables a los residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos:

En el parrafo 2 en el inciso h) en lugar de “lagunas de informacion” poner “carencias de informacion”,
ejemplo: Por ejemplo:

e .. lagunas carencias de informacion

Ademas se apoya el formato presentado para expresar preocupaciones respecto al avance de un LMR o
solicitud para clarificar alguna preocupacion.

En la pagina 10, en la seccion sobre “Formulario para expresar preocupaciones con el adelanto de una / o
solicitud de LMR: Clarificacion de las preocupaciones”, se propone modificar donde dice “medicamento
veterinario preocupante” quitar el preocupante y dejar solo “medicamento veterinario”. Por ejemplo:

e medicamento veterinario preccupante

KENIA
Asuntos y observaciones
i. En el punto [3] "RESPONSABILIDADES DEL CCRVDF" el inciso "f" no es muy entendible.
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ii. En el punto "Actividades preliminares de gestion de riesgos" la eliminacion de la dltima oracion
no se ajusta con el documento "MODIFICACIONES SOBRE LOS PRINCIPIOS DE
ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS POR EL CCRCVDF".

iii. La redaccion del parrafo 27 de este documento no indica que estas son decisiones por las que se
puede optar y disponibles por parte del CCRCVDF al decidir para con respecto a las
recomendaciones del JECFA después de su evaluacion del riesgo.

Comentarios
Para hacer que esta seccion se mas clara, volver a redactar el inciso "f" como sigue:

"para desarrollar recomendaciones de gestion de riesgos (GR) y comunicacion de riesgos (CR) cuando
después de la evaluacion del JECFA no se establecen IDAs y/o LMRs debido a preocupaciones especificas
de salud humana".

ii. La vifieta eliminada [en el parrafo 10] "El examen del resultado de la evaluacion de riesgos”
deberia ser reinstalada.

iii. El parrafo deberia modificarse como sigue:
= Volver a redactar la frase inicial como "EI CCRVDF pudiera: *’

= Cambiar "modifies” por "modify" en la primera vifieta. [Este comentario solo se aplica a la
version en inglés].

= Cambiar "pide" por "solicita" en la segunda vifieta.

= Cambiar "considers" por "consider" en la primera vifieta. [Este comentario solo se aplica a
la version en inglés].

=  “recommends’’ a‘’recommend’’ en la cuarta vifieta . [Este comentario solo se aplica a la
version en inglés].
NORUEGA
Comentarios especificos
2 - Participantes
Pérrafo 3: Sugerimos eliminar este parrafo.

Justificacién: El parrafo 3 repite los Términos de referencia y no es necesario incluirlos en el documento de
Analisis de riesgo del CCRVDF, ya que ambos estan incluidos en el Manual de procedimientos. El debate
sobre las modificaciones de los Términos de referencia deberia ubicarse bajo el Tema 5 de la agenda.

3.1.2 - Establecimiento de la lista de prioridades

Parrafo 13, 4ta.vifieta: Reemplazar la palabra inicial "Esta" al principio de la oracion, por "EI compuesto": El
compuesto esta disponible como producto comercial...

Justificacion: Para hacerlo mas claro y evitar malas interpretaciones.
3.1.5 - Encargo de la evaluacidn de riesgos

Parrafo 19: Podriamos sugerir eliminar o modificar la Gltima oracion: "Asimismo, pudieran desarrollarse
criterios para definir qué compuestos pudieran calificar para dicha elaboracion".

Justificacion: EI comité podria beneficiarse un poco mas de claridad, o una explicacién de la necesidad de
los criterios, ya que pudiera parecer que no son necesarios, y por ello tener un efecto limitante.

3.2 - Evaluacion de las opciones para la gestion de riesgos.

Estamos de acuerdo con la modificacidn realizada al documento RVDF, 12/20/8, pagina 24, parrafo 27, por
los co-coordinadores, y apoya dicho texto, ya que es mejor que aquel en el texto principal del documento
(péagina 6).
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FILIPINAS

Comentarios generales:

A Filipinas le gustaria expresar su gratitud a los miembros del Grupo de Trabajo electrénico por sus
esfuerzos en la revision de "los principios de andlisis de riesgos aplicados por el CCRVDF y la Politica de
evaluacion de riesgos para el establecimiento de limites maximos de residuos aplicables a los residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos. Asimismo es importante sefialar que Filipinas apoya continuar
el avance del documento ya que es realista y aplicable a todos los paises miembros.

Comentarios especificos:

Parrafo No. 3:

De acuerdo a su mandato, las responsabilidades del CCRVDF en relacién a los residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos son:

a)

b)

c)
d)

Determinar las prioridades para la consideracion de residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos;

Recomendar niveles maximos para tales sustancias;
Desarrollar cédigos de practicas seglin sea necesario;

Considerar métodos de muestreo y analisis para la determinacion de residuos veterinarios en los
alimentos;

Considerar otras cuestiones en relacién a la inocuidad de los alimentos que contienen residuos de
medicamentos veterinarios, asi como hacer recomendaciones pertinentes;

Desarrollar recomendaciones sobre la gestion de riesgos y la comunicaciéon de riesgos, cuando
luego de la evaluacion de un medicamento veterinario, al JECFA le es imposible recomendar una
IDA y/o LMR debido a las preocupaciones sobre la salud humana.

Posicion de Filipinas:

1.
2.

Los términos de referencia de los incisos "a al d" del CCRVDF actual, no necesitan cambiarse;

La adicion del inciso "e" respecto a "examinar otros asuntos relacionados con la inocuidad de los
alimentos gue contienen residuos de medicamentos veterinarios" puede ser estudiada en la préxima
sesion, ya que esto afiadird flexibilidad a la funcién actual del Comité y con ello podria tomar en
cuenta asuntos futuros que no se han identificado en este momento, pero que pudieran relacionarse con
residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos;

Mas aun, considerando que el CCRVDF es responsable de los residuos de medicamentos veterinarios
en los alimentos, ya que afectan a la salud humana, Filipinas no apoya la inclusién de "los piensos"
como parte de los términos de referencia del CCRVDF dado que los medicamentos veterinarios se
afiaden de manera intencional en los piensos como parte de sus componentes y no como residuos. Los
residuos ya se encuentran en los alimentos, y

Para el inciso "f", Filipinas propone la posibilidad de tomar en cuenta el concepto de maés adelante en
el inciso "e", pero tomando en consideracién de la preparacion del pais miembro respecto al desarrollo
y adopcioén de la gestion del riesgo.

TAILANDIA
Nuestros comentarios son los siguientes:

Seccion 3.1 — Actividades preliminares de la gestion de riesgos

Péarrafo 10, la oracion deberia modificarse como sigue:
"- La identificacion de un problema de inocuidad alimentaria en-ta-integridad-de en relacion a la

cadena de alimentos;"

La palabra "integridad" pudiera no ser clara. Deberia ser reemplazada por "en relacién a".

- Pérrafo 13, vifieta 4, la oracion deberia modificarse como sigue:
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"Esta disponible como producto comercial o existe un anuncio respecto a que su disponibilidad
comercial esta en proceso y deberia ser un producto comercial para la fecha limite de presentacién de
informacion para su evaluacion toxicologica y/o estudios de residuo a realizar por parte del JECFA".

Opinamos que deberia ser un producto comercial completo antes de que el JECFA realice la evaluacion de
seguridad del producto.

3.1.5 - Encargo de la evaluacién de riesgos

- Parrafo 19, Proponemos eliminar la siguiente oracion: "...el JECFA pudiera usar varias fuentes de
informacidn, incluyendo aquellas usadas por autoridades nacionales y/o regionales para establecer normas
nacionales y/o regionales, si éstas cumplen con las normas minimas del JECFA. Por ello el texto deberia
redactarse de la manera siguiente:

"Con el proposito de obtener una guia del JECFA sobre los riesgos relacionados y las reducciones de
riesgo asociadas para cada opcion, el CCRVDF también pudiera tomar como referencia una gran cantidad

de opciones de gestion de rlesgos As+m+sme—el—JEG|;A—pud+e#a—usaH+aHas—fueH¢es—de—H#eFmaeren—

WG4egrenales—&—estas—a+mplen—een4as—nenﬂas—mwnmas—del4EGFAr AS|m|smo pudleran desarrollarse

criterios para definir qué compuestos pudieran calificar para dicha elaboracion.”

Generalmente, el contexto de referencia del parrafo 19 trata la funcién del CCRVDF como gestor de riesgo y
la frase "normas minimas del JECFA" no es clara. Méas aln, creemos que el JECFA ya cuenta con un
procedimiento a seguir para realizar la evaluacion de riesgo.

CONSUMIDORES INTERNACIONALES

Comentarios generales:

En la mayor parte CI esta de acuerdo con los cambios realizados en el documento actual y considera que
describen apropiadamente la funcion de la gestion de riesgos en el CCRVDF.

Cl recomienda, en los comentarios siguientes, algunos cambios en la redaccidon que esperan puedan ser
incluidos en el documento final y que considera ayudaran a clarificar que el proposito de la gestion de
riesgos en el Codex es el de proteger la salud del consumidor y que éste organismo cuenta con provisiones
para abordar aquellos casos en los que se carece de informacidn cientifica. Finalmente, CI solicita que la
comunicacién sobre el riesgo de los medicamentos veterinarios antimicrobianos por parte del CCRVDF
incluya la comunicacion de la resistencia antimicrobiana, asi como la gestion de tal resistencia. Dado que el
Codex es el principal organismo que debate los riesgos relacionados con el uso de los medicamentos
veterinarios, el Cl cree que es importante que la comunicacion relativa a la resistencia antimicrobiana sea
incluida en el analisis de riesgos del CCRVDF.

Comentarios especificos:

Anexo 1 PROPUESTA DE REVISION DE LOS PRINCIPIOS PARA EL ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS POR EL
COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS.

Parrafo 3: Cl apoya la vifietas afadidas.
Parrafo 4: Cl apoya la eliminacion del texto tachado.

Introduccién de un nuevo parrafo antes del actual parrafo 9. CI recomienda que antes del parrafo 9 se
afiada el parrafo siguiente para clarificar que el propésito de la gestion del riesgo en el CCRVDF es el de la
proteccion de la salud de los consumidores. Esto se toma directamente del manual de procedimientos y es de
gran importancia para el debate acerca de los medicamentos para los que no se cuenta una IDA y/o LMRs,
ya que estos medicamentos son los que crean un riesgo tal para los consumidores, que no puede
recomendarse un LMR.

El texto recomendado para el nuevo parrafo antes del parrafo 9 es:

Las decisiones y recomendaciones respecto a la gestién de riesgos por parte del CCRVDF deberian
tener como principal objetivo la proteccién a la salud de los consumidores.
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Introduccién de un nuevo parrafo después del actual parrafo 9 CI recomienda que se afiada un nuevo pérrafo
luego del actual parrafo 9 en el que se explique la funciéon del CCRVDF cuando la evidencia cientifica es
incompleta o insuficiente. Esto es de importancia directa dentro del debate en el CCRVDF para aquellos
medicamentos para los que no se puede establecer una IDA y/o LMR debido a que algunos de los
medicamentos contenidos en la lista no han sido evaluados dada la falta de datos. También es muy poco
probable que surja nueva informacion respecto a algunos de los medicamentos antiguos de los que se conoce
gue presentan riesgos a la salud.

El texto que recomendamos esta adaptado del Manual de procedimientos del Codex, y que sugerimos se
incerte como un nuevo pérrafo después del parrafo 9 actual:

Cuando _hay evidencia de la existencia de riesgos a la salud humana por parte de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos, pero la informacidn cientifica es insuficiente o incompleta,
el CCRVDEFE no deberia recomendar un LMR, sino deberia considerar elaborar un texto relacionado,
como lo seria un cddigo de practicas, siempre y cuando tal texto estuviera apoyado por evidencia
cientifica disponible.

Parrafo 10: CI no apoya la nueva redaccién propuesta.

Parrafo 13: Debido a las grandes restricciones de recursos del CCRVDF y del JECFA, CI no apoya trabajar
con medicamentos que todavia no estan disponibles como un producto comercial.

Parrafo 16: En este punto, Cl recomienda incluir una redaccion dirigida a que el CCRVDF considere tomar
ciertas medidas de gestion de riesgo distintas a la del establecimiento de una norma, durante la fase del perfil
de riesgo, cuando existe evidencia de la existencia de un riesgo a la salud humana, pero no cuenta con
suficiente evidencia cientifica para continuar con la evaluacion del riesgo.

Recomendamos afiadir el texto a continuacion al final del parrafo: Si existe evidencia de que los residuos
de_medicamentos veterinarios crean un riesgo especifico a la salud humana, pero no se cuenta con
informacidén suficiente para una evaluaciéon por parte del JECFA, entonces el CCRVDF deberia
considerar tomar otras medidas de gestion de riesgos tales como la elaboracion de un texto afin.

Parrafo 27: Cl apoya los cambios sugeridos en el parrafo 27, mas sin embargo sefiala que éstos deberian ser
editados para lograr claridad, afiadiendo conjunciones como "o" e "y".

Parrafo 32: Cl apoya el texto afiadido incluido en este parrafo, mas sin embargo recomienda dividirlo en dos,
comenzando con "Comunicacion del riesgo para informar a los gestores de riesgo nacionales y/o regionales
sobre medicamentos veterinarios..."

Ademas, CI recomienda incluir la redaccion siguiente al final de este nuevo pérrafo:

Cuando la gestion de riesqos hace recomendaciones acerca de medicamentos veterinarios gue son
agentes antimicrobianos, dicha recomendacion deberia declarar que el medicamento en cuestion es un
antimicrobiano con potencial para contribuir a la resistencia antimicrobiana en los alimentos y que
pudiera requerir una gestion de riesgos mas amplia, tal y como se describe en las Directrices para el
analisis de riesqos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos CAC/GL, 77-
2011.

ANEXO: FORMATO CON LA INFORMACION NECESARIA PARA LA DETERMINACION DE PRIORIDADES POR
PARTE DEL COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS
ALIMENTOS

Cl recomienda afiadir un nuevo nimero bajo el titulo "Elementos del perfil de riesgo", luego del nimero 10,
en el que se solicite informacidn sobre la clase de la sustancia antimicrobiana.

Redaccién recomendada:

11. Clase de la sustancia antimicrobiana.

IACFO

La IACFO apoya las revisiones propuestas por el Grupo de Trabajo, inclusive las responsabilidades en los
incisos (e) y (f) como se indica méas adelante.
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Anexo 1
2 - Participantes

[..]

3. De acuerdo a su mandato, las responsabilidades del CCRVDF en relacion a los residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos son:

[..]

(e) considerar otras cuestiones en relacion a la inocuidad de los alimentos que contienen residuos de
medicamentos veterinarios, asi como hacer recomendaciones pertinentes;

(f) desarrollar recomendaciones sobre la gestion de riesgos y la comunicacion de riesgos, cuando
luego de la evaluacién de un medicamento veterinario, al JECFA le es imposible recomendar una IDA
y/o LMR debido a las preocupaciones sobre la salud humana.

Justificacion: La inclusion de la responsabilidad en el inciso (e) le da al CCRVDF la capacidad de tomar en
consideracion otros asuntos importantes relacionados con el uso del medicamento veterinario. La inclusion
de la responsabilidad en el inciso (f) le dard a los paises miembros, la mejor guia sobre el uso de estos
medicamentos veterinarios, basado en la mejor investigacion posible. La gestién del riesgo y la
comunicacién de recomendaciones sobre esta materia ayudara a que los paises tomen decisiones que
ofrezcan la mayor proteccion a la salud publica.

3.1.5 - Encargo de la evaluacidn de riesgos

19. /...] Con el proposito de obtener una guia del JECFA sobre los riesgos relacionados y las reducciones
de riesgo asociadas para cada opcion, el CCRVDF también pudiera tomar como referencia una gran
cantidad de opciones de gestién de riesgos. Asimismo, el JECFA pudiera usar varias fuentes de informacion,
incluyendo aquellas usadas por autoridades nacionales y/o regionales para establecer normas nacionales
y/o regionales, si éstas cumplen con las normas minimas del JECFA. Asimismo, pudieran desarrollarse
criterios para definir qué compuestos pudieran calificar para dicha elaboracion.

Justificacion: La IACFO apoya la nueva redaccion establecida arriba. En lo que se refiere al uso de los
medicamentos veterinarios existe un rango muy amplio de précticas al nivel mundial; algunos paises cuentan
muy pocas restricciones, mientras que en otros requieren la consulta de los veterinarios. Por ello, es dentro
de este ambito que el Comité tiene que considerar y ofrecer una variedad de recomendaciones sobre las
medidas apropiadas de gestion de riesgos relativas al uso de medicamentos veterinarios en los animales
productores de alimentos. Ademas, el requerir que las fuentes de informacion (datos) cumplan con las
normas del JECFA es de gran importancia para la promocién del uso de informacidn e investigacion de alta
calidad para asi lograr hacer las mejores recomendaciones posibles. Si los medicamentos veterinarios no son
bien manejados, puede ponerse en riesgo la salud humana debido a la exposicion de residuos de éstos en el
suministro de alimentos, asi como el incremento y propagacion de la resistencia de los antibiéticos por parte
de los patdgenos tanto en los alimentos como en el ambiente.

4 - Comunicacion de riesgos en el contexto de la gestion de riesgos
La IACFO apoya la nueva redaccion afadida al parrafo 32.

Justificacion: Es imperativo el intercambio interactivo de informacion y opiniones respecto al riesgo y su
gestion entre los asesores y gestores del riesgo, consumidores y otros terceros involucrados. La
comunicacién del riesgo deberia ser considerada en todas las fases del desarrollo de una estrategia de
gestion. Cuando los gestores de riesgos hacen publica esta informacion y la justificacion es clara y
transparente, éstos deben estar preparados para anunciar los resultados y proporcionar una justificacion de
sus decisiones y las implicaciones de los resultados para con todos los interesados. Lo anterior es de gran
importancia al comunicar, de manera efectiva, los hallazgos clave y las preocupaciones con los gestores de
riesgos acerca de aquellos medicamentos veterinarios para los que el JECFA no ha recomendado una IDA
y/o un LMR.
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FORMATO PARA EXPRESAR PREOCUPACIONES RESPECTO AL AVANCE DE UN LMR O
SOLICITUD PARA CLARIFICAR ALGUNA PREOCUPACION

La IACFO recomienda que al llenar este formato también se proporcione la informacidon adicional relativa a
los productores de medicamentos.

- Presentado por:

- Fecha:

- Medicamentos veterinarios preocupantes:

- Nombres y direcciones de los productores del medicamento:

[..]

Justificacion: El solicitar esta informacion adicional proporcionard antecedentes para aquellas empresas y
paises con mas interés en el comercio e ingresos de este medicamento. Deberia ser parte de este formato la
transparencia relativa a la produccion e intereses comerciales.



