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UMBRALES DE INTERVENCION PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL COMO
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PARA ANIMALES NO OBJETIVO

(Preparado por el grupo de trabajo electrénico presidido por Australia y copresidido por el Canada)

INTRODUCCION

1. Se celebrd una reunién del grupo de trabajo electronico (GTE) presidido por Australia y copresidido por el Canada para
continuar preparando el documento de debate sobre los posibles criterios o requisitos con objeto de definir umbrales de
intervencion para los compuestos en los tejidos o productos comestibles, debido a la transferencia involuntaria o inevitable
de medicamentos veterinarios autorizados en los piensos y su transferencia de los piensos a los alimentos de origen animal,
y acordé utilizar la nicarbacina como caso piloto.

PROCESO DE TRABAJO: PARTICIPACION Y METODOLOGIA

2. Varios paises y organizaciones miembros y observadores participaron en el GTP.

3. Las presidencias del GTP debatieron el ultimo proyecto de documento de debate que se transmitié como parte de
CX/RVDF 24/27/8. De conformidad con el mandato del GTP, en el documento figuraban los criterios propuestos para
establecer los umbrales de intervencidn, la propuesta de un procedimiento, asi como un estudio piloto de estimacidn de
los umbrales de intervencion para la transferencia involuntaria e inevitable de nicarbacina en los huevos de gallina. Se
recibieron varias observaciones sobre este proyecto de documento, que figuran en CX/RVDF 24/27/8 Add.1, CRD6, CRD7,
CRD9, CRD12, CRD13 y CRD14.

4, A partir de estas observaciones, las presidencias del GTP prepararon un documento revisado, que se adjunta como apéndice
a este informe (Apéndice |) para su consideracion por los miembros y observadores del Codex en la 27.2 reunién del
CCRVDF.

5. Ademas de las observaciones recibidas, un miembro aporté un enfoque alternativo para su consideracion.

6. Las presidencias del GTP sefialaron tres posibles opciones para abordar la transferencia:

a.

b.

C.

Opcidn 1: Propuesta de criterios y procedimientos para el establecimiento de umbrales de intervencion (Apéndice I)

Opcion 2: Propuesta de elaboracion de informacidn sobre la gestion del riesgo de transferencia y de una
herramienta de decision para la gestidn del riesgo (RMDT) (Apéndice Ill)

Opcion 3: Enfoque hibrido que combina las opciones 1y 2 (Apéndice IV).

7. EI GTP acordd perfeccionar los criterios para establecer los umbrales de intervencién tal y como se describen en el
documento de debate, ya que esto es necesario para hacer avanzar ambas opciones, la 1y la 3.

RESUMEN DEL DEBATE

8. La presidencia del GTP ofrecié una vision general del documento y repasoé las cuatro preguntas que se plantearon en
CL2024/68-RVDF. A continuacién se exponen los puntos mas destacados del debate:

a.

b.

Mantener los parrafos 6ay 7 en los criterios generales para el enfoque propuesto.
Mantener el parrafo 12 suprimiendo los incisos ¢, d y e, sobre el hecho de que el CCRVDF realice el calculo de la IDMT.
Mantener el parrafo 13 relativo a las fuentes de los datos de transferencia y al seguimiento de residuos.

Mantener los incisos c y d del parrafo 15 sobre las consideraciones relacionadas con la transferencia.
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e. Mantener el parrafo 23 y todas las notas correspondientes (1-5) relacionadas con la evaluacion de la exposicion
alimentaria humana.

f.  Unmiembro planted algunas preguntas relativas al parrafo 18 que se habia acordado previamente sobre las opciones
para la evaluacién de la exposicidn alimentaria animal.

CONCLUSIONES

9. El GTE llevd a cabo su labor de conformidad con su mandato. El resultado se presenta en el documento de debate que se
adjunta como Apéndice | de este documento.

10. La propuesta de umbrales de intervencidon que figura en el documento de debate tiene por objeto ofrecer un enfoque
pragmatico para el establecimiento de los mismos. Los criterios propuestos (descritos en el documento de debate) que,
cuando se cumplen, fundamentan la estimacién de los umbrales de intervencion al tiempo que mantienen la proteccidn
del consumidor. Al utilizar este enfoque se reconoce que se produce una transferencia inevitable e involuntaria de
medicamentos veterinarios de los piensos medicados a los no medicados, lo que a veces da lugar a residuos detectables en
productos que actualmente carecen de LMR.

RECOMENDACIONES
11.  Seinvita a los miembros y observadores del Codex examinar lo siguiente:

i El enfoque propuesto para el establecimiento de umbrales de intervenciéon tal figura en el documento de debate
(Apéndice 1).

ii. Los estudios pilotos realizados con residuos de lasalocid y nicarbacina en huevos de gallina ilustran el enfoque propuesto
para la estimacion de los umbrales de intervencidn que se presenta en el Apéndice Il

iii. La propuesta alternativa de elaboracion de informacion sobre la gestion del riesgo de transferencia y de una herramienta
de decision para la gestion del riesgo (Apéndice Ill).

iv. El posible enfoque hibrido descrito en el Apéndice IV.
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APENDICE |

PROPUESTA DE ENFOQUE PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UMBRALES DE INTERVENCION PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN LOS PRODUCTOS ALIMENTARIOS PROCEDENTES DE ANIMALES NO OBJETIVO VINCULADOS CON LA
TRANSFERENCIA INVOLUNTARIA E INEVITABLE DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS PIENSOS PARA ANIMALES NO
OBIJETIVO

Propuesta por el grupo de trabajo electrénico

(para recabar observaciones)

DEFINICIONES Y TERMINOS UTILIZADOS EN ESTE DOCUMENTO

Umbral de intervencidon: Concentracion maxima de residuos resultante de la transferencia involuntaria e
inevitable en el pienso de un medicamento veterinario (expresada en mg/kg o ug/kg del peso del producto fresco)
en un animal no objetivo que la Comisién del Codex Alimentarius recomienda que se permita o se reconozca
legalmente como aceptable en un alimento.

Factor de transferencia (FT): La proporcion entre el residuo de medicamento veterinario en el tejido o producto
de interés (grasa/piel, musculo, higado, rifidn, leche o huevos) y la concentracién del medicamento veterinario
en los piensos.

Transferencia inevitable e involuntaria de medicamentos veterinarios en los piensos para animales no objetivo:
La presencia de un medicamento veterinario en los piensos para animales no objetivo causada por la fabricacion
previa de piensos utilizando el mismo equipo después de haber realizado uno o mas procedimientos de
atenuacion (como lavado, secuenciacion o limpieza en vacio).

/Animal no objetivo: Animal expuesto involuntariamente a un medicamento veterinario no autorizado o no
registrado para su uso en esa especie animal o clase de produccién.

1. Los umbrales de intervencion para la presencia inevitable e involuntaria de residuos de medicamentos
veterinarios en los productos alimentarios procedentes de animales no objetivo expuestos a la transferencia de
medicamentos veterinarios en los piensos se estableceran a partir de una evaluacién cientifica del riesgo que
tenga en cuenta la inocuidad de los alimentos y si se han seguido las mejores practicas (por ejemplo, el Cddigo
de prdcticas sobre buena alimentacion animal (CXC 54-2004), las buenas practicas de fabricacion (BPF) y los
principios del analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP)) para minimizar la transferencia inevitable
e involuntaria de medicamentos veterinarios en los piensos para animales no objetivo hasta un nivel alcanzable,
tras haber aplicado medidas de atenuacién de acuerdo con el Cédigo de prdcticas sobre buena alimentacion
animal.

Criterios generales para el enfoque propuesto

2. Los umbrales de intervencion para la transferencia involuntaria e inevitable a los alimentos de medicamentos
veterinarios en los piensos para animales no objetivo se deberian basar en el concepto de “tan bajo como sea
razonablemente posible” y Unicamente se derivaran cuando se haya utilizado el marco del Cédigo de prdcticas
sobre buena alimentacién animal (CXC 54-2004), las BPF o los HACCP para reducir al minimo la transferencia de
medicamentos veterinarios.

3. Unicamente se deberian establecer umbrales de intervencién para cubrir aquellas situaciones en las que una
autoridad nacional [competente] detecte sistematicamente un bajo nivel de residuos de un medicamento
veterinario registrado en productos comestibles procedentes de animales no objetivo y las investigaciones de
dicha autoridad [competente] confirmen que el origen es la transferencia involuntaria e inevitable de un
medicamento veterinario en los piensos.”

4, Unicamente se deberian derivar los umbrales de intervencién para animales no objetivo de aquellos
medicamentos veterinarios cuyo uso esté autorizado en una clase de animal objetivo.

5. Los residuos en los alimentos resultantes de un uso autorizado o registrado del medicamento veterinario mas
los residuos en los alimentos resultantes de la transferencia inevitable e involuntaria del medicamento
veterinario en los piensos no deberian dar lugar a una exposicidn que supere el valor de referencia basado en la
salud (HBGV) establecido para el medicamento veterinario.

6. Unicamente se deberian derivar los umbrales de intervencidn para residuos de medicamentos veterinarios que
cuenten con limites maximos de residuos (LMR) adoptados por el Codex (o recomendados por el JECFA).

a) [No se deberian establecer umbrales de intervencion para aquellos medicamentos veterinarios para los
que el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) no haya podido establecer un
HBGV ni recomendar LMR debido a preocupaciones especificas relacionadas con la salud humana o a la
insuficiencia de datos toxicoldgicos.]
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7.

[Se pueden utilizar los factores de transferencia (FT) para estimar la concentracion de residuos en productos
comestibles procedentes de animales no objetivo].

Los umbrales de intervencion en [los productos comestibles] se deberian [derivar] a partir de los factores de
transferencia y la concentraciéon del medicamento veterinario involuntario e inevitable en los piensos para
animales no objetivo después de que se hayan tomado las medidas de atenuacién adecuadas (como el lavado,
la secuenciacién o la limpieza en vacio) tras la fabricacion de piensos que contengan la concentracion maxima
autorizada del medicamento para los animales de la clase objetivo.

Se deberia contar con métodos analiticos para los residuos de medicamentos veterinarios en el producto
comestible para el que se propongan los umbrales de intervencion.

Procedimiento

10.

Se deberian seguir las cuatro etapas siguientes a fin de establecer los umbrales de intervencion para los residuos
de medicamentos veterinarios detectados en alimentos de origen animal que se haya determinado que estdn
causados por la transferencia inevitable e involuntaria de medicamentos veterinarios en los piensos para
animales no objetivo, basadas en las Directrices sobre la aplicacion de la evaluacion de riesgos en los
piensos (CXG 80-2013) y en los enfoques de evaluacién de riesgos.

Etapa 1. Evaluacidn de la exposicién alimentaria animal.

Etapa 2. Estimacion de los niveles previstos de residuos en los productos alimentarios de origen animal.
Etapa 3. Establecimiento de los umbrales de intervencion.

Etapa 4. Evaluacidn de la exposicién alimentaria humana.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

El CCRVDF llevara a cabo las etapas 1, 2 y 3 y, a continuacion, para la etapa 4, el Comité podra solicitar al JECFA
que lleve a cabo una evaluacién adecuada de la exposicién basada en el umbral de intervencion propuesto
obtenido en la etapa 3.

[EI CCVRDF realizara un calculo inicial de la ingesta diaria maxima tedrica (IDMT) y, en caso de que se
produzcan valores superiores, podra solicitar al JECFA una evaluacion de la exposicion en la etapa 4. El CCVRDF
podria:

a) Proporcionar al JECFA el (los) nivel(es) de intervencion propuesto(s) en el (los) producto(s) correspondientes(s)
de las etapas 1 a 3 y cualquier dato que pueda ayudar a realizar una evaluacion de la exposicion.

b) Solicitar al JECFA que lleve a cabo una evaluacidn de la exposicidn que tenga en cuenta la exposicion derivada
del umbral o umbrales de intervencién propuestos y las fuentes de exposicidon derivadas del uso o usos
autorizados del medicamento veterinario.

[Para fijar los umbrales de intervencion para residuos en productos alimentarios procedentes de animales no
objetivo, el CCRVDF puede utilizar datos como los de la transferencia y el seguimiento de residuos que figuren
en publicaciones cientificas revisadas por homdlogos o datos revisados previamente por las autoridades
reguladoras, cuando pueda concluirse que se deben a la transferencia inevitable e involuntaria de medicamentos
veterinarios en los piensos para animales no objetivo.]

Se deberd poner a disposicion del CCRVDF los datos de seguimiento de residuos, incluida la informacidn de
rastreo de una [autoridad competente], que demuestre que los residuos se deben a la transferencia inevitable e
involuntaria de medicamentos veterinarios en piensos para animales no objetivo.

El CCRVDF puede considerar lo siguiente al evaluar los datos:

a) ¢éDemuestran los datos que la transferencia inevitable e involuntaria se produce incluso cuando se
aplican medidas de atenuacion (como lavado o secuenciacion)?

b) ¢Demuestran los datos que las concentraciones de la transferencia inevitable e involuntaria del
medicamento veterinario en los piensos de los animales no objetivo provocan la presencia de residuos
en los productos comestibles de los animales no objetivo?

c) [éEstan disponibles en todo el mundo los datos representativos de las distintas formulaciones del
medicamento veterinario?

éSon los datos representativos de las practicas de mezclado de piensos que se utilizan en el mundo?]A
continuacidon se exponen en detalle las cuatro etapas generales para el establecimiento de umbrales de
intervencion para residuos de medicamentos veterinarios detectados en alimentos de origen animal que se haya
determinado que estdn causados por la transferencia inevitable e involuntaria de medicamentos veterinarios en
los piensos para animales no objetivo.

Etapa 1: Evaluacion de la exposicidn alimentaria animal.
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17. Se identificara la transferencia de medicamentos veterinarios presentes en los piensos o ingredientes de piensos para
animales no objetivo.

18. Los niveles previstos de exposicion para los animales no objetivo se estimaran teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Opcion 1: Se puede aplicar una transferencia hipotética por defecto del 1 % a la dosis maxima
autorizada del medicamento veterinario en los piensos para la clase de animales destinataria en
situaciones en las que:

i) Se haya demostrado que existe una transferencia involuntaria e inevitable.

ii) No se dispone de datos adecuados para establecer con certeza que la transferencia
involuntaria e inevitable se produciria a un nivel superior (o inferior) al 1 %.

b) Opcidn 2: La concentracion maxima observada de transferencia inevitable e involuntaria de
medicamentos veterinarios en piensos no objetivo determinada en las fabricas de piensos que operan
de forma habitual segin buenas practicas de fabricacién. A tal efecto no son adecuados los datos de
seguimiento cuando las investigaciones no pueden comprobar las BPF.

Etapa 2: Estimacion de los niveles previstos de residuos en los alimentos de origen animal.

a) Calculo de los factores de transferencia (FT)

19. La posibilidad de transferencia de un medicamento veterinario de los piensos a los alimentos se puede estimar
calculando los FT a partir de estudios adecuados sobre la alimentacion de animales no objetivo alimentados con
piensos que contenian el medicamento veterinario a niveles cercanos a los niveles de la transferencia inevitables
e involuntarios (como piensos, cdpsulas orales).

20. Los FT se pueden calcular como sigue:

FT= nivel de residuos en alimentos de origen animal (leche, huevos o tejidos) (peso fresco), expresado en ma/kg
contenido en la racion total de pienso (peso seco), expresado en mg/kg

Notas (1):

1. Enlos calculos del FT se utilizara el nivel mas alto de residuos en un tejido animal individual. Si no se notifica el
residuo mas alto, se utilizara el residuo medio.

2. En el caso de niveles de residuos que estén por debajo del limite de cuantificacion (LC) del método analitico y por
encima del limite de deteccién (LD) del método analitico, el FT se expresara como LC + concentracién en el pienso.

3. Los valores de los residuos gue-sean inferiores al LD del método analitico no se utilizaran.

4. Cuando existan multiples estudios sobre alimentacidn para una determinada especie animal, en el calculo de los
FT se deberian utilizar preferentemente los estudios en los que se administré el medicamento veterinario a las
concentraciones mas representativas del nivel de transferencia.

5. Sise obtienen varios FT a partir de concentraciones del medicamento en los piensos proximas al nivel de
transferencia, se utilizara la mediana del factor de transferencia para estimar los niveles previstos de residuos en
productos comestibles de origen animal.

6. Con el fin de aumentar la confianza en los niveles estimados de residuos en los tejidos comestibles resultantes de
la transferencia de medicamentos veterinarios de conformidad con las buenas précticas de fabricacidn, se pueden
utilizar los datos de estudios/seguimiento de los organismos reguladores nacionales o los que se hayan comunicado
en las publicaciones cientificas.

7. Los FT se deberian calcular para un producto alimentario (por ejemplo, el higado) y no se deberian aplicar a un
producto diferente (por ejemplo, los huevos).

8. Los FT se deberian calcular para una especie y no se deberian aplicar a otra especie diferente.

b) Calculo del nivel previsto de transferencia de residuos de medicamentos veterinarios

21. Los niveles previstos de transferencia de medicamentos veterinarios en alimentos de origen animal (como el
musculo, higado, rifidn, piel/grasa, leche o huevos) procedentes de animales no objetivo se pueden calcular
utilizando los FT y el nivel de medicamento veterinario en el pienso del animal, estimado mediante las tasas
hipotéticas de transferencia de la dosis mas alta autorizada del medicamento veterinario en el pienso para la
clase de animales objetivo o el nivel maximo observado de transferencia medido en piensos no objetivo
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procedentes de fabricas que operan de forma habitual segin buenas practicas de fabricacion. A tal efecto no son
adecuados los datos de seguimiento cuando las investigaciones no pueden comprobar las BPF.

Nivel previsto de residuos = FT x nivel de transferencia de medicamentos veterinarios en la racién total

Etapa 3: Umbrales de intervencion

22. Los umbrales de intervencidn para alimentos de origen animal procedentes de animales no objetivo se pueden
estimar a partir de los niveles previstos de residuos en los alimentos de origen animal procedentes de animales
expuestos en condiciones practicas.

Notas (2):

El FT basado en una concentracidon relativamente alta del medicamento en los piensos podria sobrestimar la
concentracion de residuos en los alimentos de origen animal causada por la transferencia inevitable e involuntaria del
medicamento veterinario en los piensos. Para tenerlo en cuenta, el nivel previsto de residuos en los alimentos de origen
animal procedentes de animales no objetivo puede ser el menor de los dos valores siguientes:

1. la concentraciéon estimada utilizando el FT;

2. la concentracion de residuos que se haya determinado que estd causada por la transferencia inevitable e
involuntaria de medicamentos veterinarios en los piensos que cumplia el segundo punto de los criterios
generales.

[Etapa 4: Evaluacion de la exposicion alimentaria humana

23.

Se calculard una estimacion de la exposicion alimentaria de los consumidores a los residuos presentes en los
umbrales de intervencién en los alimentos de origen animal (huevos, leche, carne, despojos comestibles)
procedentes de animales no objetivo, siguiendo los enfoques tanto para la exposicion crénica (basada en la IDA)
como para la exposicidn aguda (basada en la DRA, cuando se haya establecido).]

Unicamente se deberian establecer umbrales de intervencion para cubrir aquellas situaciones en las que una
autoridad nacional detecte sistemdticamente un bajo nivel de residuos de un medicamento veterinario
registrado en productos comestibles procedentes de animales no objetivo y las investigaciones de dicha

autoridad confirmen que el origen es la transferencia involuntaria e inevitable de un medicamento
veterinario en los piensos.

[Notas (3):

1.

Al realizar la evaluacién de la exposicion alimentaria, se deberia tener en cuenta la exposicién a los alimentos
pertinentes que contengan residuos en el umbral o umbrales de intervencidn propuestos y las demas fuentes de
exposicion alimentaria derivadas del uso o usos autorizados del medicamento veterinario (por ejemplo, la
exposicion originada por los LMR vigentes del Codex).

Puede ser necesario realizar una estimacion de la proporcion entre los residuos marcadores y los residuos totales
de interés toxicoldgico o microbiolégico (M:T).

La extrapolacidon de las proporciones M:T de una especie a otra especie afin (es decir, de un rumiante a otro
rumiante) es probablemente factible en uno de los casos siguientes:
a) Cuando existen proporciones M:T idénticas o muy similares para tejidos/productos de dos especies
afines.
b) Cuando las proporciones M:T en los tejidos/productos de una especie afin = 1.

Las estimaciones de la exposicion alimentaria basadas en el uso previsto del medicamento veterinario mas los
residuos en los alimentos resultantes del umbral o umbrales de intervencién propuestos no deben superar el valor
de referencia basado en la salud (HBGV) establecido.

Se deberia solicitar asesoramiento al JECFA para que indique si la exposicion debida a los residuos en los alimentos
resultante del uso previsto del medicamento veterinario mas los residuos en los alimentos resultantes del umbral
o umbrales de intervencion propuestos supera el valor de referencia basado en la salud (HBGV) establecido.]
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APENDICE Il
(Para informacion destinada a fundamentar las observaciones sobre el Apéndice 1)

ESTUDIO PILOTO A: ESTIMACION DE LOS UMBRALES DE INTERVENCION PARA LA TRANSFERENCIA INEVITABLE E
INVOLUNTARIA DE LA NICARBACINA EN LOS HUEVOS DE GALLINA

1 La nicarbacina es un coccidiostato no ionéforo que se administra en el pienso de los pollos de engorde para
prevenir y controlar la coccidiosis causada por Eimeria spp. La nicarbacina es una mezcla equimolar de 4,4'-
dinitrocarbanilida (DNC) y 2-hidroxi-4,6-dimetilpirimidina (HDP). La DNC también se conoce como N,N’- bis(4-
nitrofenil urea) y 1,3-bis(4-nitrofenil urea). Tras su ingestion oral, el complejo se disocia en dos metabolitos
principales, DNC y HDP y ambos componentes se metabolizan por vias diferentes y a ritmos distintos. En el
Cuadro 1 ofrece un resumen de los datos de la nicarbacina.

Cuadro 1: Resumen de los datos de la nicarbacina

Nombre quimico Una cantidad equimolar de 4,4'-dinitrocarbanilida (DNC) y 2-hidroxi-4,6-
dimetilpirimidina (HDP).

La DNC también se conoce como N,N'-bis(4-nitrofenil)urea.

Residuo marcador 4,4'-dinitrocarbanilida (DNC)
DNC HDP
Estructura
(0]
SN N OH
// _\\ /”\ — ( Y 31
O,N - %\ // u H <\ // NO, \T//N
(Tarbin et al., 2005)
Solubilidad en agua (20 °C) DNC - 0,02 mg/L y HDP>10000 mg/L
log Kow DNC-3,6 y HDP - 0,94 a pH 5-9 (EFSA, 2003).

Animal objetivo Pollos de engorde, pavos de engorde

Contenido maximo autorizado (125 ppm en el pienso, 1 dia

en piensos completos y 40-50 ppm, O dias (nulo) cuando se coformula con ionéforos (AUS)
periodo de retencion (PR) <125 ppm con 4 dias, >125 ppm con 5 dias (EEUU)

30-50 ppm con 0 dias cuando se coformula con narasina (EEUU),

40-50 ppm, 5 dias cuando se coformula con narasina (UE)

LC 0,02 - 0,1 mg/kg para todos los tejidos

IDA 0,9 mg/kg pc (DNC) (JECFA/94/SC, 2022)

LMR para pollo/gallina (pollos |AUS musculo 5, higado 35, rifidén 20, grasa/piel 10, huevo 0,3

de engorde) (mg/kg) UE musculo 4, higado 15, rifidn 6, grasa/piel 4

Canada musculo 4, higado 15, rifién 8, grasa/piel 4

Codex musculo 0,2, higado 0,2, rifion 0,2, grasa/piel 0,2

UECFA (2022) musculo 4, higado 15, rifién 8, grasa/piel 4

EEUU higado 52

VMD del Reino Unido huevo 0,100 (umbral de intervencion diferencial)

Contenido maximo en piensos |Reglamento (UE) n® 574/2011
para especies no objetivo Materias primas para piensos — 1,25

mg/k . . . . .
(mg/kg) Pienso compuesto para especies equinas, aves ponedoras y gallinas criadas para

puesta (> 16 semanas) — 1,25,

otras especies animales —
3,75Reglamento brasileiio (MAPA
2016) Materias primas para piensos
—1,25
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Contenido maximo en Reglamento UE (CE) ne 124/2009
alimentos de especies no Alimentos de origen animal procedentes de especies animales
objetivo (mg/ke) distintas del pollo para engorde (mg/kg):
Huevo 0,3, leche 0,005, higado 0,3, rifién 0,1, otros alimentos 0,05
Nueva Zelandia huevo 0,3
2. Se considera que las gallinas ponedoras son los animales no objetivo con mas probabilidades de estar expuestos

a la transferencia inevitable e involuntaria de nicarbacina en los piensos para animales no objetivo, ya que los
piensos para pollos y gallinas ponedoras se preparan a menudo en la misma fabrica. Los datos de estudios o de
seguimiento de residuos de nicarbacina en los huevos de aves de corral (Cuadro 2) y los estudios de los piensos
de gallinas ponedoras (Cuadro 4) aportan pruebas de los niveles detectables de nicarbacina en los huevos de
gallinas ponedoras alimentadas con piensos producidos de conformidad con las buenas practicas de fabricacion.
En el Anexo 1 se resumen los datos de residuos de nicarbacina medidos en tejidos comestibles de aves de corral
alimentadas con piensos medicados que contienen nicarbacina.

3. En los estudios/seguimiento de residuos de muestras de huevos se evidencid una gran variedad de niveles de
nicarbacina en los huevos, con el nivel mas alto de DNC de 900 pg/kg (Cuadro 2). Como se indica en el Cuadro 4,
los estudios sobre la alimentacion de gallinas ponedoras dieron como resultado niveles de nicarbacina en los
huevos que oscilaban entre 226 y 15300 pg/kg. Esta variacion se puede explicar en parte por las diferencias en
las pautas de uso autorizadas para la nicarbacina en los pollos de engorde. La alimentacién de los pollos de
engorde con una dieta que contenia nicarbacina (en forma de nicarbacina o coformulada con otros ionéforos)
dio lugar a concentraciones de residuos en el higado que oscilaban entre 20-39770 pg/kg, en el rifién de 230 a
5400 pg/kg, en el musculo de 2 a 6560 pg/kgy en la piel/grasa de <10-7750 ug/kg, dependiendo de los diferentes
niveles de alimentacidn, de los PR y de las metodologias analiticas (Anexo 1). Los niveles mas altos de nicarbacina
se encontraron en los huevos y el higado de aves de corral en comparacion con los otros tejidos comestibles de
aves de corral.

4, En cuanto a las posibles fuentes de residuos de nicarbacina en los productos comestibles procedentes de los
pollos, se ha identificado la transferencia de nicarbacina a los piensos de animales no objetivo durante la
fabricacién de los piensos (Cannavan et al., 2000; Cannavan y Kennedy 2000; McEvoy et al., 2003) como una
fuente de residuos de nicarbacina en los huevos. Varios autores también han destacado la ingestidon de los
excrementos que contienen la nicarbacina excretada (no absorbida) como posible causa de residuos de
nicarbacina en los tejidos de los pollos de engorde (Cannavan y Kennedy, 2000; Kan et al., 1996). Han demostrado
que los niveles de residuos en el higado, aunque no en el musculo, podian superar una concentracion de 200
ug/kg en condiciones de campo tras el uso de 125 mg de nicarbacina/kg de pienso.
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Cuadro 2: Datos de estudios o de seguimiento de residuos de nicarbacina en huevos de aves de corral*

Pais Afio Producto LC LMR N2 de muestras [Muestra positiva [Niveles de Niveles de residuo|Referencias
(mg/kg) |((mg/kg) [|analizadas n>LC (n>LD) residuo (ng/kg) |mas elevados
(ne/kg)
Australia [2011-2021 huevo 0,01 0,3 301 13 (28) <10-66 66 Australia Datos NRS
Bélgica 2005 huevo 320 13 10 Mortier et al., 2005
Bélgica a) 2002-03 a) huevo a) a) a) a) a) 3-197(4), > a) Mortier et al., 2005
b) 2005 b) aves de b) b) b) 6 b) 10 (2) b)
corral, huevo, b)< 10
conejo
Croacia 2009-2011 aves de corral, huevo |0,00015 0,0005 a) 307 a) 1,85 a)122,8 Bilandzi¢ et al., 2013
0,015 0,05 b) 275 b) 21,1 b) 314,4
UE 2004 - 2005 huevo 0,001-0,1 3314 23 EFSA 2008
Irlanda 2002-2004 aves de corral, huevo 546 9 14-122 122 Danaher et al., 2008
Irlanda 1996-1997 huevo (190) 0,001 190 39 4-342 342 Cannavan y Kennedy,
del 2000
Norte
Italia a) 2012 a) aves de corral, 0,001 a)49(28,1,20) | a)4 a) 1,4-96 a) 96 Roila et al., 2019
b) 2013 ovino, huevos LC b) 49 (31, 18) b) 9 b) 12-21 b) 21
c) 2014 b) aves de corral, c) 80 (33, 47) c) 14 c) 13-238 c) 238
d) 2016 huevos d) 58 (34, 24) d) 20 d) 13-516 d) 516
e) 2017 ¢) aves de corral, €) 46 (34,12)  ld) 13 e) 1-321 e) 321
huevos
d) aves de corral,
huevos
e) aves de corral,
huevos
Reino 1995-2004 pollo/gallina, huevo 2178 123 > 10 DNC 900 VMD del Reino Unido,
Unido 1995-2004
EFSA 2018
Reino 2007 huevo 0,025 234 2 40, 60 60 Reino Unido, 2007
Unido
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4 La nicarbacina estd autorizada en la UE y Australia para su uso en pollos de engorde, pero no estd aprobada para gallinas ponedoras. Se supone que los residuos en el huevo proceden de la
transferencia.
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Presencia de nicarbacina en los huevos debido a la transferencia inevitable e involuntaria de
nicarbacina en el pienso

Etapa 1. Evaluacidn de la exposicion alimentaria animal

Opcidn 1
5. Se considera una tasa maxima autorizada de 125 mg/kg en los piensos de los pollos de engorde para proponer
umbrales de intervencidn en los huevos de gallinas ponedoras utilizando tasas hipotéticas de transferencia.
La transferencia de nicarbacina en los piensos para gallinas ponedoras a un nivel hipotético del 1 % del nivel
maximo autorizado de 125 mg/kg para pollos de engorde daria lugar a niveles de transferencia de nicarbacina
en los piensos para gallinas ponedoras de 1,25 mg/kg.
Opcién 2
6. En el Cuadro 3 se resumen los niveles de transferencia de nicarbacina en piensos no medicados durante la

fabricacién de piensos medicados. Los estudios controlados en fabricas de piensos realizados por Martinez et
al. (2018) demostraron que tras la fabricacion de piensos medicados a 125 mg/kg de nicarbacina y los
procedimientos posteriores de limpieza y lavado (que suponen la aplicacion de buenas practicas de
fabricacién) se encontraron niveles de transferencia de hasta 2,2 mg/kg en los piensos no medicados. En este
estudio se compararon varios procedimientos de lavado que redujeron los niveles de transferencia en los
piensos no medicados. Estos autores afirmaron ademads que, debido al alto potencial electrostatico de la
nicarbacina, esta tiende a adherirse a las paredes del silo, donde la humedad del producto y las condiciones
ambientales también pueden desempefiar un papel en su adherencia a las paredes del silo.

Cuadro 3: Niveles de transferencia de nicarbacina en piensos no medicados durante la fabricacion de piensos

medicados

N.lvel enel - Nivel en el Nivel en una dieta no .

pienso Procedimiento de lavado lavado (mg/kg) medicada (mg/ke) Referencias

medicado

(mg/kg)

125 Cinco tratamientos de lavado Martinez et
del drea 2,5, 19,2 1,8 al., 2018
5,0, 14,8 2,1
10, 12,0 2,2
15y 6,5 1,4
20% de la capacidad total de 5,6 1,5
la mezcladora (mezcladora
de palas de fondo abatible
Forberg de 454,5 kg de
capacidad)

125 Tres lotes secuenciales de Pregranulado (primera McEvoy et
limpieza de 3 toneladas, tonelada molida) - 3,4 £ 0,26 |al., 2003
muestreo antes del granulado Posgranulado (después de 8
y en un punto después del toneladas) - 7,2 + 1,29
granulado

7. Otro estudio (McEvoy et al., 2003) demostré que los lotes de pienso producidos tras la incorporaciéon

intencionada de nicarbacina en los piensos dan lugar a niveles de transferencia de hasta 8,49 mg/kg en el
pienso posterior. Un estudio realizado en plantas alemanas de produccién de piensos (n=450) mostrd niveles
de transferencia inferiores al 4 % en mas de la mitad de las plantas de producciéon examinadas (W. Strauch,
2002 de EFSA, 2008). En otro estudio realizado en empresas belgas de produccién de piensos compuestos se
hallé el mismo nivel de transferencia en los piensos granulados, mientras que los piensos triturados
presentaban un nivel de transferencia inferior al 5 % (EFSA, 2008). Estudios sobre transferencia en piensos
realizados en Italia en 2015 y 2017 registraron un nivel de 0,1-0,8 mg/kg de nicarbacina en piensos no
medicados para aves de corral (Roila et al., 2019). En 2006, la Republica de Chequia notificé 43,5 mg/kg de
nicarbacina en una muestra de premezcla no medicada para cerdos de un total de 254 muestras de diferentes
productos basicos para piensos (EFSA, 2008). Los datos de residuos de nicarbacina de un estudio italiano de
2010-2012 sobre alimentos no medicados para animales mostraron un nivel de transferencia mas alto, de
0,46 mg/kg, (Moretti et al., 2013), mientras que otro estudio realizado en piensos procedentes de fabricas de
piensos o granjas de animales en ltalia entre 2010 y 2017 mostré residuos de nicarbacina de hasta 1,46 mg/kg
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(Annunziata et al., 2018). La nicarbacina esta autorizada en la UE y Australia para su uso en pollos de engorde,
pero no esta aprobada para gallinas ponedoras, por lo que se supone que los residuos en el huevo se deben
a la transferencia.

“La normativa actual sobre buenas practicas de fabricacion (BPF) exige a los fabricantes de piensos medicados
utilizar uno o mas de los procedimientos de limpieza aprobados, tales como limpieza, secuenciacién o lavado
para evitar la contaminacién perjudicial por transferencia de medicamentos” (Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA), Departamento de Salud y Servicios Humanos, 1976). Se considera que el procedimiento
de limpieza mas eficaz es la limpieza a fondo del equipo de fabricacién de piensos. Sin embargo, dada su
naturaleza lenta y el tiempo de inactividad necesario para limpiar el equipo, la secuenciacién y el lavado a
fondo son los procedimientos mas utilizados en la industria de piensos.” [...] “Cuando se trata de lavado, la
FDA recomienda utilizar 50-100 g/kg de la capacidad total de la mezcladora como material de lavado”
(Martinez et al., 2018).

Basandose en el estudio controlado realizado por Martinez et al. (2018) en una fabrica de piensos en
condiciones practicas (tras la limpieza y el lavado que suponen BPF), se esperaria un nivel maximo de
nicarbacina de 2,2 mg/kg en piensos no medicados, debido a la transferencia inevitable e involuntaria de
nicarbacina en los piensos para animales no objetivo.

Etapa 2. Estimacién de los niveles previstos de residuos en los productos alimentarios de origen animal

a)

10.

11.

Calculo del FT del huevo

Como se indica en el Cuadro 4, se utilizaron estudios de alimentacién en gallinas ponedoras para evaluar el
potencial de transferencia de residuos del pienso a los huevos. La DNC esta presente predominantemente en
la yema de huevo, mientras que la HDP se encuentra principalmente en la albimina (Cannavan et al., 2000,
Mortier et al., 2005). La DNC es el residuo marcador de la nicarbacina. En los huevos enteros, el residuo fue
de 226 pg/kg en el pienso a 1 mg/kg (Oishi y Oda, 1989), 7,69 ug/kg a 0,2 mg/kg, 17,96 ug/kg a 0,4 mg/kg,
64,10 ug/kga 1,3 mg/kg, 192,3 pg/kga 3,8 mg/kgy 631 pg/kga 12,1 mg/kg (Cannavan et al., 2000), 300 pg/kg
a 2 mg/kg y 6500 pg/kg a 40 mg/kg (Mortier et al., 2005), 10000 pg/kg a 200 mg/kg (Nose et al., 1982) y
15300 pg/kg a 147 mg/kg (Johnston et al., 2001).

Segun el Cuadro 4, se utilizaron estudios de piensos en gallinas ponedoras alimentadas Unicamente con
nicarbacina a niveles cercanos al nivel de transferencia de 2,2 mg/kg para evaluar el potencial de transferencia
de medicamentos veterinarios del pienso al huevo (Cannavan et al., 2000 y Mortier et al., 2005). Como se
resume en el Cuadro 4, los FT para el huevo son: 0,051 y 0,150, por lo que la mediana del FT es 0,10 (no se
utilizo el estudio de Nose et al., 1982, ya que se observaron problemas relacionados con la salud animal, y se
excluyd el estudio de Oishiy Oda et al., 1989, ya que se desconoce si los valores de nicarbacina se miden como
DNC).

Cuadro 4: Recopilacion de estudios de alimentacién con nicarbacina en aves de corral ponedoras

Nivel en Niveles de
. ) Duracién [LD LC Residuo residuo en .
Especie el pienso | ., FT huevo |Referencias
(ma/kg) (dias) (mg/kg) |(mg/kg) controlado  [los huevos
(ng/kg)
Gallinas 2 14 NE 0,001 CCa |DNC 300 0,150 Mortier et al.,
ponedoras 40 0,012 CCB 6500 0,162 2005
%
Gallinas 200 14 NE NE DNC 10000 0,05¢ Nose et al. 1982
ponedoras
Gallinas 1,0 10 0,010 NE DNC 226 0,226 Oishi y
ponedoras 0,5 i Oda, 1989
0,1 -
0,05 -
Gallinas 0,2 16 0,0003 0,001 DNC 7,69 0,038° Cannavan
ponedoras* 0,4 17,96 0,045° et al.,
1,3 64,10 0,050° 2000
3,8 192,3 0,051°
12,1 631 0,052
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Gallinas 34,9 14 0,035*  [0,117® DNC 4300 0,123 Johnston

ponedoras 54,2 9400 0,173 etal,
92,5 13900 0,150 2001
147 15300 0,104

* Estudios sobre alimentacion utilizados para

calcular los FT. NE — No especificado.

A LD =3 xS/R (Primus et al., 2003)

BLC=10xS/R

 La puesta cesd tras 7 dias de dosificacién y se reinicié tras 12 dias con pienso ho medicado.

P Los FT se calcularon aplicando la “ecuacién Y = 0,0195 x + 0,05” derivada por Mortier et al., 2005

b) Calculo del nivel previsto de transferencia de medicamentos veterinarios en los huevos
Opcion 1
12. Considerando la transferencia de nicarbacina en el pienso de las gallinas ponedoras a un nivel del 1% y
suponiendo una mediana del factor de transferencia de 0,10, el nivel previsto de residuos de nicarbacina en
el huevo con una transferencia del 1 % seria de 125 pg/kg (FThuevo X nivel de residuos en el pienso = 0m10 x
125 mg/kg de pienso x 1 %).
13.  Cannavan et al. (2000) mostré una relacion lineal entre la ingesta de nicarbacina en el pienso y los niveles de

DNC en los huevos, que se podria describir mediante la siguiente ecuacion. Ademas, se demostré que los
niveles de nicarbacina en el pienso superiores a 2 mg/kg dan lugar a niveles de DNC en los huevos superiores
al umbral de intervencion diferencial del Reino Unido de 100 pg/kg.

Pienso-nicarbacina (mg/kg) = 0,0195 x residuo de DNC en huevo entero (ug/kg) + 0,05

por tanto,

Residuo

14.

de DNC en huevo entero (ug/kg) = (nicarbacina en pienso (mg/kg) — 0,05)/0,0195

A partir de la ecuacion anterior, se podrian esperar residuos de DNC en el huevo de 61,5 ug/kg con una
transferencia en pienso del 1 % del nivel maximo autorizado de 125 mg/kg.

Opcién 2

15.

Etapa 3.

A partir de estudios realizados en fabricas de piensos en condiciones practicas, el nivel maximo de
transferencia de la nicarbacina en piensos no medicados es de 2,2 mg/kg (Martinez et al., 2018). Utilizando
este nivel, el nivel de residuos de nicarbacina previsto en el huevo seria de 220 pg/kg (TFhuevo X nivel de
residuos en el pienso = 0,10 x 2,2 mg/kg de pienso).

Umbrales de intervencion

16.

17.

18.

En el Cuadro 5 se resumen los niveles previstos de residuos de nicarbacina en los huevos calculados utilizando
la mediana del FT y suponiendo una tasa hipotética de transferencia del 1 % (opcién 1) y la concentracion
maxima en los piensos de los estudios realizados en las fabricas de piensos (opcidn 2). El nivel de residuos de
nicarbacina en los huevos a un nivel hipotético de transferencia del 1 % seria de 125 pg/kg (opcién 1) y a un
nivel de transferencia de 2,2 mg/kg en el pienso seria de 220 ug/kg (opcién 2).

Cuadro 5: Resumen de los niveles previstos de residuos en los huevos de gallina

Producto FT Nivel de residuo previsto (ng/kg)

Opcion 1 Opcion 2

1 % (1,25 mg/kg de pienso)|(2,2 mg/kg de pienso)
Huevo 0,10 125 220

En el ejemplo actual, se eligié un nivel previsto de residuos de nicarbacina de 220 pg/kg como valor adecuado
a utilizarse en la evaluacion de la exposicion humana basandose en los datos disponibles de las fabricas de
piensos (opcidn 2), por encima del nivel de transferencia por defecto conservador del 1 %.

Si no hay datos que demuestren la cantidad de la transferencia inevitable e involuntaria de medicamentos
veterinarios en los piensos que se produce después de que se hayan llevado a cabo las etapas de
atenuacion, es necesario debatir para determinar si el CCRVDF deberia considerar el establecimiento de
umbrales de intervencion.
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Etapa 4. Evaluacién de la exposicion alimentaria humana

19.

20.

21.

22.

Teniendo en cuenta que el JECFA es el comité adecuado para realizar la etapa 4 (evaluacion de la exposicién
alimentaria humana), en este estudio piloto se evalué la exposicidn alimentaria a los residuos de nicarbacina
en los alimentos resultante de la transferencia inevitable e involuntaria de nicarbacina en piensos para
animales no objetivo utilizando la IDMT (ingesta diaria maxima tedrica) del JECFA como enfoque conservador.

El JECFA 2022 establecié una IDA de 900 ug/kg pc (DNC) basada en los efectos toxicoldgicos (JECFA/94/SC).
Basandose en el uso previsto en los pollos de engorde examinado por el JECFA 2022, los residuos de DNC
acumulados en musculo, despojos y piel con grasa de pollo/gallina, con un periodo de suspension de 24 horas
y 125 mg/kg de pienso, la estimacion global de la exposicion alimentaria crénica (GECDE) mds alta para
lactantes y nifios pequefios estimada por el JECFA 2022 fue de 210 ug/kg pc por dia, lo que representa el 23%
del limite superior de la IDA de 900 pg/kg pc.

Para los residuos previstos de la transferencia en el huevo, se realizé una evaluacion de la exposicion
alimentaria utilizando un nivel de residuos de nicarbacina de 220 ug/kg en los huevos, un factor de consumo
alimentario de 100 g de huevo y un valor de IDA de 900 pg/kg pc/dia (Cuadro 6).

Como no se dispone de la proporcion residuo marcador/residuo total (M:T) para los huevos, se ha utilizado
la proporcién M:T mas baja identificada por el JECFA en las especies animales objetivo (rifién — 0,25) para
llevar a cabo la evaluacion de la exposicion alimentaria humana.

Cuadro 6: Estimacion de la exposicion alimentaria a residuos de nicarbacina (DNC) en los huevos de gallina
utilizando el enfoque de la IDMT del JECFA

Producto Consumo diario (g) Nivel previsto de residuos M: T IDMT (mg)
(ne/kg)
Huevo 100 220 0,25 0,088
IDMT en % de IDA 0,16%

estimacion de la exposicion alimentaria (IDMT) = 0,088 mg + 60 kg persona/dia

=0,000147 mg/kg pc/dia

=0,00147 mg/kg pc/dia + 0,9 mg/kg pc/dia x 100%.

=0,16% de la IDA

23.

24,

25.

Las estimaciones de la exposicion alimentaria a residuos de nicarbacina en huevos de animales no objetivo
representa el 0,16% de la IDA. Por lo tanto, se puede considerar que no existe un riesgo apreciable para la
salud de los consumidores debido al consumo de huevos producidos por gallinas ponedoras que consumen
un pienso con un nivel de transferencia de hasta 2,2 mg/kg, independientemente del resto de fuentes de
exposicion alimentaria.

Como alternativa, se puede pedir al JECFA que indique una estimacién de la proporcién M:T adecuada para
los huevos a partir de las proporciones M:T establecidas en las especies animales objetivo y aplicando los
factores de inocuidad que se consideren necesarios.

En este estudio piloto, se propone un umbral de intervenciéon de 0,220 mg/kg para la nicarbacina en los
huevos de gallinas ponedoras como animales no objetivo para tener en cuenta la presencia de nicarbacina
como resultado de la transferencia inevitable e involuntaria de nicarbacina en los piensos (Cuadro 7). Esto
esta en consonancia con limites similares establecidos por la UE y Nueva Zelandia para la nicarbacina en los
huevos (0,220 mg/kg).

Cuadro 7: Umbral de intervencion propuesto para la nicarbacina en los huevos de gallina

Producto Umbral de intervencion propuesto [Con fines de comparacién] Contenido
(mg/kg) maximo (mg/kg)
Huevo 0,220 0,3 (UE)
0,3 (Nueva Zelandia)

Residuo marcador - 4,4'-dinitrocarbanilida (DNC)

14
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ESTUDIO PILOTO B: ESTIMACION DE LOS UMBRALES DE INTERVENCION PARA LA TRANSFERENCIA INEVITABLE E
INVOLUNTARIA DE LASALOCID EN LOS HUEVOS DE GALLINA

26. El lasalocid de sodio (en adelante lasalocid) es un poliéter ion6foro monocarboxilico obtenido por fermentacion
de una cepa de Streptomyces. Se utiliza para el control de la coccidiosis en pollos de engorde, pollitas criadas
para puesta, pavos y especies aviares menores (EFSA, 2017). En el Cuadro 8 ofrece un resumen de los datos del
lasalocid.

27.  Se considera que las gallinas ponedoras son los animales no objetivo con mas probabilidades de estar expuestos
a la transferencia inevitable e involuntaria de lasalocid en los piensos para animales no objetivo, ya que los
piensos para pollos de engorde y gallinas ponedoras se preparan a menudo en la misma fabrica de piensos. Los
datos de estudios o de seguimiento de residuos de lasalocid en huevos de aves de corral (Cuadro 9) y los estudios
sobre la alimentacién de gallinas ponedoras (Cuadro 11) aportan pruebas de los niveles detectables de lasalocid
en los huevos de gallinas ponedoras alimentadas con piensos producidos de conformidad con las buenas
practicas de fabricacion. En el Anexo 2 se resumen los datos de residuos de lasalocid medidos en tejidos
comestibles de aves de corral alimentadas con piensos medicados que contienen lasalocid.

28. El lasalocid esta considerado el ion6foro mas potente en cuanto a la capacidad de causar residuos inevitables en
los huevos (Olejnik et al., 2014; Anaddn y Martinez-Larrafiaga, 2014). Esto se atribuye al hecho de que los huevos
son una importante via de excrecion de residuos de lasalocid en las gallinas ponedoras. Por lo tanto, incluso
niveles bajos de lasalocid en los piensos, resultantes de una transferencia involuntaria e inevitable, pueden dar
lugar a la acumulacién de residuos en concentraciones razonablemente altas en los huevos (Wong y Roxburgh,
2010; Kennedy et al., 1996; Vandenberge et al., 2012).

29.  Seinformd de una amplia gama de niveles de lasalocid en estudios/seguimiento de residuos en huevos (<1-3450
ug/kg) (Cuadro 9). Como se indica en el Cuadro 11, los estudios sobre la alimentacién de gallinas ponedoras
mostraron niveles de lasalocid en los huevos enteros que oscilaban entre 6,36 y 12000 pg/kg. Esta variacion se
explica probablemente por la concentracidn de lasalocid incorporado al pienso para llevar a cabo este estudio,
ya que se ha demostrado que la deposicion de lasalocid en el huevo tiene una relacion casi lineal con su
concentracion en el pienso (EFSA, 2007).

30. En cuanto a las posibles fuentes de los residuos de lasalocid en los productos comestibles de pollo, se ha
identificado a la transferencia de lasalocid a los piensos de los animales no objetivo durante la fabricacién de
piensos como una fuente de residuos de lasalocid en el huevo (Kennedy et al., 1996; Vandenberge et al., 2012).
Incluso si se siguen todas las medidas de prevencidn, como el uso de lotes de enjuague, la contaminacién cruzada
de residuos es inevitable en condiciones practicas (EFSA, 2007). Ademas, el lasalocid es un compuesto que
desprende mucho polvo, por lo que puede contaminar facilmente los piensos durante el proceso de fabricacion
(Rokka et al., 2013).

Cuadro 8: Resumen de los datos del lasalocid

Nombre quimico Lasalocid de sodio
Residuo marcador Lasalocid A
Estructura

coo- Na*

S

(EFSA, 2017)

Solubilidad en agua (20 °C) 1,060 mg/L (EFSA, 2017)

log Kow 2,3 (EFSA, 2017)

/Animal objetivo Pollo de engorde, pollitas criadas para puesta, pavos de engorde
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Contenido maximo autorizado en
piensos completos y periodo de
retencion (PR)

100 mg/kg (pollos y pavos de engorde; Canada) - cero dias (carne)
75-125 mg/kg (pollos y pavos de engorde; EE. UU.) - cero dias
(carne) 75-125 mg/kg (pavos; Reino Unido) - 5 dias (carne)

75-100 mg/kg - (pollos de engorde y pollitas de reemplazo; Australia) - 3
dias (carne) y 14 dias (huevos)

90-125 mg/g — (pavos; Australia) — cero dias (carne)

75-100 mg/kg — (pollos de engorde y pollitas de reemplazo; Nueva
Zelandia) — cero dias (carne) 14 dias (huevo)

90-125 mg/g — (pavos; Nueva Zelandia) — cero dias (carne)

LC

5 ug/kg para todos los tejidos

IDA

0-5 ug/kg pc/dia (JECFA/78/SC, 2013)

LMR para pollo/gallina (pollos de
engorde/gallina ponedora)
(mg/kg)

AUS grasa/piel 0,6, rifion 0,7, higado 1,2, musculo 0,4, huevo 0,05
Canada rifion 0,4, higado 0,4, musculo 0,1, piel/grasa 0,4

Codex musculo 0,4, higado 1,2, rifidn 0,6, piel/ grasa 0,6

UE musculo 0,06, piel/grasa 0,3, higado 0,3, rifion 0,15, huevo 0,15

VMD del Reino Unido musculo 0,06, higado 0,3, rifién 0,15, piel/grasa 0,3,
huevo 0,1

Reino Unido piel/grasa 1,2, higado 0,4

Contenido maximo en piensos
para especies no objetivo
(mg/kg)

Reglamento UE n® 574/2011
Materias primas para piensos — 1,25

Pienso compuesto para perros, terneros, conejos, especies equinas, animales
lecheros, aves ponedoras, pavos (> 16 semanas) y pollitas criadas para puesta
(> 16 semanas) — 1,25

Pienso compuesto para pollos de engorde, pollitas criadas para puesta (< 16
semanas) y pavos (< 16 semanas) para el periodo anterior al sacrificio en el
que esta prohibido el uso de lasalocid sddico (pienso de retirada) — 1,25

Otras especies animales — 3,75

Contenido maximo en alimentos
de especies no objetivo (mg/kg)

Reglamento UE n© 610/2012

Alimentos de origen animal procedentes de especies animales distintas de las
aves de corral y los bovinos: Leche — 0,001

Higado — 0,05

Rifidn — 0,02 Otros

alimentos — 0,005
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Cuadro 9: Estudios o seguimiento de residuos de lasalocid en huevos de aves de corral

N2 de Mu.es.tra Niveles de Niveles de
Pais Afio Producto Lc LMR muestras positiva residuo residuos mas |Referencias
(mg/kg) (mg/kg) . n>LC
analizadas (ng/kg) elevados
(n>LD)
(ne/kg)
Australia 2021-22 |Huevo entero Limite de 0,05 30 1 >Limite de NE NRS, 2021- 2022
notificacion — notificacion a
0,01 <VLMR
UE 2005 Huevo CCa =0,001 LMR NE 320 24 <1-49 49 Mortier et al., 2005
AL - 0,01 (Agencia
Alimentaria Belga)
(del Norte) 1994 Huevo 0,001 - 161 107 0,3-129 129 Kennedy et al., 1996;
Irlanda Kennedy et
al., 1998

(del Norte) 1995 Huevo 0,001 - 220 45 (= <la>10 NE Kennedy et al., 1998
Irlanda 220%*0,205)
Bélgica 2004 Huevo - - 190 - 4-90 90 Mortier et al., 2005
Reino Unido 1995- Huevo - 0,01 2855 138 <2-3.450 3450 EFSA, 2007

2005
Italia 2012 Huevo 0,001 - 353 muestras de|2 1,5-2,0 1.002 Roila et al., 2019

2013 tejidos animales |- 1 -

2014 ly huevos 4 (2) 1,2

2015 1 2,8-1.002

2016 - 26

2017 -
Reino Unido 1998 Huevo - 0,0022 221 5 <1-3500 3500 Wong y Roxburgh,

1999 0,002 208 21 2010

2000 0,002 212 20

2001 0,002 222 12

2002 0,04 280 18

2003 0,05 275 33

2004 0,05 283 8

2005 0,05 294 4

2006 0,05 249 4

2007 0,15 218 0
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NE - No especificado.
AL — Limite de

intervencion.
° Definido como umbral de intervencién/limite maximo de residuos para cada afio especifico.
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Presencia de lasalocid en los huevos debido a la transferencia inevitable e involuntaria de lasalocid en el pienso

Etapa 1. Evaluacidon de la exposicion alimentaria animal

Opcidn 1
31.

Opcion 2
32.

33.

34.

Se considera una tasa maxima autorizada de lasalocid de 125 mg/kg en los piensos de los pollos de engorde para
proponer los umbrales de intervencidén en los huevos de gallinas ponedoras utilizando tasas hipotéticas de
transferencia. La transferencia de lasalocid en los piensos para gallinas ponedoras a un nivel hipotético del 1 %
del nivel maximo autorizado de 125 mg/kg para pollos de engorde daria lugar a niveles de transferencia de
lasalocid en los piensos para gallinas ponedoras de 1,25 mg/kg.

En el Cuadro 10 resume los niveles de transferencia de lasalocid en piensos no medicados durante la fabricacion
de piensos medicados, como se indica en Kennedy et al. (1996, 1998). En un estudio (Kennedy et al., 1996) una
fabrica de piensos preparé un lote de cuatro toneladas de harina medicada para pavos de engorde utilizando una
premezcla medicada de lasalocid en polvo para proporcionar una concentracion terapéutica final de 100 mg de
lasalocid/kg de pienso. Se evalud el nivel de la transferencia de lasalocid en nueve lotes posteriores de pienso no
medicado. El primer lote de pienso no medicado contenia 6 mg/kg de pienso, mientras que el noveno lote de
pienso no medicado contenia concentraciones que oscilaban entre 0,5 y 1 mg/kg. En un experimento anélogo,
se midid la contaminacion cruzada de lasalocid de una premezcla medicada a lotes sucesivos de premezcla no
medicada y Unicamente se detectaron niveles apreciables de lasalocid (no notificados) en el primer lote de
premezcla no medicada (Kennedy et al., 1996).

En un segundo estudio realizado por Kennedy et al. (1998), se evalud la transferencia de lasalocid a pienso no
medicado tras la fabricacion de pienso medicado (100 mg lasalocid/kg de pienso) utilizando una premezcla
granular de lasalocid. Se continud detectando la presencia de lasalocid en los cuatro primeros lotes de pienso no
medicado, pero no en los cinco lotes siguientes. En comparacion con los resultados del estudio realizado por
Kennedy et al. en 1996, se redujo significativamente el grado de transferencia al pienso no medicado cuando se
utilizoé la premezcla granulada para la fabricacion del pienso medicado.

En ambos estudios descritos anteriormente no se indicé que se hubieran aplicado medidas de atenuacién
representativas de las buenas practicas de fabricacién.

Cuadro 10: Niveles de transferencia lasalocid en piensos no medicados durante la fabricacion de piensos medicados

Nivel en el Procedimiento de |Nivel en el lavado [Nivel en una dieta no medicada Referencias
pienso lavado (mg/kg) (mg/kg)
medicado
(mg/kg)
100 - - Lote uno-6 Kennedy et al., 1996
Lote nueve - 0,5-1
100 - - Lote 1-3,2 Kennedy et al., 1998
Lote 4 — 0,25

35.

36.

Un estudio realizado en plantas alemanas de produccion de piensos (n=450) mostrd niveles de transferencia
inferiores al 4 % en mas de la mitad de las plantas de produccidn examinadas (W. Strauch, 2002 de EFSA, 2007).
En otro estudio realizado en empresas belgas de produccion de piensos compuestos se hallé el mismo nivel de
transferencia en los piensos granulados, mientras que los piensos triturados presentaban un nivel de
transferencia inferior al 5 % (EFSA, 2007). Los estudios sobre la transferencia a piensos realizados en Italia entre
2012 y 2017 mostraron niveles de lasalocid en piensos no medicados para aves de corral que oscilaban entre 0,1
y 5,9 mg/kg (Roila et al., 2019). Una planta de piensos suiza que produce pienso para pollos de engorde y alimento
para gallinas ponedoras descubrié que no era suficiente un ciclo de produccién sin afiadir lasalocid para reducir
el contenido del medicamento en el alimento para gallinas ponedoras por debajo de 30 pug/kg (Noser et al., 2006).

En 2007, a peticion de la Comisidn Europea, se solicitd al Panel de Contaminantes en la Cadena Alimentaria que
emitiera un dictamen cientifico sobre la contaminacion cruzada de lasalocid, autorizado para su uso como aditivo
para piensos, en piensos no objetivo. En 2006, la Republica de Chequia analizé 254 muestras de materiales para
piensos destinados a especies animales no objetivo. Una muestra positiva, un pienso completo para cerdos,
contenia 8,41 mg de lasalocid/kg de pienso (EFSA, 2007). Dinamarca informé que se habian realizado anélisis de
111 muestras de pienso para especies no objetivo tomadas entre 2004 y 2007 y que se habia encontrado una
muestra positiva que contenia 0,26 mg de lasalocid/kg de pienso (EFSA, 2007). La informacién procedente del
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37.

Sistema de Alerta Rapida para Alimentos y Piensos (RASFF) entre abril de 2002 y abril de 2006 mostré nueve
incidencias de presencia de lasalocid en piensos para especies animales no objetivo. La cantidad detectada
oscilaba entre 0,003 y 12,07 mg de lasalocid/kg de pienso, con un caso atipico que contenia 64,6 mg/kg de pienso.
Lo mas probable es que ese valor atipico se debiera a una contaminacién accidental (EFSA, 2007).

De acuerdo con el estudio de la fabrica de piensos de Kennedy et al., 1998, cabe esperar un nivel maximo de
lasalocid de 3,2 mg/kg en piensos no medicados. Sin embargo, no esta claro si durante este estudio se aplicaron
medidas de atenuacion representativas de las buenas practicas de fabricacidn. En efecto, “la normativa vigente
sobre buenas practicas de fabricacion (CGMP) exige a los fabricantes de piensos medicados utilizar uno o mas de
los procedimientos de limpieza aprobados, tales como limpieza, secuenciacion o lavado, para evitar la
contaminacién perjudicial por transferencia de medicamentos (Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA), Departamento de Salud y Servicios Humanos, 1976). Se considera que el procedimiento de limpieza mas
eficaz es la limpieza a fondo del equipo de fabricacidén de piensos. Sin embargo, dada su naturaleza lenta y el
tiempo de inactividad necesario para limpiar a fondo el equipo, la secuenciacion y el lavado son los
procedimientos mas utilizados en la industria de piensos.” [...] “Cuando se trata de lavado, la FDA recomienda
utilizar 50-100 g/kg de la capacidad total de la mezcladora como material de lavado”. (Martinez et al., 2018). En
consecuencia, no se puede estimar un nivel previsto de exposicidn para los animales no objetivo.

Etapa 2. Estimacion de los niveles previstos de residuos en los alimentos de origen animal

a)
38.

39.

40.

41.

Calculo del FT del huevo

Como se indica en el Cuadro 11, se utilizaron estudios de alimentacién en gallinas ponedoras para evaluar el
potencial de transferencia de residuos del pienso a los huevos. El lasalocid A es el residuo marcador del lasalocid.
Para el estudio realizado por Kennedy et al. (1996) se calcularon los residuos en el huevo entero utilizando la
ecuacion siguiente:

Concentracioén en el huevo (ug/kg) = 63,6 x concentracion en el pienso (mg de lasalocid/kg de pienso)

En el huevo entero, las concentraciones de residuos fueron de 6,36 ug/kg en el pienso a 0,1 mg/kg, 19,08 ug/kg
a0,3mg/kg, 31,8 ug/kg a 0,5 mg/kg, 63,6 ug/kga 1,0 mg/kg, y 318 ug/kg a 5,0 mg/kg (Kennedy et al., 1996), 370
ug/kg a 3,125 mg/kg, 780 ug/kg a 6,25 mg/kg, y 1410 pg/kg a 12,5 mg/kg (Vandenberge et al., 2012), 11000-
12000 pg/kg a 125 mg/kg (EMA, 2006) y 2,0 ug/kg a 1 mg/kg (Rokka et al., 2005).

Como no se cuenta con datos adecuados para determinar con certeza que se produciria una transferencia
involuntaria e inevitable de lasalocid a un nivel superior al 1 % de la dosis maxima autorizada (125 mg/kg), se
considerd una transferencia hipotética del 1% (1,25 mg/kg). Segun el Cuadro 11, se utilizaron estudios de
alimentacion con gallinas ponedoras alimentadas Unicamente con lasalocid a niveles cercanos al nivel de
transferencia de 1,25 mg/kg para evaluar la posibilidad de transferencia de medicamentos veterinarios del
pienso al huevo (Kennedy et al., 1996 y Vandenberge et al., 2012).

Como se resume en el Cuadro 11, los FT para el huevo son 0,0636 y 0,118, lo que da lugar a una mediana del FT
de 0,0908. Se excluyd el FT determinado por Rokka et al. (2005) debido a que no indicaba la concentracion de
lasalocid en el huevo entero, sino Unicamente en la yema. Se excluyo el estudio de EMA (2006) ya que se alimenté
a las gallinas ponedoras con lasalocid a una concentracion terapéutica. Por lo tanto, es posible que se haya
sobrestimado el FT.

Cuadro 11: Recopilacion de estudios sobre alimentacion con lasalocid en aves de corral ponedoras

Especie Nivel en |Duracion LD LC Residuo Niveles de residuos [FT Referencias

el pienso ((dias) (ng/kg) (ug/kg) [controlado |en los huevos huevo

(mg/kg) (ne/ks)
Gallinas 0,1 16 0,3 1,0 Lasalocid A 6,36 0,0636 |[Kennedy et
ponedoras®? |9 3 19,08 al., 1996

0,5 31,8

1,0 63,6

5,0 318
Gallinas 3,125 14d+17d - 2 Lasalocid A [370 (d16) 0,118 Vandenberge
ponedoras®? |g 75 periodo de 780 (d11) 0,125  letal.,, 2012

12,5 eliminacié 1410 (d14) 0,113

n
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Gallinas 125 12 0,093 10 Lasalocid A 11000-12000 0,088- EMA, 2006
ponedoras (huevo entero; 0,096
residuos totales)
291 (clara de huevo)
32500 (yema de
huevo)
Gallinas 1,0 21 CCB-2,0 Lasalocid A [2,0 (yema de huevo)(0,002 Rokka et al.,
ponedoras 2005

* Se utilizé el pico de concentracion de residuos para determinar los niveles de residuos en los huevos.
? Estudios sobre alimentacion utilizados para calcular los FT.
NE — No especificado.

b)
Opcidn 1
42,

Opcién 2
43,

Calculo del nivel previsto de transferencia de medicamentos veterinarios en los huevos

Considerando la transferencia de nicarbacina en el pienso de las gallinas ponedoras a un nivel del 1% vy
suponiendo una mediana del factor de transferencia de 0,0908, el nivel previsto de residuos de nicarbacina en
el huevo con una transferencia del 1 % seria de 125 pg/kg (FThuevo X nivel de residuos en el pienso = 0m10 x 125
mg/kg de pienso x 1 %).

No se pudo estimar el nivel previsto de exposicion para los animales no objetivo a partir del estudio sobre
fabricas de piensos de Kennedy et al., 1998, ya que no fue posible comprobar las BPF.

Etapa 3. Umbrales de intervencion

44,

En el Cuadro 12 se resume el nivel previsto de residuos de lasalocid en el huevo calculado utilizando la mediana
del FT y suponiendo una tasa de transferencia hipotética del 1 % (opcion 1). El nivel de residuo de lasalocid en el
huevo con un nivel hipotético de transferencia del 1 % seria de 113,5 ug/kg (opcién 1).

Cuadro 12: Resumen de los niveles de residuos previstos en los huevos de gallina

Producto FT Nivel previsto de residuos (pg/kg)

Opcién 1 Opcién 2
1 % (1,25 mg/kg de pienso) -

Huevo 0,0908 113,5 -

45.

46.

En el ejemplo actual, se considerd un nivel previsto de lasalocid de 113,5 pg/kg, basado en una transferencia
hipotética por defecto del 1 %, como valor adecuado para la evaluacidn de la exposicion humana (opcién 1). Se
considerd un nivel de transferencia por defecto del 1%, ya que ningin dato demuestra la cantidad de
transferencia inevitable e involuntaria de medicamentos veterinarios en los piensos que se produce después de
haber aplicado medidas de atenuacion.

Cuando ningun dato demuestre la cantidad de transferencia inevitable e involuntaria de medicamentos
veterinarios en los piensos que se produce después de haber aplicado medidas de atenuacion, serd necesario
celebrar un debate para determinar si el CCRVDF debe considerar la posibilidad de establecer umbrales de
intervencion.

Etapa 4. Evaluacion de la exposicion alimentaria humana

47.

48.

Teniendo en cuenta que el JECFA es el comité adecuado para realizar la etapa 4 (evaluacion de la exposicion
alimentaria humana), en este estudio piloto se evalud la exposicién alimentaria a los residuos de lasalocid en los
alimentos como consecuencia de la transferencia inevitable e involuntaria de lasalocid en piensos para animales
no objetivo utilizando la IDMT (ingesta diaria maxima tedrica) del JECFA como un enfoque conservador.

La reunidn del JECFA de 2013 establecié una IDA de 0-5 pg/kg pc para el lasalocid basado en un NOAEL de 0,5
mg/kg de peso corporal por dia de conformidad con un estudio de toxicidad en conejos (JECFA/78/SC, 2013). Se
calculd una exposicion alimentaria estimada de 80 pg/persona por dia, basandose en la mediana de residuos
para una retirada de 1 dia en pollo/gallina, lo que representa aproximadamente el 27 % del limite superior de la
IDA, basandose en una persona de 60 kg (JECFA/78/SC, 2013).
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49, “La estimacion global de exposicion alimentaria crénica (GECDE) para la poblacion general es de 1,85 ug/kg de
pc por dia, lo que representa el 37 % del limite superior de la IDA. La GECDE para los nifios es de 3,38 ug/kg de
pc por dia, lo que representa el 67 % del limite superior de la IDA. La GECDE para los lactantes es de 2,99 ug/kg
de pc por dia, lo que representa el 60 % del limite superior de la IDA.” (FAO/OMS, 2015).

50. Para la transferencia prevista de residuos en los huevos, se realizd una evaluacidn de la exposicidn alimentaria
utilizando un nivel de residuos de lasalocid A de 113,5 pg/kg en los huevos, un factor de consumo alimentario de 100
g de huevo, una proporcion residuo marcador/residuo total (M:T) de 0,38 (EMA, 2006) y un valor de IDA de 5 pg/kg
pc/dia (Cuadro 13).

Cuadro 13: Estimacidn de la exposicidn alimentaria a residuos de lasalocid en los huevos de gallina utilizando el enfoque de

la IDMT del JECFA

Consumo diario (g)

Nivel previsto de

Producto residuos (pg/kg) M: T IDMT (mg)
Huevo 100 113,5 0,38 0,03
IDMT en % de la IDA 10%

Estimacidn de la exposicidn alimentaria (IDMT) = 0,03 mg + 60 kg persona/dia

=0,0005 mg/kg pc/dia

=0,0005 mg/kg pc/dia + 0,005 mg/kg pc/dia x 100 %

=10% de la IDA

51. Las estimaciones de la exposicion alimentaria a residuos de lasalocid en huevos de animales no objetivo
representan el 10 % de la IDA. Por lo tanto, se puede considerar que no existe un riesgo apreciable para la salud
de los consumidores derivado del consumo de huevos producidos por gallinas ponedoras que consumen un
pienso con un nivel de transferencia de lasalocid de hasta 1,25 mg/kg, independientemente del resto de fuentes

de exposicion alimentaria.

52. En este estudio piloto, se propone establecer un umbral de intervencion de 0,1 mg/kg (redondeado a la baja a
partir de 0,113 mg/kg) para lasalocid en los huevos de gallinas ponedoras como animales no objetivo para tener
en cuenta la presencia de lasalocid como resultado de la transferencia inevitable e involuntaria de lasalocid en

el pienso (Cuadro 14).

Cuadro 14: Umbral de intervencion propuesto para el lasalocid en los huevos de gallina

Producto

Umbral de intervencion propuesto
(mg/kg)

[Con fines de comparacion]
Contenido maximo (mg/kg)

Huevo

0,1

0,15 (LMR- Unidn Europea)

0,05 (LMR- Australia)

Residuo marcador — Lasalocid A
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ANEXO

Directrices nacionales y regionales Canada

1.

Medication Sequencing Guideline for Management of Drug Carryover
[Directrices de secuenciacion de farmacos para la gestidn de las
transferencias de medicamentos]
(http://inspection.gc.ca/animals/feeds/inspection-
program/medication-
sequencing/eng/1389362488069/1389362490053)

Validation studies for Modification of Sequencing Guidelines [Estudios de validacién para la modificacion de las
directrices de secuenciacion] (http://inspection.gc.ca/animals/feeds/inspection- program/sequencing-
guidelines/eng/1373325944197/1373325944713)

Measurement of Feed Carryover Level [Medicidn del nivel de transferencia al pienso]
(http://inspection.gc.ca/animals/feeds/inspection-program/measurement- of-
feed/eng/1373325386112/1373325437132)

Medication Residues Validation Testing Procedures for Equipment Cleanout
Procedures [Métodos de validacion de los ensayos de residuos de medicamentos para
los procedimientos de limpieza de los equipos]
(http://inspection.gc.ca/animals/feeds/inspection-program/equipment-
cleanout/eng/1373325971995/1373325972541)

Unidn Europea

1.

Comision Europea. 2011. Reglamento (CE) n? 574/2011, de 16 de junio de 2011, por el que se modifica el anexo |
de la Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo con respecto a los contenidos maximos de
nitritos, melamina y Ambrosia spp., y a la transferencia de determinados coccidiostaticos e histomondstatos en
piensos a los que no estan destinados. Diario Oficial de la CE. L40:19-25.

Comisién Europea. 2012. Reglamento (CE) N2 124/2009, de 10 de febrero de 2009, que establece los contenidos
maximos de coccidiostaticos e histomondstatos presentes en los alimentos como resultado de la transferencia
inevitable de estas sustancias en los piensos no objetivo. Diario Oficial de la CE. L178:1- 3

Directiva (90/167/CEE) del Consejo de 26 de marzo de 1990 por la que se establecen las condiciones de
preparacion, de puesta en el mercado y de utilizacién de los piensos medicados en la Comunidad.

Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 7 de mayo de 2002 sobre sustancias
indeseables en la alimentacién animal (https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2002L0032:20110701:ES:PDF).

Directiva 2009/8/CE de la Comision, de 10 de febrero de 2009, que modifica el anexo | de la Directiva
2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que respecta a los contenidos maximos de
coccidiostaticos o histomondstatos presentes, como resultado de una transferencia inevitable, en los piensos a
los que no estén destinadas dichas sustancias (https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:040:0019:0025:ES:PDF).

Reglamento (CE) N2 124/2009 de la Comisién, de 10 de febrero de 2009, que establece los contenidos maximos
de coccidiostaticos e histomondstatos presentes en los alimentos como resultado de la transferencia inevitable
de estas sustancias en los piensos a los que no estdn destinadas.

Documento EUR-Lex - 52014PC0556. Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a
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Anexo 1

Cuadro: Recopilacion de datos de residuos de nicarbacina medidos en los tejidos comestibles de aves de corral alimentadas con piensos medicados con nicarbacina

Especie Niveles en el Periodo LD LC (mg/kg) PR Nivel de residuos (mg/kg) Referencias
pienso de . (mg/kg) (dias) Higado Rifion Musculo Piel / Grasa
(mg/kg) dosifica
cion
(dias)
Pollo/gallina |100 28 NE 0,001 9 0,2238 £ 0,0742 | 0,0024 + 0,0003 - Cannavany
(PR o CP) (CP) (PR) Kennedy,
0,0237 +0,0039 0,014 + 0,0084 2000
(PR) (CP)
Pollo/gallina (13,5 32 NE 0,001 5 1,157 (CP) - 0,055 (CP) - Cannavany
(PR o CP) 0,992 (PR) 0,028 (PR) Kennedy,
2000
Pollo/gallina 125 28 NE 0,05 higado 1 (24 h) 9,249+1,804 3,007+1,095 |2,110+0,506 2,327+0,37 |EFSA 2010a
0,1 rindn 2
0,025 musculo
0,025 piel/grasa
Pollo/gallina (125 42 0,03 0,1 1 (24 h) 14,4-21 2,8-5,4 1,4-2,2 1,6-3,0 Wood y
Dowling,
1980;
UECFA 1999
Pollo/gallina (125 49 0,024 0,12 1 (24 h) 2,69-9,12 - 0,85-1,23 0,66-0,99 Kramer,
6,62+1,08 0,98+0,088 0,88+0,042 [1990;
UECFA, 1999;
IANADA 200-
027
Pollo/gallina |50 + (+50 42 NE NE 1 (24 h) 8,57+1,432 3,51+1,12 1,640,294 1,95+0,257 |EFSA 2021
lasalocid)
*Pollo/gallina |50 % (+50 35 NE 0,1 0,25 8,331 (x+2DE) 1,514 (x+2DE) |1,182 (x+2DE) 1,723 EFSA 2017
monensina) (6 h) (x+2DE)
*Pollo/gallina [55 * (+55 10 NE NE 0,25 6,85710,920 0,806+0,584 |0,761+0,207 1,26910,32 |[EFSA 2017;
monensina) (6 h) 6 EFSA 2018b
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Especie Niveles en el Periodo LD LC (mg/kg) PR Nivel de residuos (mg/kg) Referencias
pienso de . (mg/kg) (dias) Higado Rifién Musculo Piel / Grasa
(mg/kg) dosifica
cion
(dias)
*Pollo/gallina 45,4 + (+45,4 63 NE 2 0 7,6 - <2 <2 NADA 138-
narasina) 952a
*Pollo/gallina |50 (+50 narasina) 35 NE 0,05 higado 0 9,19+0,956 4,29+1,034 1,61+0,149 2,04+0,479 |NADA 138-
0,1 rifidén 952b;
0,025 musculo EFSA 2010b
0,025 piel/grasa
*Pollo/gallina |70 (+70 narasina) |42 NE 0,02 0 (3h) 8,988+1,965 3,525+1,485 [1,813%0,43 2,018+0,66 |[EFSA 2019
*Pollo/gallina 45 (+27 narasina) |NE NE NE 0 (6h) 8,27+1,75 - - - NADA 140-
+ 4 lincomicina) 947
*Pollo/gallina |45 (+27 narasina) 21 NE NE 0 (6 h) 10,4/2,0-16,5) - - - NADA 141-
+ 50 bacitracina + 112:
45,4 roxarsona) NADA 141-
113
*Pollo/gallina |50 (+50 narasina) (49 0,1 NE 0 (6h) 8,5+2,96 - - - NADA 140-
+ 200 bacitracina 926:
NADA 141-
124:
NADA 141-
529
*Pollo/gallina 113 £ (+20 48 NE 1 0 32,916,87 - 4,7+1,86 6,2+1,55 NADA 140-
bambermicinas, 339
+50 roxarsona
*Pavo 50 + (+50 112 0,01 0,1 0,25 0,276 <LC >LD <LC EFSA 2017
monensina) (16 sem.) (6 h) (5 <LC,
*Pavos 1<LD)
*Pavo 109 112 NE 1 0(1h) 1,22 (x+2DE) <LC <LC <LC EFSA 2018a
(16 sem.)

*Estudios de alimentacion con periodos de suspension practicamente nulos (menos de 12 horas).
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Anexo 2

Cuadro: Recopilacion de datos de residuos de lasalocid medidos en los tejidos comestibles de aves de corral
alimentadas con piensos medicados con lasalocid.

Especie Nivelesen |Periodo |Residuo LD LC PR Nivel de residuos (ng/kg) Referencias
el pienso de marcador (ng/kg) (ng/kg) |(dias) Higado | Rifién |Mdsculo | Piel /
(mg/kg) dosifica Grasa
cion
(dias)
Pollo/gallina 125 7 Lasalocid A 20 NE 0 290 130 50 340 EFSA,
1 90 30 - 70 2004
3 20 30 - 40
5 40 30 - 40
7 - - - -
Pollo/gallina 90 14 Lasalocid 0,01 0,02 0 400 - 10 - Kennedy et
(Mdsculo) | (Musculo) 5 30 - 0,5 - al.,
0,09 0,15 7 20 - 0,5 - 1995
(Higado) | (Higado)
Pollo/gallina 125 después 34 Total NE NE 0 11930 2480 610 1590, [EMA,
132 después | Radiactividad 1 2630 360 60 860 2004
21 2 1720 230 30 220,
3 1590 <200 <200 140
4 1370 | <200 <200 130, 60
5 1150 <200 <200 <200
<200
<200
Pollo/gallina 75 + (+50 56 lasalocid NE 50 0 <LC <LC <LC 370+ |NADA
roxarsona) 1 <LC <LC <LC 40 141-488
2 <LC <LC <LC 50
3 <LC <LC <LC <LC
<LC
Pollo/gallina 75 £ (+50 56 Lasalocid NE 50 0 <LC <LC <LC 360+ [NADA
roxarsona 1 <LC <LC <LC 30 141-488
<2,0 2 <LC <LC <LC <LC
lincomicina) 3 <LC <LC <LC <LC
<LC
Pollo/gallina 125+ (+2,2 56 Lasalocid NE 50 0 - - - 270+ |NADA
lincomicina 1 - - - 110 [141-488
<50 2 - - - 70+ 20
roxarsona) 3 - - - <LC
4 - - - <LC
<LC
Pollo/gallina 125 + (+55 42 Lasalocid NE 15 0 428 + NADA
bacitracina 127 107-996
cinc)
Turquia 125 14 Total 20 NE 0,33 3380 430 + 300 + 300+ |NADA
Radiactividad <570 50 10 110 |096-298
1 1430
2 1490 200 <LD 160
3 1040 170 <LD 110
4 1100 120 <LD 100
5 870 120 <LD 140
80 <LD 90
Turquia 125 + (+55 105 Lasalocid NE 5 0,25 [37,3+ - - - NADA
bacitracina 30,4 141-109
zinc)
Codorniz 90 27 Lasalocid A NE NE 0 - - - 298,3 [EMA,
3 - - - 55 2004
6 - - - 30,8
9 - - - 33,7
Faisan 132 7 Lasalocid A NE NE 0 28,5 - - 30,7 [EMA,
2004

NE — No especificado.
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APENDICE Il

PROPUESTA DE ELABORACION DE INFORMACION SOBRE LA GESTION DEL
RIESGO DE TRANSFERENCIA Y DE UNA HERRAMIENTA DE DECISION PARA LA
GESTION DEL RIESGO

PROPUESTA ALTERNATIVA DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (EE. UU.)

. (para recabar observaciones)
Introduccion
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Con el fin de sortear la dificultad de la falta de disponibilidad de datos, los Estados Unidos de América
proponen que el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos
(CCRVDF) elabore informacion sobre la gestion de riesgo de transferencia, caso por caso, y una
herramienta de decisién para la gestion del riesgo (RMDT). A diferencia de los umbrales de
intervencion, este enfoque no requiere estimaciones cuantitativas de la transferencia y las
concentraciones de residuos asociadas en el producto alimentario. Ademas, este enfoque evita
establecer un posible nivel de residuos que sea incompatible con las cantidades de residuos
detectadas en los productos alimentarios para consumo humano causadas por la transferencia
inevitable en los piensos. En cambio, el presente enfoque proporciona una herramienta que las
autoridades competentes pueden decidir utilizar cuando detectan un residuo de medicamento
veterinario en un producto alimentario humano procedente de un animal no objetivo que el Codex
reconoce y que estd asociado a la transferencia inevitable de un medicamento veterinario en el
pienso.

A continuacidn se expone la RMDT propuesta, con la descripcidn de cdmo se calcula la puntuacién del
riesgo de residuos (RRS) propuesta, el papel del CCRVDF y el modo en que el Comité puede transmitir
esta informacion. Después de ello, se proporciona un ejemplo utilizando la nicarbacina en huevos de

gallinas ponedoras.

Propuesta de herramienta de decision para la gestion del riesgo (RMDT)

Herramienta de decision para la gestion del riesgo (RMDT) para residuos de medicamentos veterinarios en
alimentos asociados a la transferencia inevitable en los piensos

Deteccidn de un residuo marcador de medicamento veterinario
en un producto alimentario humano procedente de un animal
no objetivo que el Codex reconoce que esta asociado a la
transferencia inevitable de un medicamento veterinario en el
pienso.

!

v

Calcular la puntuacién del riesgo de residuos (RRS) para el RRS mayor
producto alimentario humano utilizando la férmula asociada al quel Existe preocupacién en materia de inocuidad de los
medicamento veterinario especifico. _— alimentos. Seguir la estrategia nacional de gestion
del riesgo aplicable.
RRS menor oiguala 1 l
No existe preocupacion en materia de inocuidad
éSupera el residuo detectado los LMR del Codex establecidos en , de los alimentos, pero la deteccidn de residuos es
productos alimentarios para consumo humano procedentes del Si improbable debido a la transferencia inevitable. Se
animal objetivo? podrian justificar otras medidas de seguimiento si
se produce una repeticion de casos.
No y
NO existe preocupacién en materia de inocuidad de los
alimentos. Es probable que la deteccidn de residuos se deba a
una transferencia inevitable. Es poco probable que sea
necesario adoptar medidas adicionales.
3. La RMDT es un arbol de decisidon que permite a las autoridades competentes evaluar el riesgo para la

inocuidad alimentaria humana asociada a la deteccién del residuo de medicamento veterinario en el

alimento humano procedente del animal no objetivo cuando se sospecha que la causa es la transferencia
inevitable del medicamento veterinario en el pienso. Esto permite a la autoridad competente tomar una
decision de gestion del riesgo basada en el nivel especifico de residuos detectado y en el riesgo asociado

para la inocuidad alimentaria humana.

4, En general, la RMDT exige realizar el calculo de la puntuacién del riesgo de residuos (RRS) que situa el valor
de residuo detectado en el contexto del valor de referencia basado en la salud (HBGV) del Codex
establecido para el medicamento veterinario. Una RRS menor o igual a uno indica que el residuo detectado
no constituye un problema de inocuidad de los alimentos. Una RRS mayor que uno indica que el residuo
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detectado representa un problema de inocuidad de los alimentos. Como se explica en detalle a
continuacién, la ecuacion de la RRS sera Unica para un medicamento veterinario y un producto alimentario
humano especificos que el CCRVDF ha determinado que esta afectado por una transferencia inevitable. El
CCRVDF debera desarrollar la ecuacidn de la RRS especifica, como se explica mds adelante, que se puede
comunicar por el CX/LMR 2.

Cuando la RRS es menor o igual a uno, lo que significa que no existe preocupacién en materia de inocuidad
de los alimentos, el arbol de decisién pregunta entonces si el residuo detectado excede los LMR del Codex
establecidos para el animal objetivo. La respuesta a esta pregunta informa al gestor de riesgos si es
probable que el residuo detectado se deba a una transferencia inevitable. Si el residuo detectado excede
los LMR del Codex establecidos para el animal objetivo, es poco probable que sea causado por una
transferencia inevitable, porque los LMR del Codex para el animal objetivo se basan en una dosis
farmacoldgica del medicamento veterinario, y es probable que las verdaderas cantidades de la
transferencia inevitable sean mucho menores que una dosis farmacoldégica. Del mismo modo, si el residuo
detectado es inferior a los LMR del Codex para el animal objetivo, es probable que la causa sea una
transferencia inevitable. Esta informacidn permite al gestor de riesgos determinar si es necesario tomar
medidas de seguimiento adicionales.

Cdlculo de la puntuacion del riesgo de residuos

6.

La puntuacion del riesgo de residuos (RRS) es un indicador utilizado para determinar si existe una
preocupacion en materia de inocuidad de los alimentos asociada a los residuos de medicamentos
veterinarios en productos alimentarios humanos causados por la transferencia inevitable de
medicamentos veterinarios en piensos. El valor de la RRS cuantifica el riesgo para la inocuidad de los
productos alimentarios humanos en relacion con el HBGV del Codex establecido para el medicamento
veterinario. De forma general, el célculo es el siguiente: RRS = (concentracion de residuo marcador
detectado (ug/kg) x factor de correccion de la puntuacién del riesgo) + puntuacién del riesgo de las BPV
e Donde...

e  Factor de correccion de la puntuacion del riesgo = un valor numérico que convierte la
concentracion detectada del residuo marcador en un valor de puntuacién del riesgo

e  Puntuacion del riesgo de las BPV = fraccidén del HBGV utilizada cuando el medicamento se
usa de acuerdo con las buenas practicas veterinarias (BPV)

El CCRVDF debera establecer la informacidn necesaria para calcular la RRS (es decir, el factor de correccién
de la puntuacion del riesgo y la puntuacion del riesgo de las BPV) caso por caso para un medicamento
veterinario y un producto alimentario humano especificos que el CCRVDF determine que estan afectados
por la transferencia. Una vez desarrollada la RRS, el CCRVDF puede comunicarlo a través del CX/LMR 2. De
este modo, la autoridad competente Unicamente debe aplicar la ecuacidn RRS al valor del residuo
detectado.

Determinacion del factor de correccion de la puntuacion del riesgo y de la puntuacion del riesgo de las BPV

8.

El CCRVDF determinard lo siguiente para un medicamento veterinario y un alimento humano especificos:
8.1  Factor de correccion de la puntuacién del riesgo: El factor de correccion de la puntuacion del
riesgo es un valor numérico que permite convertir rdpidamente la concentracién detectada de
residuos marcadores en el producto alimentario humano en un valor de puntuacién del riesgo.
Convierte el valor medido del residuo marcador en un nimero que cuantifica el riesgo del residuo
detectado en relacion con el HBGV del Codex. En esencia, este valor de la puntuacion del riesgo es
el porcentaje del HBGV del Codex que seria utilizado por el residuo detectado, expresado como
decimal. De forma similar, segln se indica en la etapa 4 del documento de debate sobre el umbral
de intervencién, el factor de correccidn de la puntuacion del riesgo se basa en el modelo de
ingesta diaria maxima tedrica (IDMT) y consolida los pasos matematicos para el calculo de la IDMT
en un Unico paso para el producto afectado. El factor de correccion de la puntuacion del riesgo se
deriva de lo siguiente:
8.1.1 Factor de consumo de IDMT para el producto (es decir, 0,3 kg de musculo, 0,1 kg de
higado, 0,05 kg de rifidn, 0,05 kg de grasa (piel/grasa), 1,5 kg de leche, 0,1 kg de huevo,
0,02 kg de miel).
8.1.2  IDMT peso corporal humano (60 kg)
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8.1.3  Valor de referencia del Codex basado en la salud (por ejemplo, IDA o DRA)
8.1.4 Proporcion estimada entre el residuo marcador y el residuo total (M:T) determinada por
el CCRVDF.
8.1.4.1 La proporcidn M:T estimada se basara en las relaciones M:T derivadas por el
JECFA asociadas al medicamento veterinario en el animal objetivo, aplicando
los factores de incertidumbre que se consideren necesarios si no se dispone de
una relacion M:T derivada experimentalmente para el producto del que se
trate.
9. El calculo es el siguiente:

Factor de consumo de la IDMT (kg))
M: T estimada)

(HBGV (ug/kg) x 60 kgpc)

Factor de correccién de la puntuacién del riesgo =

Puntuacion del riesgo de las BPV: EI CCRVDF identificara la puntuacién del riesgo de las BPV en base a la
evaluacion del JECFA que recomendd los LMR del Codex en el animal objetivo. La puntuacién del riesgo de
las BPV es el porcentaje del HBGV utilizado cuando el medicamento veterinario se usa de acuerdo con las
BPV, expresado como decimal. Por ejemplo, si el JECFA determina que el uso del medicamento veterinario
de conformidad con las BPV da lugar a la utilizacion del 23 % de la IDA, entonces la puntuacion del riesgo
de las BPV es igual a 0,23.

Comunicacion del cdlculo de la puntuacion del riesgo de residuos y de la herramienta de decision para la gestion del
riesgo

10. El CCRVDF puede comunicar la informacion necesaria para calcular la RRS a través de la CX/MRL 2 para
cada residuo especifico de medicamento veterinario y producto alimentario humano que se haya
determinado que esta afectado por la transferencia inevitable. Esto se podria hacer proporcionando un
texto con la descripcion del problema y la ecuacion RRS que se debe aplicar a la concentracion de residuo
marcador detectado en el producto alimentario humano afectado.

11. El Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) dispone de una herramienta de decision
similar para los contaminantes presentes en los alimentos cuando no existe un marco regulador, y el CCCF
lo ha difundido como directrices del Codex (CXG 92)%. Del mismo modo, el CCRVDF podria comunicar la
informacion general sobre la RMDT como una directriz del Codex. Esta directriz del Codex remitiria a la
CX/MRL 2 con el fin de consultar la informacidn necesaria para calcular la RRS para cada residuo de
medicamento veterinario y producto alimentario humano especifico que se determine que estd afectado
por una transferencia inevitable.

12. A continuacién se presenta un esquema de cémo podria funcionar este proceso propuesto, utilizando
como ejemplo la nicarbacina en el huevo.

Ejemplo de nicarbacina en el huevo
Etapa 1: Revision de la informacion sobre transferencia inevitable

13. El CCRVDF revisaria la informacidn sobre los casos en que se ha producido una transferencia inevitable de
nicarbacina en alimentos para gallinas ponedoras y su potencial para causar residuos detectables en huevo
de gallinas ponedoras.

Etapa 2: Determinacion de la puntuacion del riesgo de las BPV y del factor de correccion de la puntuacion del riesgo

14. Cuando el CCRVDF determine que existe informacion suficiente que demuestra que los residuos
detectables en huevo de gallinas ponedoras estan asociados a la transferencia inevitable de nicarbacina en
los piensos para gallinas ponedoras, el Comité determinara la puntuacién del riesgo de las BPV y el factor
de correcciéon de la puntuacion del riesgo apropiados.

. Puntuacion del riesgo de las BPV: La 94.2 reunién del JECFA determind que la utilizacién maxima estimada
de la IDA es del 23 % cuando la nicarbacina se utiliza de conformidad con las BPV2. Por lo tanto, la
puntuacién del riesgo de las BPV es 0,23.

! Directrices para el andlisis rapido de riesgos tras casos de deteccidén de contaminantes en alimentos cuando no exista un marco regulador.
2 Evaluacion de residuos de ciertos medicamentos de uso veterinario en los alimentos. 94.2 informe del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en
Aditivos Alimentarios. Serie de informes técnicos de la OMS n2 1041.
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. Factor de consumo IDMT para el huevo: 0,1 kg
. M:T estimada por el CCRVDF para el huevo: 0,25 (estimacion Unicamente a modo de ejemplo)
. HBGV de nicarbacina (IDA): 900 pug/kg pc

15. Por lo tanto, el factor de correccidn de la puntuacion del riesgo para la nicarbacina en el huevo es igual a

7,41 x 10®
(%)

(900 pg/kg x 60 kg pc)

=7,41x10°

Factor de correccién de la puntuacién del riesgo =

Etapa 3: Comunicacion de la informacion sobre gestion del riesgo

16. El CCRVDF comunicaria la informacidn sobre la gestion del riesgo para la nicarbacina en el huevo en la
CX/MRL 2. El texto siguiente tiene Gnicamente caracter de ejemplo.

NICARBACINA (coccidiostatico)

17. El Codex ha adoptado limites maximos de residuos (LMR) para la nicarbacina en el musculo, el higado, el
rifion y la piel con grasa adherida del pollo/gallina. Las pruebas indican que se puede producir una
transferencia inevitable de nicarbacina en piensos para animales no objetivo destinados a gallinas
ponedoras, aunque se observen las buenas practicas veterinarias y las buenas practicas de fabricacion.
Esto puede dar lugar a la presencia de residuos de nicarbacina en el huevo de gallinas ponedoras. Por esta
razon, las autoridades competentes deberian asegurarse de que se toman las medidas de atenuacién
adecuadas para reducir la transferencia de nicarbacina a los piensos destinados a las gallinas ponedoras.
En el Codigo de prdcticas sobre buena alimentacion animal (CXC 54) figuran las medidas de atenuacion
adecuadas. En los casos en que se detecte el residuo marcador de nicarbacina (DNC) en el huevo de
gallinas ponedoras, las autoridades competentes pueden aplicar los procedimientos descritos en la
herramienta de decision para la gestion del riesgo (RMDT). La ecuacion para calcular la puntuacién del
riesgo de residuos (RRS) utilizada en la RMDT para el residuo marcador de nicarbacina en el huevo de
gallinas ponedoras es la siguiente.

RRS = (concentracion del residuo marcador (pg/kg) x 7,41 x 10-6) + 0,23
Etapa 4: Aplicacion hipotética de la herramienta de cdlculo de la puntuacion del riesgo de residuos y de decision para la

gestion del riesgo

18. Hipotéticamente, si una autoridad competente detecta el residuo marcador de nicarbacina (DNC) en el
huevo a una concentracién de 300 pg/kg y aplica la RMDT, la autoridad competente calcularia una RRS de
0,2322.

RRS = (300 pg/kg x 7,41 x 10-6) + 0,23 = 0,2322

19. En este ejemplo hipotético, la RMDT indicaria que no existe preocupacién en materia de inocuidad de los
alimentos asociada a el huevo que contienen el residuo marcador para nicarbacina (DNC) a una
concentracién de 300 ug/kg y que la causa probable es la transferencia inevitable.

Step 4: Hypothetical Implementation of the Residue Risk Score Calculation and Risk Management Decision Tool

18.  Hypothetically, if a competent authority detects the marker residue for nicarbazin (DNC) in eggs at a
concentration of 300 ug/kg and employs the RMDT, the competent authority would calculate the RRS to be
0.2322.

RRS = (300 pg/kg x 7.41 x 10%) + 0.23 = 0.2322

19. In thishypotheticalexample, the RMDTwould indicatethat thereis no food safety concern associated with the
eggs containing the marker residue for nicarbazin (DNC) ata concentration of 300 pg/kg and that unavoidable
carry-over likely is the cause.
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APENDICE IV

POSIBLE ENFOQUE HIBRIDO

PROPUESTA ALTERNATIVA DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (EE. UU.)

(para recabar observaciones)

DIRECTRICES SOBRE LAS DECISIONES DE GESTION DE RIESGOS PARA LOS RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

VETERINARIOS DETECTADOS EN LOS ALIMENTOS Y CAUSADOS POR LA TRANSFERENCIA INVOLUNTARIA E
INEVITABLE DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS PIENSOS CUANDO NO EXISTE UN LMR DEL

CODEX APLICABLE

ANTECEDENTES

e Descripcidn de transferencia.

o Referencia al Cddigo de prdcticas sobre buena alimentacion animal (CXC 54 -2004).

e Otrainformacion pertinente.

AMBITO DE APLICACION

e Descripcidn de cuando se aplican estas directrices.

PROPUESTA DE HERRAMIENTA DE DECISION PARA LA GESTION DEL RIESGO (RMDT)

e Descripcion de la herramienta de decisidn para la gestion del riesgo y como se utiliza

e Descripcidn de los umbrales de intervencion por transferencia (CAL) y cdmo se utilizan

e Descripcidn de la puntuacion del riesgo de residuos (RRS) y cdmo se utiliza

e Referencia al apéndice que contiene la informacion sobre la gestion del riesgo que se utilizard en la
RMDT para los compuestos y productos bdsicos que se sabe que estdn afectados por la

transferencia inevitable
e Otrainformacion pertinente.

Herramienta de decision para la gestion del riesgo (RMDT) para residuos de medicamentos veterinarios en
alimentos asociados a la transferencia inevitable en los piensos

Deteccién de un residuo marcador de medicamento veterinario en un
producto alimentario humano procedente de un animal no objetivo que
el Codex reconoce que esta asociado a la transferencia inevitable de un

medicamento veterinario en el pienso.

!

éSupera el residuo detectado el umbral de intervencion en la
transferencia establecidos para productos alimentarios
destinados al consumo humano procedentes del animal no
objetivo?

s.’l

Calcular la puntuacidn del riesgo de residuos (RRS) para el
producto alimentario humano utilizando la formula asociada al
medicamento veterinario especifico.

RRS menor o
iguala 1

éSupera el residuo detectado los LMR del Codex establecidos en
productos alimentarios para consumo humano procedentes del
animal objetivo?

]

NO existe preocupacion en materia de inocuidad de los
alimentos. Es probable que los residuos detectados se deban a
una transferencia inevitable. Es poco probable que sea
necesario adoptar medidas adicionales.

No

RRS mayor
auel

Si

NO existe preocupacion en materia de inocuidad
de los alimentos. Es probable que los residuos
detectados se deban a una transferencia
inevitable. No es necesario tomar ninguna medida
adicional.

Existe preocupacién en materia de inocuidad de los
alimentos. Seguir la estrategia nacional de gestion
de riesgos aplicable.

No existe preocupacién en materia de inocuidad
de los alimentos, pero la deteccidn de residuos es
improbable debido a la transferencia inevitable. Se
podrian justificar otras medidas de seguimiento si

se produce una repeticién de casos.
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Apéndice 1: Informacién de gestidon del riesgo para su uso en la herramienta de decisidn de gestion del
riesgo (RMDT) para compuestos y productos que se sabe estan afectados por transferencias inevitables

NICARBACINA

El Codex ha adoptado limites mdximos de residuos (LMR) para la nicarbacina en el musculo, el higado, el
rifidn y la piel con grasa adherida del pollo/gallina. Las pruebas indican que se puede producir una
transferencia inevitable de nicarbacina en piensos para animales no objetivo destinados a gallinas
ponedoras, aunque se observen las buenas practicas veterinarias y las buenas practicas de fabricacién. Esto
puede dar lugar a la presencia de residuos de nicarbacina en los huevos de gallinas ponedoras. Por esta
razon, las autoridades competentes deberian asegurarse de que se toman las medidas de atenuacién
adecuadas para reducir la transferencia de nicarbacina a los piensos destinados a las gallinas ponedoras. En
el Cadigo de prdcticas sobre buena alimentacion animal (CXC 54) figuran las medidas de atenuacién
adecuadas. En los casos en que se detecte el residuo marcador de nicarbacina (DNC) en huevos de gallinas
ponedoras, las autoridades competentes pueden aplicar los procedimientos descritos en la herramienta de
decisidn para la gestidn del riesgo (RMDT). A continuacién se presentan el umbral de intervencién por
transferencia (CAL) y la puntuacion de riesgo de residuos (RRS) para la nicarbacina en huevos que se
utilizaran en la RMDT.

Producto Huevos de gallina
Residuo marcador 4,4'-dinitrocarbanilida (DNC)
Umbral de intervencidn por transferencia: 220 ug/kg

Ecuacidn de la puntuacién del riesgo de residuos: RRS = (concentracién de DNC (ug/kg) x 7,41 x 10°°) +
0,23
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APENDICE V

LISTA DE PARTICIPANTES

Presidencia

Australia
Dugald Maclachlan
Department of Agriculture, Fisheries and Forestry

Vicepresidencia
Cole Enns
Health Canada
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