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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS

28.2 reunion
23-27 de marzo de 2026

Minneapolis (Minnesota, Estados Unidos de América)

EXTRAPOLACION DE LOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS A
UNA O MAS ESPECIES
EXTRAPOLACION DE LOS LMR A LOS CAMELIDOS EN DIFERENTES TEJIDOS:
Albendazol, ivermectina y oxitetraciclina

(en el tramite 4)

(Preparado por el grupo de trabajo electrdnico presidido por
el Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte y copresidido por Costa Rica)

Se ruega a los miembros y observadores del Codex que deseen formular observaciones sobre los LMR extrapolados
para camélidos en diferentes tejidos, tal como figuran en el Apéndice |, que sigan las indicaciones de la CL 2026/11-
RVDF, disponible en la pagina web del Codex, apartado de Cartas circulares! o en el apartado de Cartas circulares
conexas del CCRVDF2,

INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF), en su
27.2 reunion, establecio el grupo de trabajo electrénico (GTE) sobre extrapolacidn, con el fin de examinar las
solicitudes de los miembros del Codex relativas a la extrapolacion de LMR para medicamentos veterinarios.

2. En el mandato se establecieron dos lineas de trabajo.

3. La primera linea consistia en definir los criterios para permitir la extrapolacién de los limites maximos de
residuos (LMR) ya establecidos a “otros despojos comestibles”.

4, La segunda linea de trabajo consistia en examinar las solicitudes de los miembros del Codex de extrapolacion de
LMR establecidos a otras especies que se habian afiadido a la parte V de la Lista de prioridades, de conformidad
con los criterios establecidos.

5. El presente informe se refiere a esta segunda linea de trabajo.
MANDATO
6. El GTE debia:

. Considerar cualquier propuesta de extrapolacién que pudiera recibirse en el marco de la parte V de la Lista
de prioridades utilizando los criterios de extrapolacion establecidos.

. El GTE podria considerar la posibilidad de proponer mejoras de los criterios, cuando procediera.

1 http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/circular-letters/es/
2 http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/committee/related-circular-letters/es/?committee=CCRVDF
3 REP24/RVDF17, parrafos 90 i), 133, Apéndice VII, Parte V.



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/circular-letters/es/
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/committee/related-circular-letters/es/?committee=CCRVDF
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/meetings/detail/pt/?meeting=CCRVDF&session=27
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10.

PROCESO DE TRABAJO: PARTICIPACION Y METODOLOGIA

Se inscribieron para participar en el GTE 35 miembros y dos observadores del Codex. Se adjunta la lista de
participantes como Apéndice lIl.

Las presidencias del GTE distribuyeron el primer mensaje a los participantes el 18 de marzo de 2025, en espaiiol
y en inglés.

En un documento introductorio, la presidencia explicaba la forma en que entendia el trabajo que se iba a realizar
y se indicaban las tareas especificas que se debian llevar a cabo. A continuacidn, se invitd a los miembros del GTE
a participar en dos rondas de observaciones, a las que siguieron un resumen del trabajo realizado y las
conclusiones y recomendaciones que se presentan a continuacidon. Los documentos detallados y las
observaciones que se distribuyeron en el GTE figuran en el Apéndice Il a titulo informativo.

EXTRAPOLACION DE LOS LMR RECIBIDOS EN VIRTUD DE LA PARTE V DE LA LISTA DE PRIORIDADES DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Se afiadieron las siguientes sustancias a la parte V de la Lista de prioridades* para su extrapolacién:

Compuesto Extrapolacion a

Albendazol Camélidos (tejidos y leche)

Ivermectina Camélidos (tejidos y leche)

Oxitetraciclina Camélidos (tejidos y leche)

11.

12.

13.

14.

CRITERIOS ESTABLECIDOS POR EL CCRVDF, EN SU 27.2 REUNION, PARA LA EXTRAPOLACION A LOS CAMELIDOS
La extrapolacion de los LMR a los camélidos puede admitirse si se cumplen los siguientes criterios:

1) La extrapolacion deberia realizarse Unicamente entre los mismos tejidos o productos alimentarios de la
especie de referencia y la especie de interés (por ejemplo, de musculo a musculo, de grasa a grasa, etc.).

2) El residuo marcador es el compuesto precursor.

e En los casos en que el principio activo sea una combinaciéon de compuestos homélogos, se puede
considerar que el residuo marcador es igual que la sustancia precursora cuando se trate de un
homdlogo que es un componente principal del principio activo.

3) Para los tejidos de la carne, se deberia considerar la extrapolacidn de los LMR de las especies de referencia
a los camélidos caso por caso si:

e Se han establecido LMR idénticos en al menos una especie rumiante y una especie de mamifero no
rumiante a partir de las recomendaciones del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA) y la relacién M:T utilizada por el JECFA es 1 en todos los tejidos para la especie
rumiante y la no rumiante; o bien

e A partir de las recomendaciones del JECFA, se han establecido LMR idénticos en al menos una especie
de rumiante, una de mamifero no rumiante y una especie aviar. El JECFA utilizd la misma relacion M:T
para cada tipo de tejido en las tres especies.

4) Cuando se cumplan las condiciones 2 y 3, se deberia considerar también la extrapolacion de un LMR para
la leche en los casos en que la relacion M:T utilizada por el JECFA haya sido 1 en la leche.

En el Apéndice I figura la determinacion de si las sustancias solicitadas cumplen estos criterios.
Albendazol:

Existe consenso entre las partes consultadas por el GTE en que la extrapolacidn a los camélidos de los LMR
establecidos para el albendazol que se propone no cumple los criterios establecidos por el CCRVDF. Por lo tanto,
el GTE no recomienda la extrapolacién del albendazol a los camélidos.

Ivermectina:

Existe consenso entre las partes consultadas por el GTE en que la extrapolacidn a los camélidos de los LMR

REP24/CACA7, parrafo 169, Apéndice V.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/meetings/detail/es/?meeting=CCFICS&session=27
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

establecidos para la ivermectina que se propone no cumple los criterios establecidos por el CCRVDF. Por lo tanto,
el GTE no recomienda la extrapolacién de la ivermectina a los camélidos.

Oxitetraciclina:

En cuanto a la oxitetraciclina, hubo consenso entre la mayoria de las partes consultadas en que esta sustancia
cumple los criterios y, por lo tanto, puede extrapolarse a los camélidos (tejidos y leche), segun los criterios
establecidos por el CCRVDF.

Ademas, dado que la entrada en los Limites mdximos de residuos (LMR) y recomendaciones sobre la gestion de
riesgos para residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos (CXM 2) se refiere a todas las tetraciclinas
(tetraciclina y clortetraciclina, asi como oxitetraciclina) e incluye las tres en la IDA y como residuos marcadores,
el GTE recomendara que se extrapolen a los camélidos las tres sustancias, debido a que se cumplen todos los
criterios para ellas, y que se elimine la necesidad de separar las entradas (aunque se indica que los LMR
establecidos para el pescado y el langostino gigante se refieren Unicamente a la oxitetraciclina).

Nota: Dado que no se han afiadido la tetraciclina y la clortetraciclina a la Lista de prioridades, cabe la posibilidad
de que el CCRVDF no acepte la recomendacién de extrapolar sus LMR a los camélidos. En este caso, se
recomendara que el CCRVDF las afiada a la parte V de la Lista de prioridades, para su extrapolacion lo antes
posible.

RESUMEN DE LOS PRINCIPALES PUNTOS DE DEBATE

La presidencia pidié a los participantes que consideraran si alguno de los criterios establecidos para la
extrapolacion de los LMR a los camélidos podia o debia modificarse para permitir que se extrapolaran a los
camélidos sustancias como la ivermectina, que se utiliza en muchas especies diferentes en todo el mundo. Sin
embargo, hubo consenso entre las partes consultadas en que no debia proponerse al CCRVDF que modificase los
criterios. Esto se debia a que no era posible realizar ninguna enmienda razonable que permitiera la extrapolacién
a los camélidos de los LMR establecidos para la ivermectina.

Un miembro sefialé que la composicidon de la leche puede ser muy diferente entre especies. El motivo de
preocupacion son los compuestos liposolubles que pueden distribuirse en las grasas de la leche. Sin embargo, la
extrapolacion de los LMR a otras especies es un enfoque que no requiere mas datos que los que han publicado
el JECFA y el CCRVDF o son de dominio publico. Se basa en el riesgo y no puede ser perfecto en todos los casos.
Uno de los motivos de preocupacion se referia a que la extrapolacion de los LMR podria dar lugar a periodos de
suspension prolongados para algunos productos alimenticios de determinadas especies, como la leche; sin
embargo, cuando se cumplen los criterios establecidos para la extrapolacién, el proceso garantiza la inocuidad
de los consumidores y permite una mayor fluidez del comercio entre los miembros. La duracién del periodo de
suspensidon no puede ser un criterio para la extrapolacion, ya que seria necesario proporcionar mas datos y el
establecimiento de estos periodos seria competencia de las autoridades locales. Para establecer LMR especificos
para cada especie, es necesario proporcionar los datos pertinentes al JECFA para su evaluacion.

CONCLUSION

El GTE cumplio su labor tal y como se describe en el mandato. En el Apéndice | se explica el resultado de su
trabajo. En el Apéndice Il se ofrece un resumen de los debates del GTE, con las observaciones y respuestas de su
presidencia, con el fin de proporcionar un contexto mas completo. Esta informacidon complementaria brinda una
perspectiva valiosa que permite entender mejor el proceso y los fundamentos de la extrapolacién de los limites
maximos de residuos (LMR) para los camélidos, tal como se describe en el Apéndice I.

RECOMENDACIONES
Se invita a los miembros y observadores del Codex a que examinen lo siguiente:

i Las recomendaciones para la extrapolacion a los camélidos de los LMR en diferentes tejidos, tal como
figuran en el Apéndice |, basadas en las consideraciones expuestas en los parrafos 13 a 17 del presente
documento, con el fin de que el CCRVDF, en su 28.2 reunion, formule observaciones y las examine.
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APENDICE |

EXTRAPOLACION DE LOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS A LOS CAMELIDOS EN
DIFERENTES TEJIDOS:
Albendazol, ivermectina y oxitetraciclina

(para recabar observaciones en el tramite 3)
RECOMENDACION 1: Extrapolacion de los LMR del albendazol a los camélidos.

1.1  Noseapoya la extrapolacion a los camélidos de los LMR establecidos para el albendazol en los tejidos comestibles
y la leche de vacuno y ovino.

ALBENDAZOL LMR existentes

Producto

Ganado vacuno y ovino (ug/kg)
Musculo 100
Higado 5000
Rifidn 5000
Grasa 100
Leche 100

¢Es el residuo marcador el
compuesto precursor?

No. El residuo marcador es 2-amino-bencimidazol, un metabolito del
albendazol comun en vacuno, ovino, ratas y ratones. Para calcular los
residuos totales en el higado, en el caso del ganado vacuno se multiplica
por 5 la concentracién del residuo marcador y por 6 cuando se trata de
ovino. No esta claro el modo en que se establecieron los LMR para los
demas tejidos comestibles a partir de la informacién disponible y tampoco
si deberian realizarse los mismos calculos para cada tejido comestible.

éSe han establecido LMR
idénticos en al menos una especie
de mamifero rumiante y una no
rumiante siguiendo las
recomendaciones del JECFA)?

No esta claro. El informe del JECFA (véase Detalles sobre el medicamento
veterinario | CODEXALIMENTARIUS FAO-OMS) se centra en vacuno y ovino,
aunque en el sitio web se indica “no especificada” en la columna de la
especie. En la pagina de la extrapolacion (Medicamentos veterinarios
extrapolados | CODEXALIMENTARIUS FAO-OMS) no se menciona el
albendazol. Por lo tanto, se supone que Unicamente se han establecido
LMR para el ganado vacuno y ovino.

¢Utilizé el JECFA una relacion M:T
de 1 en ambas especies?

No. La relacion M:T en el higado de vacuno es de 0,2; la relacién M:T en el
higado de ovino es de 0,17. En la informacidn disponible no figura la
descripcion de los M:T en los demas tejidos comestibles.

éSe han establecido LMR idénticos
en al menos una especie rumiante,
una especie de mamifero no
rumiante y una especie aviar?

No, al parecer no existen datos disponibles para especies distintas del
ganado vacuno y ovino (ambas rumiantes).

¢El JECFA utilizd la misma relacion
M:T para cada tipo de tejido en
las tres especies?

No procede (véase mas arriba).

éSe pueden extrapolar los LMR a
los camélidos?

No.

LMR propuestos:

No se propone ninguno.



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/vetdrugs/veterinary-drug-detail/es/?d_id=2
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/vetdrugs/veterinary-drug-detail/es/?d_id=2
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/vetdrugs/extrapolated-list/es/
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/vetdrugs/extrapolated-list/es/
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RECOMENDACION 2: Extrapolacion de los LMR de la ivermectina a los camélidos.

2.1  No se respalda la extrapolacién a los camélidos de los LMR establecidos para la ivermectina en los tejidos
comestibles de vacuno, ovino, caprino y porcino, asi como en la leche de vacuno y ovino.

IVERMECTINA LMR existentes

Ganado vacuno Oveja y cabra Cerdo (ug/kg)
(ug/kg) (ng/kg)
Producto Musculo 30 30 15
Higado 800 60 30
Rifnon 100 20 20
Grasa 400 100 50
Leche 10 No establecido | No establecido

¢Es el residuo marcador el
compuesto precursor?

Si (en los casos en que el principio activo sea una combinacion de
compuestos homélogos, se puede considerar que el residuo marcador es
igual que la sustancia precursora cuando se trate de un homaélogo que es
un componente principal del principio activo).

éSe han establecido LMR
idénticos en al menos una
especie de mamifero rumiante y
una no rumiante siguiendo las
recomendaciones del JECFA?

No. Los LMR para el ganado vacuno no son los mismos que para el
ovino/caprino, ni tampoco son los mismos que para el ganado porcino.

¢Utilizé el JECFA una relacion M:T
de 1 en ambas especies?

No procede, ya que los LMR no son los mismos.

éSe han establecido LMR
idénticos en al menos una
especie rumiante, un mamifero
no rumiante y una especie aviar?

No. Los LMR para el ganado vacuno no son los mismos que para el
ovino/caprino, ni tampoco son los mismos que para el ganado porcino. No
se han establecido LMR para las especies aviares.

¢El JECFA utilizd la misma relacion
M:T para cada tipo de tejido en
las tres especies?

No procede, ya que los LMR no son los mismos.

éSe pueden extrapolar los LMR a
los camélidos?

No.

LMR propuestos:

No se propone ninguno.
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RECOMENDACION 3: Extrapolacion de los LMR de la oxitetraciclina a los camélidos.

3.1 Los LMR establecidos para la oxitetraciclina en los tejidos comestibles de vacuno, ovino, porcino y aves de corral,
asi como en la leche de vacuno y ovino, pueden extrapolarse a los camélidos.

3.2  De acuerdo con la recomendacion 3.1, los LMR establecidos para la tetraciclina y la clortetraciclina en los tejidos
de vacuno, ovino, porcino y aves de corral, asi como en la leche de vacuno y ovinos, pueden extrapolarse a los
camélidos.

OXITETRACICLINA LMR existentes

Vacuno, ovino, porcino y aves de
corral (ug/kg)
Producto Musculo 200
Higado 600
Rifidn 1200
Grasa No establecido
Leche (vacuno y ovino) 100
¢Es el residuo marcador el compuesto Si. El residuo marcador es la suma de tetraciclina,
precursor? oxitetraciclina y clortetraciclina.
¢éSe han establecido LMR idénticos en al Si.

menos una especie de mamifero rumiante
y una no rumiante siguiendo las
recomendaciones del JECFA?

¢Utilizé el JECFA una relacion M:Tde 1 en | Si.
ambas especies?

¢Se han establecido LMR idénticos en al Si.
menos una especie rumiante, un
mamifero no rumiante y una especie

aviar?

¢El JECFA utilizd la misma relacion M:T Si.

para cada tipo de tejido en las tres

especies?

éSe pueden extrapolar los LMR a los Si.

camélidos?

LMR propuestos*: Musculo 200 pg/kg
Higado 600 pg/kg
Rifion 1200 pg/kg
Leche 100 pg/kg

* Dado que también se cumplen estos mismos criterios tanto para la tetraciclina como para la clortetraciclina (y el
residuo marcador es la suma de los tres compuestos), se recomienda ademas que se extrapolen a los camélidos (tejidos
comestibles y leche) los LMR establecidos para la tetraciclina y la clortetraciclina .
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APENDICE Il

Documentos distribuidos y observaciones de los participantes, incluidas las observaciones y respuestas de la presidencia del GTE durante los debates mantenidos en su seno

Primera ronda:

Primera lista de preguntas para el GTE:

(a titulo informativo)

1. ¢Estd de acuerdo con los proyectos de evaluacién anteriores y sus conclusiones?

2. ¢Puede proponer algun criterio adicional, o cambios en los criterios actualmente acordados, que pudieran permitir la extrapolacion de la ivermectina a los camélidos, al
tiempo que se garantiza la inocuidad de los consumidores?

Respuestas

Estado miembro u
organizacion

Preguntas:

Brasil

Unidn Europea

Reino de la Arabia Saudita

Estados Unidos de América

Nueva Zelandia

éEsta de acuerdo
con los proyectos
de evaluacion
anteriores y sus
conclusiones?

Si, Brasil esta de
acuerdo con los
proyectos de
evaluacién anteriores
y sus conclusiones.

Respaldamos las
conclusiones
presentadas por las
presidencias.

En lo que respecta al
albendazol, se podria
pedir a la secretaria del
JECFA que aclarara
cémo deberia
interpretarse la
expresion “especie no
especificada”.

Si, Arabia Saudita esta de
acuerdo con los proyectos de
evaluacién y sus conclusiones
tanto para el albendazol como
para la ivermectina.

La conclusién de que el
albendazol no cumple los
criterios de extrapolacién es
adecuada. El residuo marcador
no es el compuesto precursor y
las relaciones M:T difieren entre
especies. Por otra parte, los
datos se limitan a los rumiantes
y no se ha establecido la
coherencia necesaria entre
especies. La conclusién de que
actualmente la ivermectina no
puede extrapolarse a los
camélidos esta justificada.

Estados Unidos esta de acuerdo con el
hecho de que el albendazol no cumple los
criterios de extrapolacion establecidos por
el CCRVDEF, por lo que los LMR existentes
no pueden extrapolarse a los camélidos.
Estados Unidos esta de acuerdo con el
hecho de que la ivermectina no cumple
los criterios de extrapolacidn establecidos
por el CCRVDF, por lo que los LMR
existentes no pueden extrapolarse a los
camélidos.

Estados Unidos esta de acuerdo con el
hecho de que la oxitetraciclina cumple
todos los criterios establecidos por el
CCRVDF para la extrapolacion de los LMR
a los tejidos comestibles y la leche de
camélidos. Estados Unidos esta de
acuerdo con el proyecto de
recomendacién de extrapolar a las
especies de camélidos los LMR de
oxitetraciclina para el ganado vacuno,
ovino, porcino y las aves de corral.

De forma general, si,

aunque queremos formular

una observacion sobre la
extrapolacion con respecto
a laleche: A la hora de
extrapolar los LMR en la
leche, ése ha tenido en
cuenta el efecto de su
composicion,
especialmente cuando se
trata de un compuesto
liposoluble y que, por lo
tanto, es probable que se
distribuya en las grasas de
la leche?
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Respuestas
Estado miembro u
organizacion Brasil Unidn Europea Reino de la Arabia Saudita Estados Unidos de América Nueva Zelandia

Preguntas:

A pesar de que el residuo
marcador es el compuesto
precursor, los LMR difieren
sustancialmente entre las
especies rumiantes y no
rumiantes y no se observan
unas relaciones M:T coherentes
entre las especies. No existen
datos sobre aves que respalden
la extrapolacidn y no estamos
de acuerdo con la conclusién
sobre la oxitetraciclina, por lo
gue podria ser necesario tener
en cuenta el periodo de
suspension en los camélidos.

En principio, Estados Unidos también esta
de acuerdo con el proyecto de
recomendacién de extrapolar a las
especies de camélidos los LMR de
tetraciclina y clortetraciclina para el
ganado vacuno, ovino, porcino y las aves
de corral, aunque solicitan que se aclare si
es posible hacerlo en este momento, ya
que estos compuestos especificos no se
han afiadido a la parte V de la Lista de
prioridades.

Para respaldar la extrapolacion propuesta,
cabe sefialar que, en CXM 2, la entrada
del LMR figura como
CLORTETRACICLINA/OXITETRACICLINA/TE
TRACICLINA Yy, tal y como han sefialado la
presidencia y la copresidencia del GTE, el
residuo marcador es la suma de los tres
compuestos. Por lo tanto, se podria
justificar que, al incluir la oxitetraciclina en
la Lista de prioridades, el CCRVDF
incluyera por defecto la clortetraciclina y
la tetraciclina.

Algunas especies menores
presentan perfiles de
composicion de la leche
considerablemente
diferentes en comparacién
con el ganado vacuno, por
lo que la extrapolacién de
compuestos liposolubles
puede conllevar un riesgo
de subestimacién o
sobreestimacion de los
residuos en la leche de
otras especies.
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Respuestas
Estado miembro u
organizacién Brasil Union Europea Reino de la Arabia Saudita Estados Unidos de América Nueva Zelandia
Preguntas:
éPuede proponer No hay mas Se podria considerar la | No se ha dado ninguna Ninguno en este momento. En cuanto al punto 2, el

algun criterio
adicional, o
cambios en los
criterios
actualmente
acordados, que
pudieran permitir
la extrapolacién de
la ivermectina a los
camélidos, al
tiempo que se
garantiza la
inocuidad de los
consumidores?

observaciones.

posibilidad de
extrapolar el conjunto
mas conservador de
LMR, que en este caso
serian los establecidos

para el ganado porcino.

Cabe esperar que estos
valores sean inocuos,
ya que, aunque es
inferior a 1, la relacion
M:T de la ivermectina
es bastante similar en
todas las especies de
mamiferos. La
desventaja de este
enfoque seria que
podria dar lugar a la
necesidad de
establecer periodos de
suspension
prolongados.

respuesta.

residuo marcador es el
compuesto precursor: el
residuo marcador deberia
fijarse en el establecido
para las especies de las que
se extrapolan los datos, y
no por defecto en el
compuesto precursor. Si se
utiliza el ejemplo del
albendazol que figura en el
documento, el 2-
aminobenzimidazol es
comun al ganado vacuno,
ovino, las ratas y los
ratones. Por lo tanto, la
extrapolacion al ganado
caprino atraeria el mismo
metabolito como residuo
marcador, en lugar del
albendazol precursor.
Tendria sentido afirmar
que, si los datos son lo
suficientemente
representativos como para
extrapolarlos a otras
especies o productos, la
definicién de residuo
comun también deberia
serlo.
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Debate:
Albendazol:

Existe consenso entre las partes consultadas por el GTE en que la extrapolacidn a los camélidos de los LMR para el
albendazol que se propone no cumple los criterios establecidos por el CCRVDF. Por lo tanto, el GTE en estos momentos
no recomienda la extrapolacién del albendazol a los camélidos.

Un miembro sugirié que se podria pedir a la secretaria del GTE que aclarara como deberia interpretarse la expresion
“especie no especificada”.

La presidencia se puso en contacto con la secretaria del JECFA sobre este punto. En la base de datos de medicamentos
veterinarios del JECFA se indica que los LMR se recomendaron para el ganado vacuno y ovino
(https://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-vetdrugs/details/es/c/5/). Asimismo se
investigd el informe del JECFA https://apps.who.int/food-additives-contaminants-jecfa-database/Home/Chemical/478
que también se refiere Unicamente al ganado vacuno y ovino.

Por otra parte, la presidencia se puso en contacto con la Secretaria del CODEX para solicitar mas informacion al respecto.

Si, como parece probable, la entrada en que indica “sin especificar” se trata de un error y deberia decir “ganado vacuno
y ovino”, el albendazol no cumpliria entonces los criterios para la extrapolacién. Si el CCRVDF hubiera determinado
previamente que la entrada debia referirse a todas las especies productoras de alimentos, por improbable que resulte
esta hipdtesis, supondria que ya estarian incluidos los camélidos y no seria necesario realizar ninguna extrapolacion.

Un miembro propuso que se modificara el segundo criterio (que el residuo marcador sea el compuesto precursor), de
modo que si hubiera metabolitos comunes que se utilizaran como residuos marcadores en todas las especies a partir de
las cuales se extrapolaran los LMR, se pudieran utilizar los mismos residuos marcadores para las especies a las que se
extrapolaran los LMR.

Observacion de la presidencia:

La mayoria de las sustancias farmacoldgicas tienen metabolitos comunes entre especies; sin embargo, lo que
se tiene en cuenta al establecer los LMR es la proporcién relativa de estos metabolitos. Cuando cambian las
proporciones (M:T), también cambian los LMR, por lo que no todas las sustancias tienen los mismos LMR para
todas las especies. Como se puede observar en el caso del albendazol, las M:T son diferentes para el ganado
vacuno y ovino. Esto indica que existe variabilidad farmacocinética entre especies, por lo que es menos
probable que las especies a las que se extrapolan los LMR presenten las mismas proporciones de metabolitos
y sustancia precursora (ya que esto no ocurre tampoco en las especies a partir de las cuales se extrapolan los
LMR). Los criterios de extrapolacion se han establecido para que el CCRVDF pueda tener una certeza razonable
de que el uso de los mismos LMR para otras especies no cambiaria el perfil de inocuidad para el consumidor de
los residuos que se encuentran en los alimentos de origen animal procedentes de animales tratados.

Por otra parte, existen criterios cientificamente justificados para determinar cuando el JECFA debe evaluar la
toxicologia de los metabolitos. No se evalian todos los metabolitos, sino Unicamente aquellos con
concentraciones relativas mas altas en los tejidos. Por lo tanto, si una nueva especie presenta una
farmacocinética diferente para una sustancia determinada, pueden formarse niveles mas altos de metabolitos
con toxicidad desconocida, lo que puede suponer un riesgo desconocido para la inocuidad del consumidor.

Ademas, cabe destacar que falta informacién sobre la relacion M:T del albendazol en tejidos distintos del
higado.

Ivermectina:

Existe consenso entre las partes consultadas por el GTE en que la extrapolacién a los camélidos de los LMR para la
ivermectina que se propone no cumple los criterios establecidos por el CCRVDF. Por lo tanto, el GTE no recomienda la
extrapolacion de la ivermectina a los camélidos.

Dado que existen tantos LMR diferentes establecidos para la ivermectina, las presidencias del GTE pidieron a los
miembros del grupo que consideraran si se podia tener en cuenta algln otro criterio que permitiera la extrapolacion de
los LMR de ivermectina a los camélidos.

Un miembro sugiri6 que se podrian extrapolar a los camélidos los LMR mds conservadores establecidos, lo que
garantizaria la inocuidad de los consumidores y facilitaria el comercio internacional de alimentos derivados de los
camélidos, aunque esta propuesta suscitdé preocupacidn por la posible duracidn de los periodos de suspension que
serian necesarios para cumplir con esos LMR. Esta propuesta deberia incorporarse a un debate en el GTE (véase la
segunda lista de preguntas para el GTE mas adelante en este documento).


https://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-vetdrugs/details/es/c/5/
https://apps.who.int/food-additives-contaminants-jecfa-database/Home/Chemical/478
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Observacion de la presidencia:

La extrapolacion de los LMR de especies que cuenten con LMR establecidos a aquellas sin LMR establecidos es
un enfoque basado en el riesgo para establecer LMR para especies sobre las que el JECFA/CCRVDF dispone de
menos datos. Los criterios para la extrapolacidon deben ser sélidos, coherentes y faciles de aplicar con la
informacién de que dispone el CCRVDF. Aunque, en el caso de la ivermectina, el hecho de extrapolar a los
camélidos los LMR mds bajos y conservadores puede garantizar la inocuidad de los consumidores, es posible
gue suscite preocupaciones en materia de comercio.

El principio de los criterios establecidos es permitir la extrapolacién cuando existe una escasa diferencia en la
farmacocinética entre especies, lo que garantiza que la especie a la que se extrapola probablemente suponga
un riesgo similar para los consumidores al de las especies ya establecidas. La gran variedad de LMR establecidos
para la ivermectina indica que puede existir una variabilidad igualmente significativa en los parametros
farmacocinéticos de las diferentes especies.

Oxitetraciclina:

En el caso de la oxitetraciclina, todas las partes que respondieron, excepto una, coincidieron en que esta sustancia, con
arreglo a los criterios establecidos por el CCRVDF, puede extrapolarse a los camélidos.

El miembro que manifesté su desacuerdo expresé su preocupacion por el hecho de que los periodos de suspension
basados en estos LMR podrian no ser viables. Cabe sefialar que la duracidn del periodo de suspension no es uno de los
criterios establecidos para la extrapolacién de los LMR y que, para determinar su duracidn, seria necesario transmitir al
JECFA/CCRVDF los datos de los estudios de residuos en camélidos para su evaluacion.

En general, se ha apoyado la propuesta de la presidencia de recomendar que se incluyan la tetraciclina y la oxitetraciclina
en la extrapolacion, debido a que comparten la misma entrada, los LMR y los residuos marcadores; sin embargo, se
plantea la cuestion del proceso, como ha destacado un miembro del GTE. Dado que estas sustancias no estan incluidas
en la parte V de la Lista de prioridades, es posible que esta propuesta no pueda llevarse a cabo en este momento y que
sea necesario esperar a que un miembro del CCRVDF proponga oficialmente su incorporacién. No obstante, la
presidencia propone que el GTE recomiende las tres tetraciclinas para su extrapolacién a los camélidos, de modo que el
CCRVDF pueda tomar la decisién de aceptar o no esta recomendacion.

Observacion de la presidencia sobre la leche y los periodos de suspensiéon en las especies a las que se
extrapolan los LMR:

Un miembro sefald que la composicion de la leche puede ser muy diferente entre especies. Esto es sin duda lo
que ocurre en lo que respecta a la proporcion de grasa en los diferentes tipos de leche. EI motivo de
preocupacion son los compuestos liposolubles que pueden distribuirse en las grasas de la leche. La
extrapolacion de los LMR a otras especies es un enfoque que no requiere mas datos que los que han publicado
el JECFA y el CCRVDF. Se basa en el riesgo y no puede ser perfecto en todos los casos. Esto puede dar lugar a
periodos de suspensién prolongados para algunos productos alimenticios de determinadas especies, como la
leche, pero cuando se cumplan los criterios establecidos para la extrapolacion, garantizara la inocuidad de los
consumidores y facilitara el comercio entre los miembros. La duracidn del periodo o periodos de suspensién
resultantes no puede ser un criterio para la extrapolacién, ya que seria necesario proporcionar datos
adicionales. Para establecer LMR especificos para cada especie, el JECFA exige que se le faciliten los datos
pertinentes para realizar una evaluacion.

Posicion actual del GTE:

1. Basandose en los criterios actuales, no se puede recomendar al CCRVDF la extrapolacion a los camélidos de los
LMR de albendazol e ivermectina.

2. Existe un consenso general sobre el hecho de que la oxitetraciclina cumple todos los criterios establecidos para
la extrapolacion de los LMR a los camélidos. Se incluira la tetraciclina y la clortetraciclina a la recomendacion al
CCRVDF. Actualmente las tres sustancias estan agrupadas en una sola lista y cumplirian los criterios establecidos
para la extrapolacion.

3. Puede ser necesario modificar algunos criterios para permitir la extrapolacién de mas LMR a los camélidos y
garantizar al mismo tiempo la inocuidad de los consumidores.

Segunda lista de preguntas para el GTE:
1) ¢Esta de acuerdo en que la presidencia ha reflejado con precisién la posicion actual del GTE?

2) Se ha propuesto que, cuando no existan LMR comunes ya establecidos entre especies, como en el caso de la
ivermectina, el GTE podria recomendar al CCRVDF que se extrapolen a los camélidos los LMR de las especies
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con los LMR establecidos mas conservadores (es decir, los mds bajos).

a. ¢Estd de acuerdo en que este cambio en el tercer criterio seria adecuado tanto para la inocuidad de
los consumidores como para fines comerciales?

b. Si esta de acuerdo, ¢hay alguna salvedad que deberia mencionarse (por ejemplo, si los LMR mas
conservadores se encuentran en especies aviares, ¢seria relevante para los camélidos?)?

3) ¢Desea formular alguna otra observacidon o propuesta sobre cualquiera de los puntos que se han debatido
anteriormente?
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Ronda 2:

consumidores.

Pregunta 1: ¢Estd de acuerdo en que la presidencia ha reflejado con precision la posicidn actual del GTE?
1. Basandose en los criterios actuales, no se puede recomendar al CCRVDF la extrapolacién a los camélidos de los LMR de albendazol e ivermectina.

2. Existe un consenso general sobre el hecho de que la oxitetraciclina cumple todos los criterios establecidos para la extrapolacion de los LMR a los camélidos. Se
incluird la tetraciclina y la clortetraciclina a la recomendacion al CCRVDF. Actualmente las tres sustancias estan agrupadas en una sola lista y cumplirian los
criterios establecidos para la extrapolacion.

3. Puede ser necesario modificar algunos criterios para permitir la extrapolacion de mas LMR a los camélidos y garantizar al mismo tiempo la inocuidad de los

Miembro

Respuesta

Observacion de la presidencia

Brasil

Si, Brasil esta de acuerdo.

Gracias, tomamos nota.

Unidn Europea

De acuerdo.

Gracias, tomamos nota.

Reino de la Arabia Saudita

En principio, Arabia Saudita estd de acuerdo con la situacidn descrita para las sustancias en cuestion y
aporta la siguiente aclaracion:

. Albendazol e ivermectina:
En este momento, estas sustancias no cumplen los criterios necesarios para su extrapolacion a los
camélidos, por lo que no podemos apoyar la extrapolacidn en esta fase.
. Oxitetraciclina (y, por asociacidn, tetraciclina y clortetraciclina):

o En principio, Arabia Saudita respalda que se continte el trabajo sobre la extrapolacion a
los camélidos de los LMR para estas sustancias, de conformidad con los criterios actuales
del CCRVDF.

o Sin embargo, es necesario realizar mas evaluaciones técnicas y contar con informacion
adicional para alcanzar un equilibrio adecuado entre la proteccion de los consumidores y
la aplicacién practica antes de llegar a una decision definitiva.

o Arabia Saudita seguira con atencién los debates técnicos que se estan desarrollando en
el GTE y formulara nuevas observaciones a medida que se disponga de nueva
informacién.

o Futura mejora de los criterios:

Arabia Saudita respalda la opinién de que puede ser necesario perfeccionar algunos de los criterios
existentes para permitir una extrapolacion a los camélidos mas amplia, pero cientificamente sélida,
siempre que la inocuidad de los consumidores siga siendo la consideracion principal.

Gracias, tomamos nota.
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Pregunta 2: Se ha propuesto que, cuando no existan LMR comunes ya establecidos entre especies, como en el caso de la ivermectina, el GTE podria recomendar al
CCRVDF que se extrapolen a los camélidos los LMR de las especies con los LMR establecidos mas conservadores (es decir, los mds bajos).

a. (¢Estd de acuerdo en que este cambio en el tercer criterio seria adecuado tanto para la inocuidad de los consumidores como para fines comerciales?

b. Siesta de acuerdo, é¢hay alguna salvedad que deberia mencionarse (por ejemplo, si los LMR mas conservadores se encuentran en especies aviares,
éseria relevante para los camélidos?)?

Miembro

Respuesta

Observacion de la presidencia

Brasil

No, Brasil no esta de acuerdo con la finalidad de cambiar los criterios, en linea con la observacién de
la presidencia sobre la amplia variedad de LMR establecidos, lo que indica que puede existir también
una gran variabilidad de pardmetros farmacocinéticos entre especies.

Gracias, tomamos nota.

Unidn Europea

En las observaciones de la primera ronda, la Unidn Europea planted la posibilidad de considerar el
conjunto de LMR mas conservador para la extrapolacion. Sin embargo, reconocemos que extrapolar
en situaciones en las que los LMR entre especies no son idénticos (como en el caso de la ivermectina)
introduciria un elemento adicional de incertidumbre. Esto es especialmente cierto si, como en el caso
de la ivermectina, la relacion M:T también varia entre las diferentes especies. En este escenario,
incluso la extrapolacién de los LMR mas conservadores podria dar lugar a una exposicidn inaceptable
para los consumidores. Por consiguiente, tras reflexionar, no apoyamos la propuesta de extrapolar los
LMR mas conservadores.

a. No apoyamos el cambio propuesto en el tercer criterio.

b. No procede.

Gracias, tomamos nota.

Reino de la Arabia Saudita

En principio Arabia Saudita podria respaldar la modificacion del tercer criterio para permitir la
extrapolacién a los camélidos a partir de los LMR mas conservadores (mas bajos) establecidos en las
especies de mamiferos. Este enfoque daria prioridad a la inocuidad de los consumidores, al tiempo que
ofreceria una solucién pragmatica para el comercio en los casos en que no existan LMR comunes para
todas las especies.

Sin embargo, deberian tenerse en cuenta las siguientes advertencias:

Limitacion de especies: Los LMR conservadores deberian derivarse Unicamente de especies de
mamiferos donantes. Si los LMR inferiores son los de especies aviares, no se deberian extrapolar a los
camélidos debido a las importantes diferencias fisioldgicas y farmacocinéticas.

Consideraciones farmacocinéticas: Se deberia tener la certeza razonable de que el comportamiento
farmacocinético pertinente para los residuos (absorcidn, distribucion, metabolismo, excrecidn) no es
fundamentalmente diferente entre la especie donante y los camélidos.

Periodos de suspension: La aplicacién de LMR conservadores puede dar lugar a periodos de
suspensién mas prolongados, extremo que debe reconocerse como una medida de precaucion para

garantizar la proteccién del consumidor, sin necesidad de nuevos datos sobre residuos especificos de
camélidos.

Gracias, tomamos nota. Existe
consenso sobre el hecho de
gue no se deberia recomendar
que el GTE modifique los
criterios, concretamente el
tercero.

Cabe sefalar que el JECFA y el
CCRVDF no disponen de los
datos farmacocinéticos mas
importantes para permitir
comparar los camélidos y otros
mamiferos.
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Pregunta 3: ¢ Desea formular alguna otra observacion o propuesta sobre cualquiera de los puntos que se han debatido anteriormente?

Miembro

Respuesta

Observacion de la presidencia

Brasil

No hay mas observaciones.

Gracias, tomamos nota.

Unidén Europea

No.

Gracias, tomamos nota.

Reino de la Arabia Saudita

Si, Arabia Saudita tiene las siguientes observaciones y propuestas adicionales:
o Periodos de suspension:

Aunque la determinacion de los periodos de suspension queda fuera de los criterios de extrapolacion
actuales, Arabia Saudita sugiere que el GTE reconozca explicitamente que es posible que no se
puedan aplicar directamente a los camélidos los periodos de suspension establecidos para las
especies donantes, debido a las posibles diferencias en el comportamiento farmacocinéticoy la
composicién de la leche.

. Cuestiones de procedimiento:

En cuanto a la inclusion de la tetraciclina y la clortetraciclina, Arabia Saudita apoya el razonamiento de
la presidencia que se basa en el hecho de que comparten entrada en el Codex (CXM 2). Si es necesario
realizar un tramite formal, Arabia Saudita propone que se afiadan estos compuestos a la parte V de la
Lista de prioridades lo antes posible para garantizar la coherencia y la claridad normativa.

Gracias, tomamos nota.

Se acuerda que los periodos de
suspension en una especie no
se pueden aplicar
directamente a otra sin contar
con datos adecuados que
indiquen que la cinética de
residuos es similar. Como se ha
sefalado, las autoridades
nacionales o regionales son
quienes deben determinar el
periodo de suspension.

Se acuerda que se deben
adoptar las medidas
procedimentales adecuadas
para afiadir las dos
tetraciclinas adicionales.
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