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RESUMEN Y CONCLUSIONES

El Comite del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos, en su sexta reunion, llego a las siguientes conclusiones en sus delibe-

raciones:

Asuntos sometidos al examen de la Comision

- Recomendo que la Comision del Codex Alimentarius, en su 202 periodo de sesio-
nes, adoptara el proyecto de LMRMV para el albendazol y el acetato de trembo-
lona en el Tramite 8 (parrs. 30 y 32);

-~ Recomendo que la Comision del Codex Alimentarius, en su 202 periodo de sesiones,
adoptara los anteproyectos de LMRMV para el closantel (solo en tejidos de ovi-
nos), ivermectin, bencilpenicilina, oxitetraciclina y carbadox, con arreglo a
los procedimientos de elaboracion acelerada en los Tramites 5/8 (parrs. 34-35
y 38-40);

- Recomenddé que la Comision del Codex Alimentarius, en su 20 perfodo de sesio-
nes, adoptara el proyecto de Glosario de Términos y Definiciones en el Trami-
te 8 (parr. 63). '

Otros asuntos de interes para la Comision

~ Convino en retener el proyecto de LMRMV para la sulfadimidina (en el Trami-
te 7) y los anteproyectos de LMRMV para el closantel (solo para bovinos),
levamisol, carazolol, espiramicina, febantel, fenbendazol y oxfendazol en el
tramite 4 para someterlos a nuevas deliberaciones del CCRVDF en una futura
reunion, en espera de que el JECFA los examinara de nuevo (parrs. 31, 34,
36 y 53); ’

- Acordo devolver el proyecto de Codigo de Practicas para la Regulacion del
Uso de Medicamentos Veterinarios al Tramite 6 para recabar mas observacio-
nes de los gobiernos (parr. 55);

- Acordo devolver el proyecto de Directrices para el Establecimiento de un
Programa Reglamentario para el Control de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos al Tramite 6 para recabar mas observaciones de los Gobiermos
(parr. 59);

- Convino en adelantar el anteproyecto de Codigo de Practicas para el Uso
de Medicamentos Veterinarios en la Acuicultura, como parte del Codigo de
Practicas de Higiene para la Acuicultura, que estaba elaborando el CCFFP,
para que los gobiernos formularan observaciones en el Tramite 3 (parr. 66);

- Acordo pedir al Comite Ejecutivo que examinara una propuesta relativa al
proceso de adopcion de los LMRMV para la Comision (parr. 16);

- Acordo pedir a los gobiernos observaciones sobre las posibles medidas que
habrian de adoptarse en relacion con los medicamentos veterinarios a los
que el JECFA no hubiera asignado una IDA o un MR ("lista inactiva")
(parr, 52);

- Convino en recabar observaciones de los Gobiernos, as{ como opiniones del
JECFA, en relacion con la evaluacion de "medicamentos mas antiguos” (parr.92);




Convino en que la OIE presentara al CCRVDF, en su proxima reunién, un informe
sobre la elaboracion de un proyecto de Codigo de Practicas para el Registro de
Medicamentos Veterinarios (parr. 68);

Convino en que los Estados Unidos presentaran al CCRVDF, en su proxima reunion,
un informe sobre el Compendio de Medicamentos Veterinarios (parr. 71);

Acordd suspender la Encuesta sobre Estudios de Ingestas y remitir al JECFA
los datos para su informacion y utilizacion (parr. 75);

Convino en ratificar los meétodos recomendados y la continuacion del Grupo Espe-
cial de Trabajo sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras, bajo la presi-
dencia de los Estados Unidos (parr. 82); y

Acordo ratificar las prioridades recomendadas y la continuacion del Grupo
Especial de Trabajo sobre Prioridades, bajo la presidencia de Australia (parr. 94).
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INTRODUCCION

1. El Comitée del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos celebro su sexta reunion en Washington, D.C., por amable invitacién del
Gobierno de los Estados Unidos de America. La reunion fue presidida por el Dr.
Gerald B. Guest, Director del Centro de Medicina Veterinaria, Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos. Asistieron 34 Estados Miembros de
la Comisidén y nueve organizaciones internacionales.

2, La reunion estuvo precedida por reuniones del Grupo Especial de Trabajo
sobre Metodos de Analisis y Toma de Muestras, bajo la presidencia del Dr. Richard
Ellis (Estados Unidos), y del Grupo Especial de Trabajo sobre Prioridades, bajo la
presidencia del Dr. J. Owusu (Australia). Los informes de los Grupos de Trabajo
fueron presentados en la Plenaria como temas 15 y 16 del Programa, respectivamente.

3. En el Apéndice I del presente informe figura la lista de los participan-
tes en la reunidn, incluidos los oficiales de la Secretaria.

APERTURA DE LA REUNION (Tema 1 del programa)

4, El Dr. A. Thiermann, Coordinador de los Estados Unidos para el Codex
Alimentarius, se dirigio al Comite atendiendo la invitacion del Presidente del mismo.
Mencioné la importancia que sigue teniendo la labor del Comité en el marco de la
Comision del Codex Alimentarius. Advirtic que, en respuesta al reto planteado por

la Ronda Uruguay de Negociaciones Comerciales del GATT, la Comision se encargaria

de reunir a los representantes de los consumidores, la industria y los gobiernos
para elaborar normas internacionalmente reconocidas y contribuir asi a la equidad

en el comercio y a la inocuidad de los alimentos puestos a disposicion de los con-
sumidores. A continuacion, el Dr. Thierman presento al Dr. Stuart Nightingale, Comi-
sario Adjunto para Asuntos Sanitarios de la Administracion de Alimentos y Medicamen-
tos de los Estados Unidos, quien abrioc la reunion.

5. El Dr. Nightingale subrayo el creciente significado e importancia de las
normas del Codex para asegurar un acuerdo internacional sobre los limites permiti-
dos para los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos. E1 Dr. Nigtingale
puso de relieve la importancia de fundamentar las normas en datos objetivos y crite-
rios y principios cientificos solidos. Reafirmo el continuo apoyo del gobierno de
los Estados Unidos al Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias y otros
programa importantes afines. E1 Dr. Nightingale propuso que los convenios comercia-
les reflejaran adecuadamente las procupaciones de los consumidores con respecto a la
inocuidad de los alimentos. Declaro que era necesario tenmer en cuenta las preocupa-
ciones de los consumidores y responder a ellas en una etapa temprana del proceso de
evaluacion y de toma de decisiones y buscar la cooperacion de los grupos de consu~

-midores para educar al publico acerca de las cuestiones cientificas. E1 Dr. Nightingale

concluyo sus observaciones indicando que el exito final del proceso del Codex depen-
dera de la cooperacion entre el gobierno, la industria y los consumidores.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 2 del programa)

6. El Comite tuvo ante s{ el programa provisional de la reunion (documentos
CX/RVDF 91/1 y CX/RVDF 91/1-Add.1), en los que figuraba una lista complementaria de
un tema cuya inclusion en el programa se habla propuesto con arreglo al Articulo V.5
del Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius. El Comité aprobé el programa
provisional y la lista complementaria como programa de su presente reunion.
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NOMBRAMIENTO DEL RELATOR (Tema 3 del programa)

7. El Comité nombro al Dr. Dietor Arnold (Alemania) para que desempeifiara
las funciones de Relator de la reunion.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS EN LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y EN OTROS
COMITES DEL CODEX (Tema 4(a) del programa) )

8. El Comité tuvo ante si el documento de trabajo CX/RVDF 91/2, en el que
se resumlan cuestiones de interés emanadas de las actividades de la Comision y de
otros Comités del Codex. El Comité tuvo tambien ante si un documento preparado por
los Estados Unidos de América (CX/RVDF 91/2-Add.l) sobre "consecuencias, para el
Comite del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos, de
la decision de la Comision del Codex Alimentarius de no adoptar las recomendacio-
nes del JECFA sobre hormonas estimuladoras del crecimiento del ganado en el Tra-
mite 8".

Cuestiones de interés planteadas en el 192 perfodo de sesiones de la Comision del
Codex Alimentarius y en otros comités del Codex

9. El Comité decidio examinar las cuestiones de intereés planteadas en la
Comision relacionadas con temas de su programa al tratar los temas pertinentes del
mismo, por lo que limito sus deliberaciones a las cuestiones siguientes.

10. El Comite tomo nota de la opinion de la Comision en relacion con la ela-
boracion de textos consultivos del Codex, y convino en que el procedimiento recomen-
dado por la Comision, a saber, que los textos consultivos deberan someterse a proce-
dimientos de elaboracion completos y transparentes, era aplicable a los textos con-
sultivos que estaba elaborando actualmente el Comite (parrs. 98-100 de ALINORM 91/40).

11. En relacion con la decision de la Comision de mantener en el Tramite 8 el
proyecto de LMR para el cloranfenicol, se informoc al Comité de que las medidas ulte-
riores que adoptara la Comision estarian supeditadas a los resultados de la evalua-
cion del JECFA de 1993. Si la evaluacion actual no sufriera modificaciones, cabra
prever que la Comision examinaria los LMR en el Tramite 8, sin nuevos debates en el
CCRVDF. Por el contrario, si la evaluacion del JECFA difiriera de la actual, la Comi-
sion aplicaria los procedimientos establecidos, conforme a los cuales el CCRVDF exa-
minaria primero el proyecto de LMR en los tramites intermedios.

Comite del Codex sobre Higiene de la Carne

12. El Comite sefialo que el Comité del Codex sobre Higiene de la Carne, que

se habfa reunido la semana anterior (14-18 de octubre de 1991), habla expresado inte-
rés por la inclusion de un programa de vigilancia de los residuos, como parte de sus
actividades relativas a la inspeccion y dictamen ante-mortem y post-mortem de anima-
les de matanza y carne. Conforme a la definicion del Comite, los residuos comprendian
los residuos de medicamentos veterinarios y de plaguicidas y los contaminantes, tal
como los define el Codex Alimentarius. La Secretaria informo de que se prepararia un
documento para el Comité del Codex sobre Higiene de la Carne en el que se expondria
la labor correspondiente a las diversas actividades de los Comites del Codex encarga-
dos de esos sectores, a fin de que esa labor pudiera integrarse en los codigos de
higiene para la carne de modo que se evitara una innecesaria duplicacion del trabajo.
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Consecuencias, para el Codex Alimentarius sobre Residuos de Medicamentos Veterina-
rios en los Alimentos de la decision de la Comision del Codex Alimentarius de no
adoptar las recomendaciones del JECFA sobre hormonas estimuladoras del crecimiento

del ganado en el Tramite 8

13. En su presentacion del documento CXRVDF 91/2-Add.1, la delegacidn de los
Estados Unidos sefialo que la decision adoptada por la Comision, en su 192 perfodo

de sesiones de no aprobar, por votacion, el proyecto de LMR de hormonas estimulado-
ras del crecimiento en el Tramite 8 planteaba varias cuestiones. La principal de
ellas era la necesidad de velar porque la labor de la Comision del Codex Alimenta-
rius se basara en principios cientificos sclidos. La delegacion declard que el Regla-
mento prevela el debate cientifico, pero que era necesario reformar el procedimiento
para garantizar que las recomendaciones finales de la Comisidn se guiaran basicamente
por principios cient{ficos. La delegacion de los Estados Unidos seiiald que si bien
ninguna delegacion, ni en el perfodo de sesiones de la Comision ni en el CCRVDF,
habia puesto en tela de juicio, durante el proceso de elaboracion, la inocuidad de
los proyectos de LMR, le preocupaba la posibilidad de que la votacion relativa a los
proyectos de LMR para hormonas se interpretara como un pronunciamiento sobre la ino-
cuidad de las sustancias. La delegacion se refirié a la recomendacion contenida en

el documento en el sentido de que la Comision examinara el proceso mediante el cual
se evaluan los proyectos de normas recomendados por el Comite del Codex basandose en
evaluaciones cient{ficas minuciosas del JECFA.

14, Varias delegaciones y el observador de COMISA expresaron su apoyo a los
principios basicos mencionados en el documento de los Estados Unidos. Otras delega-
ciones reservaron su opinidon. Hubo un consenso general en que el CCRVDF no era el
Srgano pertinente para el examen de cuestiones de procedimiento que afectaban a
muchos aspectos de la labor de la Comision. Se propuso, como alternativa, que las
cuestiones planteadas por Estados Unidos fueran examinadas en primera instancia por
el Comité del Codex sobre Principios Generales o por el Comité Ejecutivo. Se seiiald
que en la Conferencia FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Sustancias Quimicas en los
Alimentos y Comercio Alimentario, celebrada en marzo de 1991 en Roma, se habfa hecho
hincapié en la necesidad que se utilizaran principios cientificos como base de la
labor del Codex, para que pudieran incorporarse a ese proceso criterios apropiados
de evaluacion de riesgos, y de que se reforzara la funcion del JECFA.

15. La Secretaria informé al Comité de que el Asesor Jurf{dico de la FAO habia
sefialado que en los Estatutos, Reglamento y Procedimientos la ciencia no tenfa un
caracter vinculante para la Comision como base del proceso de adopcion de decisiones
de la Comision. En el Manual de Procedimiento se mencionaban explicitamente otros
factores, en particular las consideraciones economicas, que podian ser utilizados

por la Comision en sus deliberaciones. Sin embargo, de acuerdo con la experiencia
acumulada por la Comision, en el pasado las decisiones se habian ajustado a las reco-
mendaciones de los comités de expertos. En este caso, la decision de la Comisién de
no adoptar los proyectos de LMR en el Tramite 8 debfa juzgarse como una decision basa—
da en consideraciones de otro tipo, sin que se hubiera puesto en tela de juicio la
validez cientifica de las evaluaciones de la inocuidad. E1 problema de principio no
radicaba en la inocuidad de las sustancias y de sus residuos, sino en la idea que el
publico tenfa acerca de su inocuidad. La Secretaria declard que era evidente que los
gobiernos representados en la Comision habian actuado teniendo en cuenta la situacidn
imperante en sus palses, y que la decision de la Comisidn lo reflejaba claramente. La
Secretaria declar ademas que serfa preferible considerar la decision de la Comision
como un hecho aislado, y no como un precedente de futuros criterios.
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16. El Comité, sin adoptar ninguna posicion con respecto al documento, pidio
al Comité Ejecutivo que examinara la recomendacion de los Estados Unidos contenida

en el documento para determinar si la cuestidn deberia ser examinada tambien por el
Comité del Codex sobre Principios Generales o por la propia Comision.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS EN ORGANIZACIONES INTERNACIONALES
(Tema 4(b) del programa)

Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

17. El representante de la Organizacion Mundial de la Salud sefialo que estaba
disponible el informe de una Consulta de la OMS sobre aspectos relacionados con la
salud publica de las enfermedades zoonoticas transmitidas por los alimentos (OMS/CDS/
VPH/90.86). En la seccion 6 del informe se examinaban los peligros posibles deriva-
dos de los medicamentos utilizados en la acuicultura. Se describian algunos de los
problemas que planteaban la evaluacion de los riesgos y la regulacion de los medica-
mentos utilizados en la acuicultura y las medidas de fiscalizacion ya en vigor en
muchos palses. Se formulaban varias recomendaciones, entre ellas la elaboracion de
"niveles maximos admisibles" (1limites maximos para residuos de medicamentos veterina-
rios), quizas a traves del sistema del Codex.

18. El representante de la OMS anuncié que existian un catalogo de los infor-
mes publicados por el Comite Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
(JECFA) y un Indice completo de sustancias, entre ellas medicamentos veterinarios,
que habfan sido evaluados por el JECFA. El catalogo podfa obtenerse gratuitamente
solicitandolo a Ditribution and Sales, WHO, 1211 Geneva 27, Suiza.

Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)

19. El observador de la OPS esbozé las actividades de esta organizacion rela-
cionada con la labor del Comite del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios
en los Alimentos. Se habian realizado diversas actividades con los objetivos princi-
pales de formular politicas, planes y estrategias, movilizar recursos, distribuir
informacion, impartir capacitacién, proporcionar asesoramiento técmico y apoyar pro-
yectos y actividades de investigacion en relacion con:

- evaluacion de los programas regionales de cooperacion técnica de la
OPS en materia de proteccion de los alimentos durante los afios 1986~
1990; '

- riesgos de transmision del colera a traves de los alimentos, en coo-
peracion con la FAO, la FDA, el CDC y la USAID;

- vigilancia epidemiologica de las enfermedades transmitidas por los
alimentos;

- alimentos que se venden en la via publica, especialmente en coopera-
cion con la FAO;

- paralisis producida por la intoxicacion por marisco (marea roja);

- colaboracion en un seminario EAO/OPS sobre micotoxinas, celebrado
en Costa Rica en febrero de 1991;

- analisis de los residuos de anabolizantes en la carne;
- cooperacion tecnica con Mexico y con palses del Caribe; y

- elaboracion y utilizacion de sistemas computadorizados de informa-
cion.



20. El observador sefialo, ademas, que las futuras actividades se encaminarian
a organizar programas nacionales integrados de proteccion de los alimentos, reforzar
los servicios de laboratorio e inspeccion, establecer sistemas de vigilancia epide-

miologica en relacion con enfermedades transmitidas por los alimentos y promover la

_proteccion de los alimentos mediante la participacion comunitaria.

Comunidad Economica Europea (CEE)

21. El observador de las Comunidades Europeas dio cuenta de los preparativos
para la entrada en vigor del Reglamento CEE N2 2377/90, referente al establecimiento.
de LMR de la Comunidad para sustancias activas utilizadas en los medicamentos veteri-
narios. Se informo que, tras la entrada en vigor, podria no autorizarse el uso de
nuevas sustancias activas en animales destinados a la produccion de alimentos, a menos
que la comunidad hubiera establecido lImites maximos para residuos. Se habfa fijado la
ambiciosa meta de que, en enero de 1997, deberian haberse establecido LMR para todas
las sustancias activas utilizadas en animales destinados a la produccion de alimentos.
Después de esa fecha no seria posible utilizar en animales destinados a la produccion
de alimentos ninguna sustancia para la cual no se hubieran establecido LMR. Se habian
elaborado directrices detalladas sobre la preparacion y presentacion de la informacion
requerida y se habia establecido un calendario para la presentacion de datos referen-
tes a las sustancias "mas antiguas" que habrian de examinarse conforme al Reglamento.

22, El observador informo de los progresos realizados en relacidén con la eva-
luacion de las somatotropinas bovinas. Segin la opinion expresada por el Comité sobre
Medicamentos Veterinarios, los residuos de ese producto no representaban un peligro
para la salud de los consumidores de carne o leche procedente de animales tratados.

No obstante, algunos Estados Miembros de la Comunidad todavia albergaban dudas con
respecto a la inocuidad del producto para los animales tratados, en especial en cuanto
a la incidencia de las mastitis y a la posibilidad de reacciones en el lugar de la
inyeccion.

Consultation mondiale de 1'industrie de la sante animale (COMISA)

23, El observador de COMISA informé acerca de las medidas adoptadas en esa orga-
nizacion para intensificar las comunicaciones entre la industria mundial de la sanidad
animal basada en la investigacion y el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios. El representante recordo que en la Conferencia sobre Normas Alimentarias,
celebrada en marzo de 1991, se habia c<xhortado a simplificar el procedimiento de tra-
mites del Codex y se habia subrayado la urgente necesidad de formular una politica
para los "medicamentos mas antiguos". La necesidad de una politica de ese tipo se ha
vuelto mas imperiosa por la continua exigencia de asegurar que los palses en desarro-
llo seguieran disponiendo de medicamentos esenciales para el mantenimiento de la sani-
dad y la produccion animal. El observador seiialo que COMISA segula empeiiada en alcan-
zar la meta de una armonizacion mundial de las normas para residuos de medicamentos
veterinarios basada en solidos principios cientificos, lo que promoveria el libre
comercio y una mayor proteccion de los consumidores.

Oficina Internacional de Epizootias (OIE)

24, El observador de la OIE proporciono informacion actualizada sobre los pro-
gramas de la OIE en el sector de los medicamentos veterinarios, prestando especial
atencion a las actividades de capacitacion e informacion. El representante informo

de que en marzo de 1991 se habia celebrado en Dakar, Senegal, el segundo seminario
sobre registro de medicamentos veterinarios en Africa. En el seminario se habian tra-
tado temas como la legislacion sobre medicamentos veterinarios y los requisitos tépni-
cos para el registro. En marzo de 1991 la OIE habia organizado también una conferencia



internacional sobre quimioterapia antiinfecciosa en la acuicultura, habiendose presta-
do especial atencion al creciente uso de tales productos y sus repercusiones en la

salud publica y el medio ambiente.

25. La OIE reafirmo ademas su interes por conseguir la cooperacion internacio-
nal mas amplia en el curso de la elaboracion de su programa. Esta cooperacion se lle-
vaba a cabo desde hacia tiempo con el CCRVDF y con la Consulta Tecnica Internacional
sobre Registro de Medicamentos Veterinarios. Recientemente se habia hecho extensiva

a la OMS con el fin de elaborar un compendio de los principales medicamentos veteri-

narios.

Consulta Tecnica Internacional sobre Registro de Medicamentos Veterinarios (ITCVDR)

26. La delegacion de Argentina anuncio la ITCVDR celebrara su 62 reunion en
Buenos Aires del 22 al 26 de junio de 1992. La delegacion presento un breve esbozo
del -programa preliminar.

Federacion Internacional de Lecheria (FIL)

27. El observador de la FIL informo al Comite acerca de las actividades empren-
didas en la Federacion por los grupos de expertos sobre residuos y contaminantes de la
leche y los productos lacteos (A 4), plaguicidas (E 12) y deteccion de antibioticos

(E 47). Informo de que se habia completado una monograffa sobre residuos y contaminan-
tes de la leche y los productos lacteos. También se habfan publicado una monografia
revisada sobre deteccion de inhibidores (antibioticos y medicamentos a base de sulfa-
midas) y una nueva monografia sobre métodos especiales (principalmente métodos confir-
matorios), asl como una norma provisional para la determinacion de compuestos organo-
fosforados en la leche. Estos documentos se pueden obtener derigiéndose a la Secreta-
ria Central de la FIL en Bruselas. También se disponfia de los resultados de un ensayo
comparativo entre laboratorios sobre lImites de deteccion de la penicilina G y la
tetraciclina en condiciones practicas. El ensayo indicaba que los equipos de ensayo
disponibles comercialmente no siempre reaccionaban de forma correcta ante la presen-
cia de sustancias en niveles cercanos a los establecidos en los proyectos de LMR que
estaba examinando el Comite.

AQOAC International

28. Los representantes de la Asociacion de Quimicos Analiticos Oficiales sefia-
laron que la organizacion habia cambiado su nombre por el de AOAC International con
objeto de reflejar mejor su composicion y actividades internacionales. Informo de que
la Asociacion habia emprendido dos nuevos programas sobre evaluacion de metodos, que
eran independientes y distintos del proceso de estudio completo en colaboracion. El
primero de ellos era el "programa verificado por homologos", que serfa de especial
interés para los organismos reguladores y de otro tipo en los casos en que no fuera
posible un estudio completo en colaboracion. El programa "Equipo de Ensayo Certifi-
cado" fue concebido para permitir la comprobacion por terceros de los resultados
declarados por el fabricante de dicho equipo.

EXAMEN DE LOS PROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(LMRMV) DIMANENTES DE LA 342 REUNION DEL JECFA (Tema 5 del programa)

29, El Comite tuvo ante si los proyectos de 1Imites maximos para residuos de
medicamentos veterinarios contenidos en el Apéndice III de ALINORM 91/31A. Sé sefialo
que estos LMRMV hablan sido aprobados por la Comision en su 192 perfodo de sesiones
en el Tramite 5 del procedimiento de elaboracion (parrs. 165-167 de ALINORM 91/40).
Mediante la circular del Codex CL 1991/7-RVDF, se habign recabado observaciones en



el Tramite 6 sobre los proyectos de LMRMV. Las observaciones enviadas en respuesta a
la circular se presentaron al Comité en el documento CXRVDF 91/3 (Espaiia) y en el

Documento de Sala N2 2 (CEE).

Albendazol

30. La delegacion de los Palses Bajos, hablando en nombre de los Estados Miem-
bros de la Comunidad Europea presentes en la reunion, expreso sus reservas acerca de

los LMRMV, sobre la base de que existian pruebas de que el albendazol era un terato-

geno selectivo directo, pero no se opuso a que se adelantaran los LMRMV al Tramite '
siguiente. El Comité estuvo de acuerdo en adelantar los proyectos de LMRMV al Trami-

te 8 para su examen por la Comision.

Sulfadimidina

31. El Comité tomd nota de que tanto la IDA como los LMRMV para esta sustancia
eran temporales y que estaba previsto que el JECFA la evaluaria de nuevo en 1993. En
consecuencia, decidio no adelantar por el momento los LMRMV para la sulfadimidina, y
mantenerlos en el Tramite 7 (vease Apéndice III). Recomendo que si la reevaluacion de
esta sustancia por el JECFA se tradujera en la confirmacion de la IDA y los LMRMV tem-
porales, la sustancia se remitiera automaticamente a la Comision para su adopcion en
el Tramite 8.

Acetato de trembolona

32, La delegacion de los Palses Bajos, hablando en nombre de los Estados Miem-
bros de la Comunidad Europea presentes en la reunion, se refirio a la posicion expre-
sada por la Comunidad en la reunion anterior del Comité, en el sentido de que era ina-
mopiado establecer LMR para agentes estimuladores del crecimiento. El Comité tomo
nota de la opinion expresada en la declaracion de la delegacion de los Paises Bajos

y decidié adelantar los LMRMV para el acetado de trembolona al Tramite 8 para su
examen por la Comision.

EXAMEN DE LOS ANTEPROYECTOS DE LIMITES MAXTMOS PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS (LMRMV) DIMANANTES DE LA 362 REUNION DEL JECFA (Tema 6 del programa)

33. El Comite tuvo ante sl los anteproyectos de lImites maximos para resi-
duos de medicamentos veterinarios contenidos en el apéendice II de ALINORM 91/31A.
Mediante la circular del Codex CL 1990/41-RVDF se hablan recabado observaciones
sobre los anteproyectos de LMRMV. Las observaciones recibidas en respeusta a la
circular se presentaron al Comité en el documento CXRVDF 91/4 (Checoslovaquia,
Estados Unidos y Nueva Zelandia) y en el Documento de Sala N2 2 (CEE).

Closantel

34. El Comite tomo nota de que los anteproyectos de LMRMV para el closantel
en bovinos eran temporales, y de que la sustancia serfa reevaluada por el JECFA en
1992, Convino en mantener los anteproyectos de LMRMV para el closantel en bovinos
en el Tramite 4, en espera de nuevas indicaciones del JECFA (vease Apéndice V) sin
embargo, el LMRMV para el closantel  en tejidos comestibles de ovinos se adelanto
al Tramite 5 del procedimiento. En vista del hecho de que el Comité habfa examina-
do en dos ocasiones el anteproyecto de LMRMV, recomendo a la Comision que el LMRMV
para tejidos comestibles de ovinos se examinara tambien en el Tramite 8, omitien-
dose los Tramites 6 y 7 de acuerdo con los procedimientos de elaboracion acelerada.




Ivermectin

35. Se acordo identificar las especies a las que se aplicarfa el anteproyecto
de LMRMV, a saber aquellas sobre las cuales el JECFA habfa recibido y evaluado infor-
macion. En el caso del ivermectin, tanto para el higado como para la grasa, las espe- '
cies identificadas fueron los bovinos, ovinos y porcinos. Sobre esa base, el Comite
adelanto los LMRMV para el ivermictin al Tramite 5 del procedimiento, y recomendo

que la Comision adoptara los LMRMV en el Tramite 8, omitiendo los Tramites 6 y 7
(véase Apendice IV),.

Levamisol

36. El Comité tomé nota de que la IDA y los LMRMV para el levamisol eran tempo-
rales, y que estaba previsto que el JECFA revisaria esa sustancia en 1994. Por lo tanto
se acordo mantener los anteproyectos de LMRMV en el Tramite 4 del procedimiento hasta
que se hubiera recibido asesoramiento adicional del JECFA (vease Apéndice V). Las
especies identificadas en relacion con los LMRMV eran las siguientes:

Todos los tejidos comestibles - bovinos, ovinos, porcinos
Leche - bovinos
Bencilpenicilina
37. : El Comité tomo nota de que las especies a las que se aplicaban los LMRMV
eran las siguientes:
Higado, rifion, misculo - bovinos, porcinos
Leche =~ bovinos.
38. El Comite adelanto los LMRMV para la bencilpenicilina al Tramite 5 del

procedimiento y recomendo que la Comision adoptara los LMRMV en el Tramite 8, omi-
tiendo los Tramites 6 y 7.

Oxitetraciclina

39. El Comiteé tomo nota de que la evaluacion del JECFA se habia referido a

las especies siguientes: bovinos, ovinos, porcinos, pollos, pavos y pescado. Las dele-
gaciones de Noruega, Suecia y Finlandia expresaron su preocupacion por el hecho de
que los LMRMV para la oxitetraciclina superaran la concentracion minima de inhibido-
res (CMI) y, por lo tanto, pudieran suscitar presiones selectivas sobre la microflora
intestinal, lo que tendria repercusiones para la inocuidad de los alimentos. La dele-
gacion de Suecia estimé también necesario que la evaluacién de un posible riesgo de
residuos de medicamentos antimicrobianos se basara en una definicion mas precisa de
los "efectos sobre la flora intestinal”. Cuando se evaluan los efectos de este tipo
deberfa establecerse una diferencia entre los efectos en los alimentos obtenidos a
partir de animales tratados y los posibles efectos en el medio ambiente. Estos ulti-
mos atafierf{an sobre todo a las directrices para el empleo del medicamento, y no al
valor del LMR.

Otras delegaciones sefialaron que en Londres y Washington se habian organi-
zado simposios con objeto de examinar criterios objetivos para la evaluacion de ries-
gos microbiologicos potenciales. Esas delegaciones opinaron que tales consideraciones
deberian ser sefialadas a la atencidn del JECFA y examinadas por el Comité de Expertos
sobre unas bases cientificas. El Comité tomé nota de las opiniones expresadas y

adelanto los LMRMV para la oxitetraciclina al Tramite 5 del procedimiento y recomendo

que la Comision adoptara los LMRMV en el Tramite 8, omitiendo los Tramites 6 y 7
(véase Apendice IV). .



- Carbadox

40. La delegacion de los Palses Bajos, hablando en nombre de los Estados Miem-
bros de la Comunidad Europea presentes en la reunion, sefialo que en la Comunidad, esa
sustancia se regla por normas reglamentarias diferentes de las aplicadas a otros medi-
camentos veterinarios, por lo que es necesario reservar la posicion de los palses de

la Comunidad con respecto a una posible aceptacion de un LMR del Codex para esa sustan-
cia. El Comité adelant6o los LMRMV para el carbadox al Tramite 5 del procedimiento y
recomendo que la Comision adoptara los LMRMV en el Tramite 8, omitiendo los Tramites

6 y 7 (vease Apendice 1IV).

EXAMEN DE LOS ANTEPROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERI-
NARIOS (LMRMV) DIMANANTES DE LA 382 REUNION DEL JECFA (Tema 7 del programa)

41, El Comité tuvo ante sI el proyecto de informe de la 382 reunién del Comité
Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (sin numero), que se habfa distri~
buido unos dos meses antes de la reunion, un informe resumido de la 382 reunion del
JECFA (CX/RVDF 91/5) y las observaciones de los gobiernos que se habfan recibido poste-
riormente (CXRVDF 91/5-Add.l y Documento de Sala N2 2). Las Secretarias Conjuntas del
JECFA,de la FAO y la OMS resumieron los resultados de la reunion. '

42, En el programa figuraban un agente bloqueante beta-adrenoceptor (carazolol),
tres agentes antihelminticos (febantel, fenbendazol y oxfendazol), tres agentes anti-
microbianos (espiramicina, sulfadimidina y tilosina) y tres agentes tranquilizantes
(azoperona, cloropromacina y propionilpromacina). Se asignaron IDA temporales al cara-
zolol, febantel, fenbendazol, oxfendazol y espiramicina, y se prorrogé la IDA tempo-
ral para la sulfadimidina. Se estimaron LMR colectivos temporales para el carazolol
(bovinos y porcinos) y la espiramicina (bovinos y porcinos). Se estimaron LMR colecti-
vos temporales para el febantel, fenbendazol y oxfendazol (bovinos, ovinos y porcinos)

 y se prorrogaron los LMR temporales para la sulfadimidina que se habian estimado en

la 342 reunion del JECFA. No se dispuso de datos suficientes para establecer IDA o
LMR para la tilosina, azaperona, clorpromacina y propionilpromacina.

43. Los residuos de varios de los medicamentos veterinarios examinados pdean
resultar farmacologicamente activos, por lo que en la seccion "Consideraciones genera-
les" del informe del JECFA se dedico un amplio espacio a ese tema. La posicion del
JECFA en esos momentos era que no pod{an asignarse IDA a medicamentos veterinarios

sin disponer de datos provenientes de ensayos sobre su carcinogenicidad, aun cuando
se observaran efectos farmacologicos a niveles muy inferiores a los de los efectos
toxicologicos.

44, En su 382 reunion, el JECFA habla expresado preocupacion por la posibili-
dad de que los residuos de medicamentos veterinarios en tejidos .comestibles de anima-
les fueran elevados en el lugar de la inyeccion. En los casos en que el JECFA estimara
que esto podria representar un problema, el comité de expertos podria recomendar nue-
vas limitaciones al empleo de un medicamento.

45. En reuniones anteriores del JECFA, dedicadas a la evaluacion de medicamen-
tos veterinarios, se hablan producido discordancias en la denominacion de especies
animales y otros parametros en el momento de recomendar LMR. En consecuencia, el
JECFA, en su 382 reunion, decidio establecer los siguientes criterios para recomen-
dar LMR de medicamentos veterinarios:

- Cada especie animal debera designarse individualmente.

- Deberan identificarse los tejidos (musculos, grasa, higado o rifién),
o producto alimenticio (leche, huevo).
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. = So0lo se usara la expresion "tejidos comestibles" cuando un determinado
LMR se aplique a todos los tejidos comestibles de una determinada espe-
cie. (Esto no incluye a la leche ni a los huevos, que son productos
animales).

- Debera identificarse el residuo indicador utilizado al fijar el LMR.
Si no se facilita el nombre del residuo indicador, el LMR se estable-
cera sobre la base del medicamento de origen.

46. Se sefialé que el informe de la 382 reunion del JECFA se publicara en la
Coleccion Informes Técnicos de la OMS (N2 815), las evaluaciones toxicologicas en la
Coleccion Aditivos Alimentarios de la OMS (N2 29) y las monografias sobre residuos
en la Coleccion Alimentacion y Nutriciom de la FAO (N2 41/4).

47. La delegacion de los Paises Bajos, hablando en nombre de los Estados Miem-
bros de la Comunidad presentes en la reunion, seiialo que si bien existian diferencias
de poca monta entre las IDA y los LMR para el carazolol fijadas por el JECFA y los
establecidos por el comite de Medicamentos veterinarios (CVMP) de la CEE, el grupo

de trabajo sobre residuos del CVMP habia recomendado que la Comunidad utilizara las
IDA y los LMR propuestos por el JECFA, en aras de la armonizacion internacional. El
CVPM habia emprendido una evaluacion toxicologica del febantel, fenbendazol y oxfen-
dazol basandose en criterios diferentes de los del JECFA, aunque las IDA para el
exfendazol eran de magnitud similar. Sin embargo, existian diferencia importantes

en los LMR. Como al parecer el JECFA contaba con mas datos sobre residuos, el grupo
de trabajo sobre residuos del CVMP examinaria de nuevo todos los datos disponibles
sobre residuos.

48. La delegacion sefialc tambien que los LMR recomendados por el JECFA para

la espiramicina correspondian a los recomendados por el Grupo de Trabajo sobre Ino-
cuidad de los Residuos de la CEE, y que el CVMP tenia la intencion de revisar la
tilosina para determinar si podian establecerse LMR. A diferencia del JECFA, el CMVP
habia asignado una IDA a la azaperona, basada en una prueba farmacologica para deter-
minar la dosis eficaz. La Comunidad compartia la preocupacion del JECFA en cuanto al
empleo de la clorpromacina y la propionilpromacina en animales destinados a la pro-
duccion de alimentos, por lo que estaba estudiando la posibilidad de adoptar medidas
reglamentarias adecuadas.

49, El observador de COMISA expresoc su pesar por el hecho de que en la 382
reunion del JECFA no se hubiera recomendado IDA o LMR completo alguno, y sefialo que
ese hecho no contribufa a que se alcanzaran las metas del Codex. Seflald ademas que
era obvio que exist{a una necesidad urgente de una politica del JECFA para los "medi-
camentos mas antiguos", e indico que COMISA estaba dispuesta a colaborar hacia tal fin.

50. El debate se centro en la politica que deberia elaborar el CCRVDF para
los medicamentos veterinarios con respecto a los cuales el JECFA no pudiera estable-
cer IDA o LMR, por falta de datos. La iniciativa de someter al JECFA esos medica-
mentos, con miras a su reevaluacion, correspondia a los patrocinadores industriales
que llevaban a cabo los estudios recomendados, ya que el JECFA no fijaba una fecha
en la que hubieran de presentarse los datos.

51. Se expreso la opinion de que no era conveniente incluir esos medicamentos
en el sistema de tramites del Codex si los datos no estaban disponibles en un plazo
razonable y que al término de dicho plazo, deberfian adoptarse medidas positivas para
recomendar que no se utilizaran. Por otra parte, se seiialo que la falta de datos no
constitula necesariamente un problema de salud publica. Se expresc la necesidad de
elaborar una politica en relacion con los medicamentos veterinarios que forman parte
de esa categoria.
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52. Se acordo incluir la azaperona, cloropromacina, propionilpromacina y
tilosina en una lista inactiva (véase el Apéndice VI). Se solicitaran observaciones
sobre las medidas que deberan adoptarse con respecto a esos medicametnos.

53. El Comité acordo mantener en el Tramite 4 los proyectos de LMRMV para el
carazolol y la espiramicina y los LMRMV colectivos para el febantel, fenbendazol y

oxfendazol (vease el apéndice V). i

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA LA REGULACION DEL USO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS (Tema 8 del programa)

54. La delegacion del Reino Unido presento el proyecto de codigo preparado en

la ultima reunion del CCRVDF (Apendice V de ALINORM 91/31 A), asi como las observa-
ciones que habia presentado por escrito Espaiia en el Tramite 6 en respuesta a la

CL 1991/7-RVDF, que figuraban en CXRVDF 91/6. El Comité tomo también nota de las obser-
vaciones de Francia. En su 192 perfodo de sesiones, la Comision habia adoptado el Codi-
go en el Tramite 5 (parrs. 168-169 de ALINORM 91/40). Varias delegaciones formularon
observaciones y propuestas referentes a diversos aspectos del codigo.

Estado de tramitacion del proyecto de Codigo de Practicas para la Regulacion del
Uso de Medicamentos Veterinarios

55. El Comité decidié devolver al Tramite 6 el Codigo para solicitar una nueva
ronda de observaciones. Seria examinado en el Tramite 7 por el CCRVDF en su séptima
reunion, con miras a enviar el Codigo a la Comision en su 202 perfodo de sesiones
para adopcion en el Tramite 8. Se acordo también que se solicitarfan observaciones de
las direcciones competentes de la FAO a traves de la Secretaria.

56. El proyecto de Cédigo de Practicas para la Régulacion del Uso de Medica-
mentos Veterinarios figura en el apéndice VII del presente informe.

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UN PROGRAMA DE REGLAMENTACION
DEL CONTROL DE LOS RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS
(Tema 9 del programa)

57. El Comité sefialo que, en su quinta reunion, habia decidido emviar la seccion
general de introduccion de las directrices (Apéndice VI de ALINORM 91/31A) a la Comi-
sion para su adopcidén, quedando entendido que en el futuro se incluir{an anexos sepa-
rados que se estan preparando sobre control reglamentario. En su 199 periodo de sesio-
nes, la Comision adopto las directrices en el Tramite 5 con sujecion a las condiciones
antes indicadas, y se solicitaron nuevas observaciones de los gobiernos en el Tramite
VI conforme a la circular CL 1991/7-RVDF.

58. La delegacion de los Estados Unidos indico que la sesion general de intro-
duccion de las directrices se habla revisado teniendo en cuenta las observaciones
presentadas por el Gobierno de Francia, las cuales se habfan incorporado en las direc-
trices revisadas que figuraban en el documento CX/RVDF 91/7.

Estado de tramitacion de las Directrices para el Establecimiento de un Programa de
ggglamentacién del control de los Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos

59. El Comité convino en adjuntar al informe el proyecto de introduccion revi-
sada de las directrices junto con los anexos ya finalizados por el grupo de trabajo
(Partes I, II y III del documento CX/RVDF 91/13) para que los gobiernmos formularan

mis observaciones en el Tramite 6, quedando entendido que en el futuro podrian afadir-
se a las directrices nuevos anexos o referencias. También se convino en que las direc-
trices se distribuirian a los participantes en el Comite del Codex sobre Higiene de

la Carne para solicitar informacion y observaciones. B
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60. Las directrices que figuran en el Apéndice VIII del preseﬁte informe se
examinaran en la séptima reunion del CCRVDF en el Tramite 7.

PROYECTO DE GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES.(Tema 10 del programa)

61. La delegacion de Canada presento el documento CXRVDF 91/8, en el que se
incluian observaciones de los gobiernos en el Tramite 6 sobre el Proyecto de Glosa-
rio de Términos y Definiciones (Apéndice IV de ALINORM 91/31A) que se habian presen-
tado después de la adopcion del Glosario por la Comision en el Tramite 5 (parrs.
172-173 de ALINORM 91/40). Se habian recibido observaciones de Brasil, Espaiia y
Francia en respuesta a la circular del Codex CL 1991/7-RVDF. La delegacion de Canada
sefialo que muchas de las observaciones recibidas estaban relacionadas con cuestiones
de traduccion del inges a otros idiomas. Tambien se habfan formulado diversas obser-
vaciones en relacion con las definiciones que ya habian sido adoptadas como textos
definitivos por la Comision del Codex Alimentarius o que hablan sido establecidas
por el JECFA.

62. El Comité convino en que las definiciones y términos adoptados por la
Comision o de uso establecido por el JECFA u otros comites del Codex no sufrirfan mo-
dificaciones a fin de evitar confusion. Los otros términos y definiciones requerian
mas atencion para asegurar la equivalencia de significado entre los tres idiomas em—
pleados, sefialandose este tema a la atencion de la Secretaria.

Estado de tramitacion del Proyecto de Glosario de Términos y Definiciones

63. El Comite convino en adelantar el proyecto de Glosario de Términos y Defi-
niciones al Tramite 8 del procedimiento para su adopcion por la Comision. Se seiialo,
sin embargo, que el Glosario estaba destinado principalmente a uso interno del Comité

y que seguiria sometiéndose a enmiendas cuando fuese necesario. El proyecto de Glosario
figura en el Apéndice IX del presente informe.

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA EL USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LA
ACUICULTURA (Tema 11 del programa)

64. El Comite tuvo ante si un anteproyecto de Codigo de Practicas para el Uso
de Medicamentos Veterinarios en la Acuicultura, (doéumento CXRVDF 91/9), preparado

por la delegacion de Canada con ayuda de las delegaciones de Noruega y del Reino
Unido, a rafz de los debates mantenidos en la ultima reunion del Comite y atendiendo

a una peticion de asesoramiento en este ambito formulada por el Comité del Codex sobre
Pescado y Productos Pesqueros (veanse parrs. 14-17 de ALINORM 91/31A).

65. Al debatir el Anteproyecto de Codigo, se sefialc a la atencion el hecho de
que se basaba en el Codigo paralelo sobre Regulacion del Uso de Medicamentos Veteri-
narios (veanse parrs. 54-56), el cual se aplicaba principalmente a los animales
terrestres. Por tanto, varias secciones deberian modificarse a fin de adecuar el
codigo a las necesidades especiales de la produccidén pesquera, en particular respecto
de los periodos de suspension y la necesidad de considerar los factores ambientales.
Se convino en incorporar estos cambios en el Codigo antes de remitirlo al Comite del
Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Codigo de Practicas para el Uso de Medi-
camentos Veterinarios en la Acuicultura '

66. Se convino en adelantar el Anteproyecto de Codigo de Practicas para el
Uso de Medicamentos Veterinarios en la Acuicultura como parte del Codigo de Practi-
cas de Higiene para la Acuicultura que estaba elaborando el Comite del Codex sobre
Pescado y Productos Pesqueros, para recabar observaciones de los gobiernos en el
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Tramite 3. 1/ El Comité tomo nota de que la elaboracion ulterior del Codigo incum—
birfa al Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros, dentro del marco del
codigo global de Practicas de Higiene para la Acuicultura.

INFORME DE LA OIE SOBRE EL PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA EL REGISTRO
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (Tema 12 del programa)

67. El Comité tuvo ante si el documento CVRVDF 91/10, que consistia en un
informe preparado por la Oficina Internacional de Epizootias (OIE) sobre el Proyecto
de Codigo de Practicas para el Registro de Medicamentos Veterinarios. El representante
de la OIE, al presentar el documento, sefialé que, desde la cuarta y quinta reuniones
del Comité, se hablan recibido observaciones de Alemania, Australia, Espafia, Noruega,
Reino Unido, Senegal y COMISA. Se formularon al representante de la OIE observaciones
verbales complementarias sobre diversas secciones del Proyecto de Codigo. Algunas de
estas observaciones estuvieron motivadas por problemas de traduccion a los diferentes
idiomas. Se convino en solicitar a la OIE que enmendase el Proyecto de Codigo en con-
secuencia, al tiempo que se pedirfan opiniones a la Direccion de Sanidad Animal de la
FAO.

68. El Comité sefialé que la DIE seguiria elaborando el Codigo y convino en que
se presentar{a un informe sobre su elaboracioén en la proxima reunion del Comite.

INFORME SOBRE EL COMPENDIO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (Tema 13 del programa)

69. El Comité sefialo que la delegacion de los Estados Unidos habia accedido -
previamente (parrs. 77-79 de ALINORM 91/31A) a continuar la elaboracion del Compendio
y a presentar un informe en la presente reunion.

70. La delegacion de los Estados Unidos informo que habia recopilado informa-
cion acerca de las leyes y reglamentos aplicados en todo el mundo para el registro de
productos veterinarios. Se distribuyo a todos los delegados asistentes a la presente
reunion la segunda edicion del "Compendio de Reglamentos y Organismos relacionados

con los Productos Veterinarios Registrados". En el Compendio se ofrecia informacion

de 57 paises que hablan cooperado, inclusive nombres y direcciones de los organismos
actualmente encargados del registro en esos paises. El documento estaba tambien dispo-
nible en version electronica.

71. El Comité agradecic a los estados Unidos sus esfuerzos. El Comité exhorto

a los Estados Miembros y a la FAO a que facilitaran nuevos datos a los Estados Unidos,
con el fin de actualizar el Compendio y continuar la preparacion de una base de datos

de productos veterinarios registrados por parte de cada uno de los paises. Los Estados
Unidos presentaran en la proxima reunion un informe sobre los progresos realizados.

INFORME RESUMIDO FINAL RELATIVO A LA ENCUESTA SOBRE ESTUDIOS DE INGESTAS
(Tema 14 del programa)

72, El Comité tuvo ante si el resumen final y la recopilacion de datos sobre
ingestas de alimentos que figuraban en el documento de Sala N2 5 (CXRVDF 91/12),
elaborado por los Estados Unidos. La delegacion de los Estados Unidos habia acordado
(parr. 203 de ALINORM 87/31) realizar una encuesta sobre las actividades de vigilancia
de los Estados Miembros en relacion con los residuos de medicamentos veterinarios en
los alimentos. Se habla preparado un cuestionario para la encuesta de informacion.

1/ Se solicitaran observaciones de los gobiernos en el Tramite 3, a travées del Comite
del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros, en la circular CL 1991/28-FFP
(Noviembre de 1991).
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73, La delegacion de los Estados Unidos sefialo que catorce Estados Miembros y
un organismo internacional hablan presentado datos sobre consumo de alimentos prove-
nientes de sus encuestas nacionales. Esos datos indicaban que las estimaciones del
JECFA sobre consumo de productos animales comestibles eran mesuradas, y por lo tanto
protegfan perfectamente la salud humana.

74. La delegacion de los Estados Unidos sefialé que podria emprender una :
encuesta sobre ingestas de alimentos en un futuro proximo. Solicito mantener comuni-
caciones con otros palses miembros que se propusieran realizar estudios sobre inges-
tas de alimentos en relacion con los residuos de medicamentos veterinarios, de modo
que pudieran aplicarse metodos similares de recopilacion de datos.

75. El Comite dio las gracias a los Estados Unidos por la labor realizada

al preparar el informe resumido final, y seﬁalé que en el futuro podrian agregarse .
nuevos datos. Se convino en transmitir al JECFA, para su informacion y utilizacién,
los datos provenientes de la encuesta. '

EXAMEN DE LOS METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS BASADO EN LAS RESPUESTAS AL
FORMULARIO DE INFORMACION Y OTROS DOCUMENTOS (Tema 15 del programa)

76. El Comité tomo nota de que el documento de trabajo principal para este
tema, CXRVDF 91/13, se habla debatido al examinar el tema 9 del programa. El Comité
tuvo ante s el documento de sala NO 4, "Informe a la Plenaria de la quinta reunion
del Grupo Especial de Trabajo sobre Metodos de Analisis y Toma de Muestras". El presi-
dente del Grupo de Trabajo, Dr. Richard Ellis (EE.UU.), presento el informe y sefialé
que habian asistido un total de 43 delegados y observadores d& Alemania, Argentina, Australia,
Canada, Dinamarca, Estados Unidos de America, Finlandia, Francia, Irlanda, Noruega,
Paises Bajos, Republica Popular de China, Reino Unido, Suecia y Suiza. También asis-
tieron a la reunion observadores de COMISA y AOAC y la Secretaria del Comite Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios.

77. El presidente del Grupo de Trabajo advirtic que este habia examinado un
proyecto de documento titulado "Funcion e idoneidad de los ensayos de seleccion para
un programa de control de residuos". El documento fue bien recibido por el Grupo y,
en el debate que sigui6é se hicieron varias puntualizaciones con respecto a los proce-
dimientos de seleccion de medicamentos veterinarios. Estas puntualizaciones fueron
las siguientes:

- E1 método debera poder detectar el medicamento en niveles de concen-
tracion inferiores al LMR.

- Los equipos de ensayo deberan tener al menos una capacidad semicuan-
titativa con un tramite de limpieza relativamente sencillo.

-~ Es necesario evaluar las declaraciones cuantitativas en relacion con
algunos equipos de ensayo.

- Para ensayos de bajo costo, es mas probable que se requieran caracte-
risticas funcionales menos rigurosas.

- Deberan evitarse los ensayos de seleccién que sean considerablemente
mds sensibles que el ensayo confirmatorio correspondientes.

- Los métodos microbiologicos mo deberan excluirse como ensayos de seleccidn.

- La agrupacion de las muestras para mayor economla en los ensayos de selec-
cion habra de efectuarse con prudencia.
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- Los ensayos de seleccion proporcionan apoyo a los programas reglamen-
tarios de control.

- Los planes de muestreo podran modificarse para aumentar las probabili-
dades de detectar infracciones y, por tanto, fortalecer la confianza
de los consumidores en los programas de control de residuos.

78. El Grupo de Trabajo examiné y apoyo firmemente el planteamiento por eta-
pas de la adopcion de métodos de analisis, mediante el cual se otorgaria un caracter
"provisional"” a un método que pareciera prometedor, pero que no ofreciese datos sufi-
cientes para confirmar la validacion, no se hubiese publicado ain o no se pudiese
adquirir en el comercio. El hecho de disponer de métodos de caracter provisional per-
mitirfa usar un método analitico provisional para controlar los residuos en espera de
la validacion final. A este respecto, el Grupo de Trabajo decidié que al otorgar
caracter provisional a un método se deberfan incluir:

a) Los motivos de la clasificacion, esbozando las previsiones para ela-
borar en el futuro un método validado;

b) Un plazo maximo de tres afios para los datos que se preve obtener.

79. Se examinaron los metodos de analisis para el albendazol, benzilpenici-
lina, carazolol, carbadox, cloranfenicol, closantel, fenbendazol, ivermectin, leva-
misol, oxfendazol, oxitetraciclina, sulfadimidina, trembolona y zeranol. Las refe-
rencias para los metodos que el Grupo de Trabajo recomendé al Comite figuran en los
Apéndices relativos a los proyectos de lImites maximos para residuos.

80. El Grupo de Trabajo sefialo que habia una cuestion relativa a la identidad
del material de metabolito analizado como acido carboxilico de quinoxalina en el
analisis del carbadox. El Comité convino en que se senalase a la atencion del JECFA.

81. El Comité convino en adoptar las siguientes recomendaciones del Grupo de
Trabajo:

1. Establecer una categoria de "métodos provisionales" para determinar
la conformidad con los LMR del Codex.

2. Adoptar tres métodos para el cloranfenicol considerados iddneos para
el control reglamentario. Se reafirmaron los métodos recomendados ante-
riormente para el albendazol, carbados, ivermectin y zeranol.

3. Otorgar caracter provisional a los métodos para la benzilpenicilina,
carbadox, tres métodos para el cloranfenicol, oxitetraciclina (leche
solamente) y trembolona.

4. Obtener nuevos datos relativos a la validacion para otros métodos pro-
metedores en experimentacion que habran de ser evaluados por el Grupo de
Trabajo. Se exhorto a los Estados Miembros y a los patrocinadores de medi-
camentos a que proporcionaran estos datos.

5. Reconociendo la dependencia de algunos métodos evaluados con respecto

a la disponibilidad de reactivos microbiologicos e inmunoquimicos especi-
ficos, exhortar a los patrocinadores de medicamentos a que aseguren un
suministro constante de dichos reactivos patentados as{ como de compuestos
para residuos indicadores.




82, El Comite dio las gracias al Grupo de Trabajo y a su Presidente por el
informe y decidic respaldar la continuacion del Grupo Especial de Trabajo sobre
Métodos de Analisis y Toma de Muestras bajo la presidencia del Dr. Richard Ellis

(EE.UU.).

LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE REQUIEREN EVALUACION
(Tema 16 del programa)

83. El Comite tuvo ante si el documento CX/RVDF 91/14 y el documento de sala
N2 2, ‘en los que se inclufan observaciones y propuestas de adiciones a la lista de
prioridades de medicamentos veterinarios que requieren evaluacion, presentados en
respuesta a la circular CL 1991/3-RVDF, el documento de sala N2 3, el informe del
Grupo Especial de Trabajo sobre Prioridades y el documento de sala N2 1, relativo
a las dificultades de establecer limites maximos para residuos de medicamentos mas
antiguos. El presidente del Grupo de Trabajo, Dr. J. Owusu (Australia), presento
el informe del Grupo de Trabajo y sus recomendaciones.

84. Se habian recibido observaciones de Australia, la Comunidad Economica

Europea (CEE), Checoslovaquia, Estados Unidos y Suecia. Las delegaciones de Australia,

Estados Unidos y la CEE expresaron la opinion de que la lista cuya revision esta
prevista actualmente representara una carga de trabajo considerable para el Comite
Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), por lo cual no conside-
raron conveniente proponer otros compuestos en esta oportunidad.

85. La delegacion de Checoslovaquia habfa propuesto la inclusién del medica-
mento nitrovin en la lista de prioridades, teniendo en cuenta que figuraba en el
Anexo II de la directiva 70/524 de la CEE.

El representante de la CEE indico que la lista se habia retirado, debido
a la falta de informacion sobre ese producto quimico. Ademas, ningun pals ni patro-
cinador se declaro a favor del nitrovin. Por lo consiguiente el Comité no estimé
conveniente incluirlo en la Lista de Prioridades.

86. El Comite sefialé que todos los medicamentos que habfa recomendado en su
quinta reunion para que el JECFA les prestara atencion prioritaria en 1992 (Apen-
dice VII de ALINORM 91/31A, se habfan incluido en el programa de la 402 reunion
del JECFA, salvo la rafoxanida.

87. Dado el gran numero de medicamentos veterinarios que figuraban en la lista
pPropuesta para la evaluacion por el JECFA en 1993, en la presente reunion se les
asignaron prioridades en funcion de la disponibilidad de datos. Aquellos para los
cuales estaba garantizada la disponibilidad de datos, se mantuvieron en la lista
de 1993; otros se incluyeron en la lista de 1994, salvo en el caso del lindano y
la fenotiazina, que se incluyeron en la categoria de "sustancias cuya evaluacion
no se ha programado todavia". El lindano se suprimic de la lista de prioridades
porque el Comité no disponia de datos supervisados suficientes sobre residuos,
provenientes de aplicaciones directas al ganado, que permitieran establecer LMRMV.
Se sefialo que en la Reunion Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR)
se habfan fijado LMR para los huevos, la carne de vacuno, porcino y ovino, la
leche y la carne de pollo (grasa). El trimetoprim se elimino de la lista de prio-
ridades porque se usaba casi exclusivamente en combinacion con la sulfonamida,
por lo cual podia no disponerse de informacion especifica suficiente sobre el
trimetoprim.
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88. ' Se reconoci6é que el hecho de agrupar.categorias ¢ sustancias como las quinalonas y I
aminoglucosidos, reportaria ciertas ventajas. Sin embargo, no se sabla si se dispon-
dria de datos sobre el acido oxolinico a tiempo para su examen en 1993. Se seiials

que la Secretaria del JECFA estaba facultada para pasar una sustancia de 1994 a

1993 si habia razones validas para hacerlo. La Secretaria Conjunta de la OMS del
JECFA indico que la lista para 1993 podria ser demasiado extensa y que tal vez
hubiera que posponer a 1994 uno o mas de los medicamentos incluidos en la lista.

89. El Comité convino en la lista de prioridades presentada en el Apéndice X.
En esta lista se inclufan las sustancias cuyo calendario de reevaluacion por el
JECFA se conocia en el momento de la presente reunion del CCRVDF.

90. Al examinar las dificultades afrontadas al establecer LMR para medicamen-
tos mas antiguos (documento de sala N2 1), se informé al Comité de que la OMS habia
contratado los servicios de un consultor para formular los criterios que habria de
aplicar el JECFA en la evaluacion de estos compuestos. Esta iniciativa se habia
adoptado en respuesta a la preocupacion por el hecho de que el JECFA no habia podi-
do asignar IDA o LMR para varias sustancias debido a que los datos no satisfacian
los criterios modernos. La OMS, en colaboracion con la FAO, estaba recopilando
actualmente informacion que podria utilizarse para determinar los planteamientos
que habrian de aplicarse a la evaluacion toxicologica de medicamentos veterinarios
mas antiguos y al establecimiento de LMR para los mismos. Estos planteamientos se
examinarian en la 402 reunion del JECFA.

91. La delegacion de los Estados Unidos exhortc a que se examinara de nuevo

la conveniencia de utilizar pruebas microbiologicas para determinar la dosis eficaz
de los antibiogicos e insto al JECFA a que tuviera en cuenta los informes de simpo-
sios que se celebraran proximamente al examinar este tema. La Secretarfa Conjunta
de la OMS del JECFA asegurc a la delegacion que los informes de dichos simposios

se pondran a disposicion del JECFA en futuras reuniones. Sin embargo, la delegacion
de Francia advirtio que, si bien eran utiles, los resultados de dichos simposios
probablemente no resolverian las cuestiones relacionadas con los efectos antimicro-
bianos. La delegacion de Noruega expreso la opinion de que la cuestion de la resis-
tencia a los antibioticos segula suscitando una preocupacion verdadera.

92. Varias delegaciones opinaron que el CCRVDF deberfa examinar en reuniones
futuras temas relacionados con la evaluacion de medicamentos mas antiguos. Se deci-
g;é distribuir una carta circular a los gobiernos para solicitar informacion sobre
el modo en que se ocupaban de los medicamentos veterinarios mas antiguos (que habra
de enviarse a la Secretar{a del JECFA). En el informe de la 402 reunion del JECFA

se ofrecera informacion sobre la formulacion de criterios, que se examinaran en un
tema separado del programa en la septima reunion del CCRVDF.

93. El representante de COMISA sefialo que existia cierta confusion con
respecto a la importancia que se habfa concedido a cada uno de los criterios apli-
cados para seleccionar los compuestos que debfan incluirse en la lista de priori-
dades. E1 Grupo de Trabajo convino en que COMISA preparara un documento sobre este
tema y lo presentara para su examen.

95. El Comite dio las gracias al Grupo de Trabajo y a su Presidente por su
informe y decidié respaldar la continuacion del Grupo Especial de Trabajo sobre
Prioridades bajo la presidencia de la delegacion de Australia. El1 Comité convino
tembién en que se distribuyera el cuestionario destinado a proponer medicamentos
veterinarios para su evaluacion prioritaria, con el fin de que se formularan obser-
vaciones.
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OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 17 del programa)

95. El Comité acordé que en los debates de su proxima reunion se incluyesen
los temas siguientes:

- Examen de los limites maximos para residuos de medicamentos veterinarios
en los Tramites 4 y 7;

- Examen del informe de la 402 reunion del JECFA;

- Examen del proyecto de Directrices para el establecimiento de un programa
reglamentario para el control de residuos de medicamentos veterinarios
en el Tramite 7;

- Examen de las observaciones de los gobiernos y de la opinion del JECFA
sobre la evaluacion de los "medicamentos anteriores" y el tratamiento
de los medicamentos a los que el JECFA no hubiera asignado IDA o LMR;

- Examen de métodos de analisis y toma de muestras en relacion con los
residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos;

- Examen de la lista de prioridades de medicamentos veterinarios que
requieren evaluacion; e

- Informe sobre el proyecto de Codigo de Practicas para el Registro de Medi-
camentos Veterinarios (OIE) y sobre el Compendio de Medicamentos Veterina-
rios (EE.UU.)

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 18 del programa)

96. Se informé al Comité que su septima reunion se celebraria en Washington D.C.,
~del 20 al 23 de octubre de 1992. Las reuniones del Grupo de Trabajo sobre Métodos

de Analisis y Toma de Muestras y del Grupo de Trabajo sobre Prioridades tendrian
lugar el lunes 19 de octubre de 1992. ’
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Executive Director

The Agricultural & Veterinary
Chemicals Association of
.Australia Ltd.

Private Bag 938

North Sydney 2059 NSW

Australia

Dr. John Owusu

Manager, International Planning
and Special Projects

Agricultural & Veterinary
Chemicals Unit

Department of Primary Industries
and Energy

Canberra ACT, Australia

BELGIUM
BELGIQUE
BELGICA

Prof. Dr. Michael Debackere
University of Ghent
Ministry of Public Health
Casinoplein 24

9000, Ghent, Belgium

Mr. Marc Cornelis

Inspecteur - Expert

Ministére de la Santé Publique
Institut de l’Expertise
Vétérinaire

Rue de la Loi, 56

1040 Bruxelles

Belgium

Mr. Pierre De Wulf
Agricultural Attaché
Belgian Embassy

3330 Garfield St., N.W.
Washington, D.C. 20008
U.S.A.
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Dr. W. Vandaele

AGIM Representative

DVM - Lic. Zoot

Manager, Technology Projects
Government Affairs

Monsanto Animal Sciences Division

Monsanto Europe

Avenue de Tervuren 270-272

1150 Brussels, Belgium

BOTSWANA

Dr. Tsholofelo Diteko

Deputy Director

Department of Animal Health and
Production

Private Bag 0032

Gaborone, Botswana

BRAZIL
BRESIL
BRASIL

Dr. Nelson Chachamovitz

National Industry Confederation
- CNI/SINDAN

Av Brigadeiro Faria Lima 1409

14° Andar

01451 San Paulo

Brazil

Dra. Maria Angélica Ribeiro de Oliveira
Ministério da Agricultura e Reforma
Agraria

Coordenacao de Defesa Sanitaria Animal
Anexo A - 3° Andar, Sala 314

70043 Brasilia, Brazil

CANADA

Dr. L. Ritter

Director )

Bureau of Veterinary Drugs
Health Protecion Branch

Health and Welfare Canada

Main Statistics Bldg., Room 2605
Tunney’s Pasture

Ottawa, Ontario KlA OT5

Canada

Dr. M.S. Yong

Chief, Human Safety Division
Bureau of Veterinary Drugs
Health Protection Branch
Health and Welfare Canada

Main Statistics Bldg, Room 2605
Tunney’s Pasture

Ottawa, Ontario K1A OT5

-Canada



Dr. Bruce Groves
General Manager

Animal Health Division
Pfizer Canada, Inc.
P.0. Box 800

Pointe Claire-Dorval
Quebec H7R 4V2

Canada

Mr. J. Mercer
Bureau of Veterinary Drugs

'Health Protection Branch

Health and Welfare Canada

Main Statistjcs Bldg., Room 2605
Tunney’s Pasture

Ottawa, Ontario KiA 0OTé6

Canada

Dr. James D. MacNeil

Head

Food Animal Chemical Residues
Health of Animals Laboratory
Agriculture Canada

115 Veterinary Road
Saskatoon

Saskatchewan 87N 2R3

Canada

CHINA, PEOPLE’S REPUBLIC OF
CHINE, REPUBLIQUE POPULAIRE DE
CINA, REPUBLICA POPULAR DE

Dr. Zhu Bei Lei

Professor of Pharmacology and
Toxicology

Department of Veterinmary
Pharmacology and Toxicology
College of Veterinary Medicine

Beijing Agricultural University

Beijing

100094 People’s Republic of China

Mr. Shao Junjie

Senior Engineer

Hubei Import and Export Commodity
Inspection Bureau

of the People’s Republic of China
3, Wansongyuan Road

Hankou,

430022 People’s Republic of China

Mr. Fu Encheng

Senior Engineer

Tianjin Import and Export
Commodity Inspection Bureau
of the People'’s Republic of China
6, Poukoudao

Hexi District

Tianjin

300042 People'’s Republic of China
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Mr. Liu Xintong

Chemist

Shandong Import and Export Commodity
Inspection Bureau of the People’'s
Republic of China

5, Henan Road

Qingdao

266001 People's Republic of China

Mr. Zheng Zigiang . )
Chemist :
Zhejiang Import and Export Commodity

Inspection Bureau of the People’s

Republic of China

8, Baeshi zih Road
Hangzhou

310007 People’s Republic of China

Dr. Qiu Yueming

Chemist, Ph. D.

China Import and Export Commodity
Inspection Technology Institute

North Gaobeidan Road

Chaoyang District

Beijing

100025 People’s Republic of China

DENMARK
DANEMARK
DINAMARCA

Milter Green Lauridsen
Senior Research Chemist
Morkhoj Bygade 19
DK-2860 Soborg

Denmark

Mr. Kaj Andreasen

Senior Veterinary Officer
Veterinary Service
Rolighedsvel 25

DK 1958 Frederiksberg C
Denmark

EGYPT
EGYPTE
EGIPTO

Dr. Mousatafa M. Nekal

Director

General Organization for Veterinary
Services



FINLAND
FINLANDE
FINLANDIA

Dr. Jorma Hirn

Professor

National Veterinary Institute
Box 368

00101 Helsinki, Finland

Dr. Timo Hirvi

Head of Department

National Veterinary Institute
Box 368

00101 Helsinki, Finland

FRANCE
FRANCIA

Dr. J. Boisseau

Pirecteur du Laboratoire National
des Médicaments Vétérinaires
Centre National d'Etudes
‘'Vétérinaires et Alimentaires

La Haute-Marche

Javene

35133 Fougéres, France

DPr. D. Jean Claude
$§.1.M.V,

Syndicat de 1’'Industrie du
Médicament Vétérinaire

6 Rue de la Trémoille
75008 Paris, France

Mr. C. Meurier
CNEVA
Maisons Alfort
France

Dr. Monsallier

S.N.G.T.V.

Section Nationale des Groupements
Techniques Vétérinaires

B.P. 7

35140 Saint Aubin du Cornier
France

Mr. L. Pinault

Ecole Nationale Vétérinaire de
Nantes

Nantes’

France

Mr. O. Reboul
S.Y.N.P.A.
Paris, Frgnce

- 23 -

GERMANY
ALLEMAGNE
ALEMANIA

Dr. Peter-Paul Hoppe
Referatsleiter

Bundesministerium far Gesundheit
(Federal Ministry for Health)
Deutschherrenstr. 87

D-5300 Bonn 2, Germany

Prof. Dr. Kroker

Dir. and Prof.
Bundesgesundheitsamt
(Federal Health Office)
Postfach 33 00 13

D-1000 Berlin 33, Germany

Dr. Dieter Arnold

Dir. and Prof.
Bundesgesundheitsamt
(Federal Health Office)
Pestfach 33 00 13

D-1000 Berlin 33, Germany

Dr. Peter Altreuther

Bayer AG

VT-FE/Entwicklung

D-5090 Leverkusen-Bayerwerk
Germany

Dr. Martin Schneidereit

Bundesverband fir Tiergesundheit E.V.
(Federal Association for Animal Health)
Roonstrasse 5

D-5300 Bonn 2, Germany

Prof. Dr. Michael Petz

Bergische Universitat

Gesamthochschule Wuppertal.

(University of the Bergisches Land and
Comprehensive University Wuppertal)
Postfach 10 01 27

D-5600 Wuppertal 1, Germany

IRELAND
IRLANDE
IRLANDA

Dr. Francis Kenny

Senior Veterinary Inspector
Department of Agriculture and Food
Agriculture House

Dublin 2, Ireland

Mr. J. Gabriel Beechinor
National Drugs Advisory Board
63-64 Adelaide Road

Dublin 2

Ireland




ITALY
ITALIE
ITALIA

Mr. Agostino Macri

Istituto Superiore di Sanita
Viale Regina Elena 299

00161 Roma

Italy

Ms. Gabriella Conti
Ministero della Sanita
Roma

Italy

JAPAN
JAPON

Dr. Hiroshi Takimoto

Section Chief

Veterinary Sanitation Division
Environmental Health Bureau
Ministry of Health and Welfare

Dr. Minoru Yoshida

Deputy Director

Pharmaceutical Affairs Office

Bureau of Livestock Industry

Ministry of Agriculture, Forestry
and Fisheries.

Mr. Teruo Suzuki

Quality Assurance Unit Staff

Research Institute for Animal
Science in Biochemistry and
Toxicology

Dr. Hayami Azechi, President
Corp. Japan Veterinary
Pharmaceutical Association
1-2, Kanda Surugadai
Chiyoda-ku, Tokyo 101, Japan

Dr. Hisashi Kasai

Technical Adviser

Corp. Japan Veterinary
Pharmaceutical Association
1-2, Kanda Surugadai
Chiyoda-ku, Tokyo 101, Japan

Dr. Hiroshi Tachi

Technical Adviser

Corp. Japan Veterinary
Pharmaceutical Association
1-2, Kanda Surugadai

Chiyoda-ku, Tokyo 101, Japan
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Dr. Hitoyuki Muraoka

Technical Adviser

Corp. Japan Veterinary Pharmaceutical
Association

1-2, Kanda Surugadai

Chiyoda-ku, Tokyo 101, Japan

REPUBLIC OF KOREA
REPUBLIQUE DE COREE
REPUBLICA DE COREA

Dr. Ji-Bong, Song

Assistant Director

Animal Health Division

Livestock Bureau

Ministry of Agriculture, Forestry
and Fisheries .

Seoul, Republic of Korea

Dr. Jong-Myung, Park

Director, Residue and Toxicology Division
Veterinary Research Institute '
Rural Development Administration
430-016, Anyang City, Kyong-gi Do
Republic of Korea

Mr. Sung-Woo Nam

U.S. Office Director (NLCF)
2600 Virginia Ave., N.W.
Washington, D.C. 20037, U.S.A.

MADAGASCAR

Mr. Biclair H.G. Andrianantoandro
Counselor for Economic & Commercial
Affairs

Embassy of Madagascar

2374 Massachusetts Avenue, N.W.
Washington, D.C. 20008, U.S.A.

MALAYSIA
MALAISIE
MALASIA

Dr. Hadi Bin Hashim

Assistant Director General

(Animal Health Division)

Department of Veterinary Services
Block A, Level 8 N 9, Exchange Square
Office Jalan Semantan, Bukit Damansara
50630 Kuala Lumpur, Malaysia

MEXICO
MEXIQUE

Q.F.B. Josefina Gomez Miranda

Direccién General De Salud Animal - SARH
Recreo #14 - 11° Piso

Colonia Actipan, México D.F., Mexico



Irma Tejada Castarfieda

Cenid Microbiologia
INIFAP-SARH

Carr. Mexico - Toluca Km 15.5
Palo Alto

México D.F.

Mexico 05110

MYANMAR

U Kyaw Thu

First Secretary

Embassy of the Union of Myanmar
2300 S Street N.W.

Washington, D.C. 20008

U.s.A.

NETHERLANDS
PAYS-BAS
PAISES BAJOS

Dr. C.J.A. Barel

Ministry of Agriculture, Nature
Management and Fisheries
Department for the Environment,
Quality and Nutrition

P.0. Box 20401

2500 EK The Hague

The Netherlands

Mr. W.F.G.L. Droppers

Ministry of Welfare, Health and
Cultural Affairs

Food and Product Safety Affairs
P.0. Box 5406

2280 HK Rijswijk (ZH)

The Netherlands

Mr. J.H.G. Goebbels

Ministry of Welfare, Health and
Cultural Affairs

Veterinary Public Health
Inspectorate

P.0. Box 5406

2280 HK Rijswijk (ZH)

The Netherlands

Dr. R.W. Stephany

National Institute of Public
Health and Environmental
Protection :

Head, Laboratory for Residue
Analysis

P.0. Box 1

3720 BA Bilthoven

The Netherlands
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Ir. A. Parzer
Agricultural Counsellor
Netherlands Embassy
4200 Linnean Avenue N.W.
Washington, D.C. 20008
U.S.A.

M. Olde Monnikhof
Agricultural Attaché
Netherlands Embassy
4200 Linnean Avenue N.VW.
Washington, D.C. 20008
U.S.A.

NEW ZEALAND
NOUVELLE-ZELANDE
NUEVA ZELANDIA

Mrs. G.J.M. Deuss

Executive Manager

Agricultural Compounds Unit

Ministry of Agriculture and Fisheries
P.0. Box 40063

Upper Hutt, New Zealand

Mr. C. Ian Blincoe

Executive Director

Agricultural, Chemical and Animal
Remedies Manufacturers'’ Association of
New Zealand, Inc.

P.0. Box 5069

Wellington, New Zealand

NORWAY
NORVEGE
NORUEGA

Mr. John Race

Special Adviser

International Liaison

Norwegian Food Control Authority
P.O. Box 8187 Dep.

N-0034 Cslo 1, Norway

Mr. Magne Yndestad, Professor

Food Hygiene Department

Norwegian College of Veterinary Medicine
P.O. Box 8146 Dep.

N-0033 Oslo 1, Norway

Mr. Sverre O. Roald

Regional Manager

The Norwegian Government Fish Inspection
Quality Control Service

Directorate of Fisheries

P.0. Box 168

N-6001 Alesund, Norway



PORTUGAL

Prof. Dr. Eduardo Fontes
Faculidade Medicina Veterinaria
Lisboa

Portugal

Dr. Joao Lourengo

Direcao Generale Pecharia

Ministerio Agricultura, Pescas
e Alimentacio

Lisboa, Portugal

SPAIN
ESPAGNE
ESPANA

Mr. Constantino Vazquez
Vicepresidente Veterindustria
Almagro 44

28010 Madrid, Spain

Mr. Julian Martin Ruiz
Ministerio de Sanidad y Consumo
Paseo del Prado 18-20

28014 Madrid, Spain

SUDAN
SOUDAN

Prof. Mohamed S. Harbi
Prime Under Secretary

Ministry of Agriculture, Natural .

and Animal Resources

SWAZILAND
SWAZILANDIA

Dr. Robert S. Thwala

Director of Veterinary Services

Ministry of Agriculture and
Cooperatives

Mbabane, Swaziland

SWEDEN
SUEDE
SUECIA

Prof. Martin Wierup

Head of Food Control Division 1
National Food Administration
Box 622

S-751 Uppsala, Sweden

Dr. Haakan Johnsson

Head of Chemistry Division 3
National Food Administration
Box 622

$-751 26 Uppsala, Sweden
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Mrs. Ulla Beckman-Sundh
Toxicologist/Toxicology Division
National Food Administration -
Box 622

§-751 26 Uppsala, Sweden

SWITZERLAND
SUISSE
SUIZA

Dr. G. Hunyady "
Meat Service ' .
Federal Office of Public Health

Postfach

CH-3000 Berne l4, Switzerland

Dr. H. Koch

Federal Veterinary Office
Schwarzenburgstrasse 161
CH-3097 Liebefeld
Switzerland

Dr. T. Stijve
Nestec S.A.
CH-1800 Vevey
Switzerland

Dr. J. M. Somerville
Ciba-Geigy AG
CH-4002 Basel, Switzerland

Dr. J. Vignal
Nestec SA
CH-1800 Vevey, Switzerland

THAILAND
THAILANDE
TAILANDIA

Dr. Yuantar Pruksaraj

Director, Division of Feed Quality
Control

Department of Livestock Development

Thailand

Dr. Ganjanee Thampipattanakul
Veterinarian 7

Division of Disease Control
Department of Livestock Development
Thailand

Miss Srisit Karunyavanij

Director, Division of Food Analysis
Dept. of Medical Sciences

Ministry of Public Health

Bangkok :

Thailand



UGANDA
OUGANDA

Dr. S. E. Onyait

Commissioner for Veterinary
Services and Animal Industry
P.0. Box 7141

Kampala, Uganda

Dr. C. A. L. Kudamba
Assistant Commissioner for
Veterinary Services
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Mr. D. L. Hudd

National Office of Animal Health
Lilley Research Ltd.

Earl Wood Manor

Windlesham

Surrey GU20 6PH, U.K.

UNITED STATES OF AMERICA
ETATS-UNIS D’AMERIQUE
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Dr. Marvin A. Norcross

Deputy Administrator for Science and
Technology

USDA, Food Safety and Inspection Service
Room 402-Annex

300-12th Street, SW

Washington, D.C. 20250, U.S.A.

and Animal Industry .
P.0. Box 7141
Kampala, Uganda

UNITED KINGDOM

ROYAUME - UNI

REINO UNIDO

‘Dr. Robert Livingston

Director, Office of New Animal and Drug
Evaluation, HFV-100

Center for Veterinary Medicine

Food and Drug Administration

7500 Standish Place, Rm 389

Rockville, MD 20855, U.S.A.

Mr. R. C. McKinley

Head .
Chemical Safety of Food Division

Ministry of Agriculture, Fisheries
and Food

Room 424, Ergon House

c/o Nobel House

17 Smith Square

London SW1P 3JR, U.K.

Dr. Richard A. Carnevale

Assistant Deputy Administrator for
Scientific Operations

USDA, FSIS, Science and Technology
300-12th Street SW, Room 405-Annex

Washington, D.C. 20250, U.S.A.

Dr. D. J. McWeeney

Head

Food Science Laboratory

Ministry of Agriculture, Fisheries
and Food

Colney Lane

Norwich NR4 7UQ, U.K.

Dr. Richard Ellis

Director, Chemistry Division

USDA, FSIS, Science and Technology
300-12th Street, SW, Room 302-Annex

Dr. J. M. Rutter Washington, D.C. 20250, U.S.A.

Director

Veterinary Medicinces Directorate

Ministry of Agriculture, Fisheries
and Food :

Central Veterinary Laboratories

New Haw, Weybridge .
Surrey KT15 3NB, U.K.

Dr. Suzanne Fitzpatrick

Deputy Director, Office of New Animal and
Drug Evaluation HFV-100

Center for Veterinary Medicine

Food and Drug Administration

7500 Standish Place, Rm 389

Rockville, MD 20855

Mr. G. M. Telling U.S.A.
The Food and Drink Federation
Chairman FDF Residues and
Contaminants Working Group

Unilever Research Laboratories
Colworth House

Sharnbrook

Bedford MK44 11Q, U. K

Dr. Harless McDaniel

Assistant to the Deputy Administrator for
Veterinary Services

APHIS, USDA :

Presidential Building, Room 204

6525 Belcrest Road

Hyattsville, MD 20782

U.S.A.



Dr. Richard Mikita

International Programs

USDA, FSIS, Room 0038, South Bldg.
l4th Street & Independence, S.W.
Washington, D.C. 20250

U.S.A.

Dr. John O’Rangers

Office of New Animal Drug
Evaluation (HFV-100)

Center for Veterinary Medicine
Food and Drug Administration
7500 Standish Place, Rm 389

Rockville, MD 20855

U.S.A.

Dr. Irving Sackett, Jr.
Inspection Services Division,
FITS4

. National Marine Fisheries Service
Room 6138

. 1335 East-West Highway
Silver Spring, MD 20910

U.S.A.

Dr. Richard Talbot

Virginia Polytechnic Institute and
State University

College of Veterinary Medicine

Phase 1I, Duck Pond Drive

Blacksburg, VA 24061

U.S.A.

Dr. Brian Bagnall

Vice President
Government-Industry Affairs
SmithKline Beecham Animal Health
1600 Paoli Pike

West Chester, PA 19380

U.S.A.

Ms. Adrienne Dern

Vice President, International and
Section Activities

Animal Health Institute

119 Oronoco Street

P.0. Box 1417-DSO

Alexandria, Virginia 22313

U.S.A.

Dr. Gordon Kemp

Dirctor, Science Policy Affairs
Pfizer, Inc.

‘Eastern Point Road

Groton, CT 06340, U.S.A.

Dr. David Kowalczyk
Monsanto Co., B2SC :
800 N. Lindbergh Boulevard
- St. Louis, MO 61367

U.S.A.
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Mr. C. W. McMillan

President

McMillan & Farrell Associates
2021 K Street, NW Suite 306
Washington, D.C. 20006

U.S.A.

Dr. Bruce Martin

Director, Regulatory Affairs
Pitman-Moore

P.0. Box 207

Terre Haute, IN 47808

U.S.A.

Dr. Frank Mulhern

National Port Producers Council
501 School Street, S.W., Suite 400
Washington, D.C. 20025

U.S.A.

Dr. Larry Pendlum

Director, Regulatory Affairs

Lilly Research Laboratories

20001 W. Main Street, P.O. Box 708
Greenfield, IN 46170

U.S.A.

Dr. Stephen Sundlof

College of Veterinary Medicine
University of Florida

Bldg. 471, Mowry Road, Box J-137
Gainesville, FL 32610

U.S.A.

Dr. William Van Dresser

Director

Governmental Relations Division
American Veterinary Medical Association
1023-15th Street, NW, Room 300
Washington, D.C. 20005

U.S.A.

Mr. Fred Holt

President, Animal Health Institute
119 Oronoco Street, P.0. Box 1417-D50
Alexandria, VA 22313

U.S.A.

Dr. Don Ingle

Global Animal Development
American Cyanamid Company
P.0. Box 400

Princeton, N.Y. 08540
U.S.A.

Dr. Alex MacDonald

Roche Vitamins and Fine Chemicals
340 Kingsland Street

Nutley, N.Y. 07100-1004

U.S.A.



Dr. Michael J. McGowan

Manager

Animal Science Regulatory Affairs
Eli Lilly and Company

2001 W. Main Street

Greenfield, IN 46140

U.S.A.

Dr. Rainer Muser

Director

Product Development & Registration
‘Hoechst-Roussel Agri-Vet Company
Animal Health Products

Route 202-206 North

P.0. Box 2500

Somerville, N.J. 08876-1258
U.S.A.

Dr. Colin McIntosh
American Cyanamid Company
P.0. Box 400

Princeton, N.J. 08540
U.S:A.

INTERNATTONAL ORGANIZATIONS
ORGANTSATIONS INTERNATIONALES
ORGANIZACIONES INTERNACIONALES

AOAC INTERNATIONAL (AOAC)

Mr. George Heavmer

Technical Coordinator

AOAC International

23200 Wilson Boulevard - Suite 400
Arlington, VA 22201-3301, U.S.A.

EUROPEAN ECONOMIC COMMUNITY (EEC)

Mr. R. Hankin

Principal Administrator
Commission of the European
Communities

Directorate-General for Internal

Market and Industrial Affairs

200 Rue de la Loi

1049 Brussels

Belgium

Mr. Bent Meiborn
Administrator

EEC Council Secretariat
170 Rue de la Loi

1048 Brussels

‘Belgium
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INTERNATIONAL DAIRY FEDERATION (IDF)

Prof. Dr. W. Heeschen
Institut fir Hygiene
Postfach 6069

D-2300 Kiel 14

Germany
NTERNATION ERAT
MANUFACTURERS OF AMERICA (JFCMA)

Mr. Sherwin Gardner

Senior Vice President

Science and Technology (IFGMA)

1010 Wisconsin Avenue, N.W. Suite 800
VWashington, D.C. 20007, U.S.A.

QFFICE INTERNATIONAL DES EPIZOOTIES (OIE)

Dr. Jacques Boisseau

Director

Laboratoire des Médicaments Vétérinaires
Javene

F-35133 Fougéres

France
ONSULTATION O E_ANIMAL HEA
STRY (COMISA

Dr. Brendan Fox

President

Elanco Animal Health

Lilly Corporate Center ‘
Indianapolis, Indiana 46285

Dr. Richard Wang
Smith Kline Beecham
1600 Paoli Pike
West Chester, PA. 19380

Dr. Guenther Kruse

Director, Regulatory & Sclentific Affairs
Pfizer :

235 East 42nd Street

New York, NY 10017

Dr. Anthony J. Mudd
American Cyanamid Company
Agricultural Center

One Cyanamid Plaza

Wayne, New Jersey 07470

Mr. Joseph DiNetta
Merck and Company
MSD-AGVET Division

P.0. Box 2000

Rahway, New Jersey 07065



Dr. David J.S. Miller
Secretary General
COMISA

Rue Defacqz 1/B8

B-1050 Brussels, Belgium

Dr. Christian P. Verschueren
Technical Director

FEDESA

Rue Defacqz 1/B8

B-1050 Brussels, Belgium

Dr. Peter Schindler

Chairman, Veterinary Medicinal
Committee of FEDESA :
c/o Merck Sharp and Dohme GmbH

Versuchsgut Kathrinenhof

Walchenseestrasse 8-12

W-8201 Lauterbach

Germany

Dr. Louis Maes

Chairman, Codex Working Party
of FEDESA

c¢/o Janssen Pharmaceutica
B-2340 Beerse

Belgium

Dr. Isabelle Demade

Vice-Chairman, Codex Working Party
of FEDESA

SmithKline Beecham Animal Health
Place de l'Université, 16

B-1348 Louvain-La-Nueve

Belgium

Dr. Neil Craven

Pfizer European Service Center
Hogewei 10

B-1930 Zaventem (Nossegem)
Belgium

Dr. Martin Terry

Vice President, Scientific
Activities

Animal Health Institute
119 Oronoco Street

Alexandria, VA 22314-2058

Dr. Robert Hinnekint
Pitman-Moore

N.v. Coopers Agrovet s.a.
Industriezone III

B-9320 Aalst

Belgium

Dr. Patrick Moore
Pitman-Moore

201 Alhambra Circle

Suite 803

Coral Gables, FL 33134, U.S.A.

Mr. John Weatherwax

Nutrition Officer

Food Quality and Consumer
Protection Group

FAO

Via delle Terme di Caracalla

- 00100 Rome, Italy

JOINT FAQ/WHO SECRETARIAT

Mr. David H. Byron

Food Standards Officer

Joint FAO/WHO Food Standards Programme
FAO

Via delle Terme di Caracalla

00100 Rome, Italy

Dr. Alan Randell

Senior Officer

Joint FAO/WHO Food Standards Programme
FAO

Via delle Terme di Caracalla

00100 Rome, Italy

UNITED STA E 1

Ms. Rhonda S. Nally

Executive Officer for Codex Alimentarius
FSIS, Room 3175-South Building

U.S. Department of Agriculture

14th and Independence Ave., S.W.
Washington, D.C. 20250, U.S.A.

Ms. Patty L. Woodall

Staff Assistant for Codex

FSIS, Room 3175-South Building
U.S. Department of Agriculture
l4th and Independence Ave., S.W.
Washington, DC 20250, U.S.A.

Ms. Margaret Klock

Office of the Director

Center for VEterinary Medicine (HFV-1)
Food and Drug Administration

5600 Fishers Lane

Rockville, MD 20857, U.S.A.

Mr. Jeffrey L. Brown

USDA, FSIS, Science and Technology
Room 617- Cotton Annex

300-12th Street, S.W.

Washington, D.C. 20250, U.S.A.



Ms. Linda K. Cole

USDA, FSIS, Science and Technology
Room 617 - Cotton Annex

300-12th Street, S.W.

Washington, D.C. 20250, U.S.A.

Dr. Allan T. Hogue

USDA, FSIS, Science and Technology
Room 4444 - South Building

l4th Street and Independence
Avenue, S.W.

Washington, D.C. 20250, U.S.A.

Ms. Deborah Gaida

Science and Technology

Food Safety and Inspection
Services

Room 402- Annex Building

U.S. Department of Agriculture
12th and C Streets, S.W.

Washington, D.C. 20250, U.S.A.

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO

Dr. John L. Herrman
International Programme on
Chemical Safety

Division of Environmental Health

World Health Organization

1211 Geneva 27, Switzerland

Dr. Judy Juskevich

International Programme on
Chemical Safety

Division of Environmental Health

World Health Organization

1211 Geneva 27, Switzerland

P, RI HEALTH ORGANI 0
(PAHO)

Dr. Primo Arabulo III
Coordinator

Veterinary Public Health Program
Pan American Health Organization
525-23rd Street N.VW.,
Washington, DC 20037, U.S.A.

Dr. Claudio Almeida

Consultant in Food Protection
Veterinary Public Health Program
Pan American Health Organization
525-23rd Street N.W.

Washington, D.C. 20037, U.S.A.

Mr. Adam J. Trujillo

Food Protection Advisor
Veterinary Public Health Program
Pan American Health Organization
525-23rd Street N.W.

Washington, DC 20037
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ALINORM 93/31
Apéndice II

Nota:

PROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Adelantados al Trémite 8 del Procedimiento)

Seccién 5 - Referencia a informes del JECFA. Contiene referencias a los
informes de las reuniones del Comité& Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios, publicados en la Serie de Informes Técnicos (TRS) de la OMS.
Las monografias toxicolégicas pertinentes est&n publicadas en la Serie sobre
Aditivos Alimentarios (FAS) de la OMS, y las monografias sobre residuos de
las sustancias en cuestién, en la Serie Estudios FAO: Alimentacién y

Nutricién (FNP) de la FAO.

1.

3.2

Sustancia:

Sustancia: Albendazol

Ingestién diaria admisible
(IDA) establecida
por el JECFA

a) Producto

b) LMR

¢) Definicién de los
residuos sobre los cuales
se establecid el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definici6bn de los residuos
sobre los cuales se establecié
el LMR

Referencia a los métodos de
andlisis recomendados

Referencia a los informes del
JECFA

Referencias a publica-
ciones previas del Codex

Acetato de
trembolona

Ingestiébn diaria admisible
(IDA) establecida por el JECFA

a) Producto

b) LMR

c) Definicién del residuo
sobre el cual se establecié el
LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicién del residuo
sobre el cual se estable-
cié el LMR

a)

0-50 ug/kg de peso corporal

a)
b)
c)

Misculo, grasa y leche

100 ug/kg
2-aminosulfona metabolito

a)
b)
c)

Higado y rifén
5000 ug/kg

2-aminosulfona metabolito

FDA, Center for Veterinary
Medicine,

NADA 110-048

Ellis, R.L., USDA, Food Safety and
Inspection Service,

Método N25034 de la Guia del
Laboratorio de Quimica Analitica

OMS TRS 788 (1989)
OMS FAS 25 (1990)
FAO FNP 41/2 (1990)

Apéndice III, ALINORM 91/31
Apéndice III, ALINORM 91/31A

0,02 ug/kg de peso corporal

a)
b)
c)

Misculo (bovino)

2 pug/kg
Beta~trembolona

Higado (bovino)

1 ug/kg
Alfa-trembolona

b)
c)
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Referencia al método de
anilisis recomendado

Referencia a los informes del
JECFA

Referencia a publicaciones
previas del Codex

Hendrics, D.M., et al,

J. Animal Science (1983), 57, 247-

final (provisional).

Scheid, J.P., Roussel UCLAF,
Division Agro-Vétérinaire,
(provisional)

OMS TRS 683 (1982)
OMS TRS 696 (1983)
OMS TRS 763 (1988)
OMS TRS 788 (1989)
FAO FNP 41 (1988)
FAO FNP 41/2 (1990)
OMS FAS 23 (1988)
OMS FAS 25 (1990)

Apéndice VI, ALINORM 89/31
Apéndice V, ALINORM 89/31A
Apéndice III, ALINORM 91/31
Apéndice III, ALINORM 91/31A
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ALINORM 93/31
Apéndice IIX

Nota:

PROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Mantenidos en el Tramite 7 del Procedimiento)

Secciébn 5 - Referencia a informes del JECFA. Contiene referencias a los
informes de las reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en
Aditivos Alimentarios, publicados en la Serie de Informes Técnicos (TRS)
de la OMS. Las monografias toxicolbégicas pertinentes estan publicadas en
la Serie sobre Aditivos Alimentarios (FAS) de la OMS, y las monografias
sobre residuos de las sustancias en cuestién, en la Serie Estudios FAO:

- Alimentacién y Nutricién (FNP) de la FRO.

Sustancia:Sulfadimidina

Ingestidén diaria admisible (IDA) 0-4 ug/kg de peso corporal

establecida por el JECFA (Temporal) :
a) Producto a) Carne, higado, rifibn y
grasa
b) LMR b) 300 ug/kg (temporal)
c) Definicién del residuo c) Residuo total
gobre el cual se establecid
el LMR
a) Producto a) Carne, higado, rifién y
grasa
b) LMR b) 100 ug/kg (temporal)
¢) Definicidén del residuo c) sulfadimidina
sobre el cual se establecid
el LMR
a) Producto a) Leche (bovino)
b) LMR . b) 50.ug/l (temporal)
c) Definicién del residuo c) Residuo total
sobre el cual se establecid
el LMR
a) Producto a) Leche (bovino)
b) LMR ’ b) 25 ug/l (temporal)
c) Definicién del residuo c) sulfadimidina
sobre el cual se establecid
el LMR
Referencia a los métodos de a) Journal of the Association

andlisis recomendados of Official Analytical
Chemists, Vol. 66 (1983)
pags. 881, 884

b) Journal of Agriculture and
Food Chemistry, mayo-junio

de 1981, pags. 621-624

Referencia a los informes del OMS TRS 788 (1989)
JECFA OMS TRS 815 (1991)
OMS FAS 25 (1990)
FAO FNP 41/2 (1990)

Referencia a publicaciones Apéndice III de ALINORM 91/31
previas del Codex ‘Apéndice III de ALINORM 91/31A
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ALINORM 93/31
Apéndice IV

ANTEPROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Adelantados a los Trémites 5 y 8 del Procedimiento)

Nota: Secciébn 5 - Referencia a informes del JECFA. Contiene
referencias a los informes de las reuniones del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios, publicados en
la Serie de 1Informes Técnicos (TRS) de 1la OMS. Las
monografias toxicolbégicas pertinentes estén publicadas en la
Serie sobre Aditivos Alimentarios (FAS) de la OMS, y las
monografias sobre residuos de las sustancias en cuestién, en

la Serie de Estudios FAO: Alimentacién y Nutricién (FNP) de

la FAO.
1. Sustancia: Closantel
2. Ingestién diaria admisible (IDA) 0-30 ug/kg de peso corporal
establecida por el JECFA
3.1 a) Producto a) tejidos comestibles (ovino)
b) LMR b) 1 500 ug/kg
c) Definicidén del residuo sobre c) closantel
el cual se establecid el LMR
4. Referencia a los métodos de (Por elaborar)
analisis recomendados
S. Referencia a los informes del OMS TRS 799 (1990)
JECFA OMS TRS 27 (1991)
FAO FNP 41/3 (1991)
6. Referencia a publicaciones Apéndice II de ALINORM 91/31A
previas del Codex
1. Sustancia: Ivermectin
2. Ingestidén diaria admisible (IDA) 0-0,2 ug/kg de peso corporal
establecida por el JECFA
3.1 a) Producto a) Higado (bovino, ovino,
porcino)
b) LMR b) 15 ug/kg .
¢) Definicidén de los residuos c) 22, 23 dihidroavermectina
Bla (H2Bla)
3.2 a) Producto a) Grasa (bovino, ovino,
porcino)
b) LMR b) 20 ug/kg
c) Definicidén del residuo sobre c) 22, 23 dihidroavermectin
el cual se establecid el LMR Bla (H2Bla)
4. Referencia a los métodos de Método N¢ 5 035 de la Guia del
andlisis recomendados Laboratorio de Quimica de la
USDA/FSIS
5.. Referencia a los informes del OMS TRS 799 (1990)
JECFA OMS FAS 27 (1991)
FAO FNP 41/3 (1991)
6. Referencia a publicaciones Apéndice II de ALINORM 91/31A

previas del Codex




1.

2.

1.
2.
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.Sugtancia: Bencilpenicilina

Ingestién diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos
sobre los cuales se estableciéd
el LMR

Referencia a los métodos de
andlisis recomendados

Referencia a los informes del
JECFA

Referencia a publicaciones
previas del Codex

Sustancia: Oxitetraciclina

Ingestidén diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

a) Producto

b) LMR

c) Definicidén del residuo sobre
el cual se establecid el LMR

a) Producto
b) LMR

30ug/persona/dia (la ingestidn
diaria del medicamento de origen
debe mantenerse por debajo de
este nivel)

a) Higado, rinén y misculo
(bovino y porcino)

b) 50 ug/kg

c) Bencilpenicilina

a) Leche (bovino)

b) 4 ug/kg
¢c) Bencilpenicilina

(Por elaborar)

OMS TRS 430 (1969)
FAO NMRS 45 (1969)
OMS TRS 799 (1990)
OMS FAS 27 (1991)
FAO FNP 41/3 (1991)

Apéndice II de ALINORM 91/31A

0-3 ug/kg de peso corporal

a) Mdsculo (bovino, ovino,
porcino, pollos, pavos,
pescado)

b) 100 ug/kg

c) Oxitetraciclina

a) Higado (bovino, ovino,
porcino, pollos, pavos)

c)

Definicién
el cual se

del residuo sobre
establecid el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicidén del residuo sobre
el cual se establecib el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicién del residuo sobre
el cual se establecibé el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicidén del residuo sobre
el cual se establecibé el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicién del residuo sobre

el cual se

establecid el LMR

b) 300 ug/kg

c) Oxitetraciclina

a) Rinén (bovino, ovino,
porcino)

b) 600 ug/kg

€c) Oxitetraciclina

a) Grasa (bovino, ovino,
porcino, pollos, pavos)

b) 10 ug/kg

c) Oxitetraciclina

a) Leche (bovino)

b) 100 ug/1

c) Oxitetraciclina

a) Huevos (pollos)

b) 200 ug/kg

‘¢) Oxitetraciclina



1.
2.
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Referencia .a los métodos de
andlisis recomendados

Referencia a informes del JECFA

Referencia a publicaciones
previas del Codex

Sustancia: Carbadox

Ingestién diaria admisible (IDA)
establecida por .el JECFA

a)
b)
c)

a)
b)
c)

Producto

LMR

Definicién del residuo sobre
el cual se establecid el LMR

Producto
LMR

Definicién de los residuos sobre
los cuales se establecidé el LMR

Referencia a los métodos de
andlisis recomendadas

Referencia a los informes del
JECFA

Referencia a publicaciones
previas del Codex

McWeeney, D.J. et al,

Food Science

Laboratory, MAFF (por publicar)
(provisional)

OMS TRS 430 (1969)
FAO NMRS 45 (1969)
OMS TRS 799 (1990)
OMS FAS 27 (1991)
FAO FNP 41/3 (1991)

Apéndice II de ALINORM 91/31A

Aceptacién limitada de residuos

a) Higado (porcino)

b) 30 ug/kg

c) Acido carboxilico-2
-quinoxalina

a) Masculo (porcino)

b) 5 ug/kg
c) Acido carboxilico-2
-quinoxalina

Método N2 5 014 de la Guia del

Laboratorio de Quimica de la

USDA/FSIS.

Lynch, M. y Bartolucci, R.O.,J
Association of Analytical
Chemists (1982), 65, pags. 66-70
(provisional)

OMS TRS 799 (1990)
OMS FAS 27 (1991)
FAO FNP 41/3 (1991)

Apéndice II de ALINORM 91/31A
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APENDICE V
ANTEPROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS PARA
RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Mantenidos en el Trémite 4 del Procedimiento) .
NOTA: Seccibén 5 - Referencia a informes del JECFA. Contiene referencias
a los informes de las reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de
Expertos en Aditivos Alimentarios, publicados en la Serie de
Informes Té&cnicos (TRS) de la OMS. Las monografias toxicolégicas
pertinentes est&n publicadas en la Serie sobre Aditivos
Alimentarios (FAS) de la OMS, y las monografias sobre residuos de
las sustancias en cuestién, en la Serie Estudios FAO: Alimentacién
y Nutricién (FNP) de la FAO.
1. Sustancia: Closaptel
2. Ingestién diaria admisible (IDA) 0-30 ug/kg de peso corpbral
establecida por el JECFA
3.1 a) Producto a) misculo (bovino)
b) LMR b) 500 ug/kg (temporal)
¢) Definicién de los residuos sobre c) closantel
los cuales se establecié el LMR
3.2 a) Producto a) rindén (bovino)
b) LMR b) 2000 ug/kg (temporal)
c) Definicién de los residuos sobre c) closantel
los cuales de estableci6 el LMR
3.3 a) Producto a) higado (bovino)
b) LMR b) 1000 ug/kg (temporal)
c) Definicién de los residuos sobre c¢) closantel
los cuales se establecié el LMR
4. Referencia a los métodos de (Por elaborar)
andlisis recomendados
5. Referencia a los informes del JECFA OMS TRS 799 (1990
OMS TRS 27 (1991)
FAO FNP 41/3 (1991)
6. Referencia a publicaciones previas Apéndice II, de
del Codex ALINORM 91/31A
1. Sustancia: Levamisol
2. Ingestibén diaria admisible (IDA) 0-3 ug/kg de peso corporal
establecida por el JECFA (temporal)
3.1 a) Producto a) misculo, higado, rifién,
b) LMR grasa (bovino, ovino,
c) Definicién de residuos sobre el porcino), leche (bovino)
cual se establecidé el LMR b) 10 ug/kg (temporal)
¢) Levamisol
4. Referencia a los métodos de (Por elaborar)
andlisis recomendados
5. Referencia a los informes del JECFA OMS .TRS 799 (1990)
OMS FAS 27 (1991)
FAO FNP 41/3 (1991)
6. Referencia a publicaciones previas Apéndice II de

del Codex

ALINORM 91/31A
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Sustancia: carazolol

Ingestién diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos sobre
los cuales se establecié el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos sobre
los cuales se establecid el LMR

Referencia a los métodos de
andlisis recomendados

Referencia a los informes del JECFA

Referencia a publicaciones previas
del Codex

Sustancia: espiramicina

Ingestidn diaria admisible IDA)
establecida por el JECFA

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos sobre
los cuales se establecié el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicibébn de los residuos sobre
los cuales se establecid el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicibébn de los residuos sobre
los cuales se establecid el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicidén de los residuos sobre
los cuales se establecié el LMR

Referencia a los métodos de
andlisis recomendados

Referencia a los informes del JECFA

Referencia a publicaciones previas
del Codex

Sustancia: Febantel

Ingestidn diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos sobre
los cuales se establecid el LMR

0-01 ug/kg de peso corporal
(temporal)

a) misculo y grasa (bovino y
porcino)

b) 5 ug/kg (temporal)

c) carazolol

a) higado y rifién (bovino y
porcino)

b) 30 ug/kg (temporal)

c) carazolol

(Por elaborar)

OMS TRS 815 (1991)
OMS FAS 29  (1991)
FAO FNP 41/4 (1991)

Ninguna

0-5 ug/kg de peso corporal
(temporal)

a) misculo (bovino y
porcino)

b) S0 ug/kg (temporal)
C) espiramicina

a) higado (bovino y porcino)
b) 300 ug/kg (temporal)
C) espiramicina

a) rifidn (bovino y porcino)
b) 200 ug/kg (temporal)
Cc) espiramicina

a) leche (bovino)
b) 150ug/litro (temporal)
c) espiramicina

(Por elaborar)

OMS TRS 815 (1991)
OMS FAS 29  (1991)
FAO FNP 41/4 (1991)

Ninguna

0-10 ug/kg de peso corporal
(temporal)

a) misculo, grasa y rifién
(bovino, ovino y porcino)

b) 100 ug/kg (temporal) (LMR
colectivo)!

c) Sulfona de oxfendazol



1.
2.

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos sobre
los cuales se establecid el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicibn de los residuos sobre
los cuales se estableci6 el LMR

Referencia a los métodos de
andlisis recomendados

Referencia a los informes del JECFA

Referencia a publicaciones previas
del Codex

Sustancia: Fenbendazol

Ingestién diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA)

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos sobre
los cuales se estableci6 el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos sobre
los cuales se establecié el LMR

a) Producto

b) (LMR) .

c) Definiciébn de los residuos sobre
los cuales se establecidé el LMR

Referencia a los métodos de
andlisis recomendados

Referencia a los informes del JECFA

Referencia a publicaciones previas
del Codex

Sustancia: Oxfendazol

Ingestibén diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos sobre
los cuales se establecidé el LMR

a) higado (bovino, ovino y
porcino)
b) 500 ug/kg (temporal (LMR
colectivo)'
c) Sulfona de oxfendazol

a) leche (bovino)

b) 100 ug/l (temporal) (LMR

colectivo)!

c) Sulfona de oxfendazol

(Por elaborar)

OMS TRS 815 (1991)
OMS FAS 29 (1991)
FAO FNP 41/4 (1991)

Ninguna

0-25 ug/kg de peso corporal

(temporal)

a) masculo, grasa y rifén
(bovino, ovino y porcino)
b) 100 ug/kg (temporal) (LMR

colectivo)!

c) Sulfona de oxfendazol

a) higado (bovino, ovino y

porcino)

b) 500 ug/kg (temporal) (LMR

colectivo)!

c) Sulfona de oxfendazol

a) leche (bovino)
b) 100 ug/l (temporal)

colectivo)!

(LMR

c) Sulfona de oxfendazol

(Por elaborar)

OMS TRS 815 (1991)
OMS FAS 29  (1991)
FAO FNP 41/4 (1991)

Ninguna

0-4 ug/kg de peso corporal

(temporal)

a) misculo, grasa y rifién
(bovino, ovino y porcino)
b) 100 ug/kg (temporal) (LMR

colectivo)'

c) Sulfona de oxfendazol
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a) Producto

b) LMR

c) Definicibén de los residuos sobre
los cuales se establecid el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos sobre
los cuales se establecié el LMR

Referencia a los métodos de
andlisis recomendados

Referencia a los informes del JECFA

Referencia a publicaciones previas
del Codex

a) higado (bovino, ovino y
porcino)

b) 500 ug/kg (temporal) (LMR
colectivo)'

c) Sulfona de oxfendazol

a) Leche :

b) 100 ug/l (temporal) (LMR
colectivo)'

c) Sulfona de oxfendazol

(Por elaborar)

OMS TRS 815 (1991)
OMS FAS 29  (1991)
FAO FNP 41/4 (1991)

Ninguna

LMR colectivo para el febantel, fenbendazol y oxfendazol por separado o
en combinacién. El valor del LMR es la suma de los residuos del
fenbendazol, oxfendazol y sulfona de oxfendazol, calculados como sulfona

de oxfendazol.



ALINORM 93/31
Apéndice VI

LISTA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EVALUADOS POR EL JECFA
RESPECTO DE LOS CUALES EL COMITE NO HA ADOPTADO NINGUNA MEDIDA

Nota: En la presente lista figuran las sustancias evaluadas por el JECFA en
relacién con las cuales el Comité de Expertos no pudo recomendar
ningin limite mdximo para residuos. El motivo mis frecuente por el que
no se establecidé un LMR fue la insuficiencia de los datos facilitados
al JECFA para la evaluacién. Sin embargo, para conocer mejor el estado

. de la sustancia en cuestidn, es esencial consultar el informe del
Comité de Expertos.

Sustancia Referencia al JECFA

Dimetridazol 348 reunién, TRS 788 (1989)
Ipronidazol 342 reunién, TRS 788 (1989)
Metronidazol 343 reunién, TRS 788 (1989)
Ronidazol 343 reunién, TRS 788 (1989)
Sulfatiazol 343 reunién, TRS 788 (1989)
Diminazeno 342 reunidén, TRS 788 (1989)
Isometamidio 343 reunidén, TRS 788 (1989)
Olaquindox 363 reunién, TRS 799 (1990)
Tilosin 382 reunidén, TRS 815 (1991)
Azaperona 388 reunibén, TRS 815 (1991)
Clorpromacina 384 reunidén, TRS 815 (1991)

Propionilpromacina 388 reunién, TRS 815 (1991)
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ALINORM 93/31
APENDICE VII

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA LA REGULACION
DEL USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN EL TRAMITE 6

Introduccidén

1.

En elpresente Co6digo se establecen directrices para la prescripcién,
aplicacién, distribucién y regulacién de medicamentos utilizados para
tratar a los animales, mantener la salud de los animales o mejorar la
producciébn animal. El1 C6digo estd destinado a aplicarse en todos los
Estados Miembros de las organizaciones bajo cuyos auspicios se esté
elaborando el proyecto y a contribuir a la proteccién de la salud
piblica.

Buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios (BPMV), como las
define el CCRVDF, son los modos de empleo oficialmente recomendados o
autorizados, incluidos los periodos de suspensién aprobados por las
autoridades nacionales, de medicamentos veterinarios administrados en
condiciones prédcticas. El limite médximo de residuos para medicamentos
veterinarios (LMRMV) puede reducirse para ajustarse a las buenas
pricticas en el uso de medicamentos veterinarios. E1l LMRMV se basa en el
tipo y la cantidad de residuos considerados como carentes de todo riesgo
toxicolégico para la salud humana, a la vez que se tienen en cuenta otros
riesgos pertinentes para la salud piblica, asi como aspectos tecnolégicos
de la produccién de alimentos.

Los productos veterinarios (incluidos los preparados para la elaboracién
de piensos tratados con medicamentos) utilizados en animales destinados
a la produccidn de alimentos deberédn administrarse (o incorporarse en los
piensos) de conformidad con la informacién pertinente sobre el producto,
aprobada por las autoridades nacionales y/o de acuerdo con una
prescripcién y/o indicaciones emitidas por un médico veterinario
calificado.

Registro y Distribucién - Requisitos generales

4.

Todos los productos medicinales (v.gr., todos los productos veterinarios
terapéuticos) y preparados medicinales destinados a ser incorporados en
los piensos deberin ajustarse al Cédigo de Practicas de la OIE para el
registro de medicamentos veterinarios y deberin registrarse en el
registro nacional. Los productos solamente deberin destribuirse a través
de médicos veterinarios, mayoristas registrados, farmacéuticos, u otros
establecimientos minoristas autorizados por las leyes y reglamentos
nacionales. Deber&n mantenerse registrados para anotar los productos que
entren y salgan del establecimiento. Las condiciones de almacenamiento
y transporte deber&n ajustarse a las especificaciones que figuren en la
etiqueta, en particular las relativas a la temperatura, humedad, luz,
etc.

manipular o administrar medicamentos - Disposiciones generales

Responsabilidad del médico veterinario y de otras personas autorizadas para
i

5.

Cuando se manipulan o administran medicamentos veterinarios, es
importante reconocer la posibilidad de que produzcan efectos peligrosos
en los animales o en los operadores humanos. Para los casos en que no se
administre el medicamento bajo la supervisién directa de un médico
veterinario, es esencial que, después del diagnéstico, se ofrezcan
instrucciones claras sobre la dosificacién y los modos de empleo,
teniendo en consideracién la competencia del usuario que realizard el
trabajo y asegurando que se entienda cabalmente el cdlculo correcto de
los periodos de suspensién y la importancia de cumplirlos. Es importante,
asimismo, asegurarse de que 1las instalaciones Y los sistemas de
administracién de 1la explotacidén agricola empleados permitan el
cumplimiento de los periodos de suspensién que han de observarse.

Para determinar los tratamientos, es necesario asegurarse de que hay un
diagnéstico preciso y guiarse por principios de maxima eficacia
combinados con un riesgo minimo. Deberin presentarse tratamientos




especificos utilizando el menor nimero de productos posible y evitando
el uso de combinaciones de productos, a menos que se hayan demostrado
ventajas farmacolbgicas.

7. Los médicos veterinarios deberén tener presente que el uso no controlado
e ilimitado de productos medicinales puede conducir a la acumulacién de
residuos indeseables en los animales tratados y en el medio ambiente, y
que el uso continuo de productos anticoccidicos, antibacterianos o
antihelminticos puede favorecer el desarrollo de la resistencia a los
mismos. Incumbe al médico veterinario, o a las otras personas autorizadas
preparar programas de medicina preventiva para el agricultor y subrayar
la importancia de los procedimientos administrativos correctos y de las
buenas précticas ganaderas a fin de reducir la posibilidad de
enfermedades en los animales. Deberi hacerse todo lo posible para
utilizar solamente los medicamentos de conocida eficacia para el
tratamiento de la enfermedad especifica.

8. El médico veterinario deberd insistir en la necesidad de separar los
animales enfermos de los sanos y de tratarlos individualmente, siempre
que sea posible.

9 Ademds de asesorar sobre las medidas que contribuyen a reducir la
incidencia de las enfermedades, y de controlarlas cuando se produzcan,
al médico veterinario incumbe también ocuparse plenamente del bienestar
del ganado.

Informacién sobre los medicamentos veterinarios

10. La informacién sobre el producto que la autoridad nacional considere
esencial para asegurar el uso inocuo y eficaz de productos veterinarios
medicinales debera facilitarse en forma de etiquetas y hojas o folletos
informativos aprobados a nivel nacional. La informacién sobre la
dosificacién deber& complementarse con instrucciones sobre los periodos
de suspensién recomendados, y las interacciones en relacién con la
dosificacién, las contraindicaciones y cualesquiera otras restricciones
en el uso del producto, incluidas cualesquiera precauciones consideradas
necesarias.

Cantidades que deberén suministrarse

11. Los medicamentos no deberdn suministrarse en exceso de las necesidades
inmediatas, ya que esto puede dar lugar al uso incorrecto o al deterioro
de los productos.

Preparacién de los medicamentos

12. Personal debidamente calificado, que wutilice técnicas Y equipo
apropiados, deberd encargarse de la preparacién de medicamentos Yy piensos
tratados con medicamentos.

Administracién de los medicamentos

13. Deberd prestarse especial atencién a la receta, asi como a emplear
dosificacién, lugar y via de administracién correctos. Deber&in observarse
todas las advertencias, interacciones y contraindicaciones del empleo
(especialmente cualquier incompatibilidad con otros productos

- medicinales). Es importante no utilizar el producto una vez que haya
pasado la fecha de caducidad.

14. En el caso de enfermedades para las cuales no existe ningin producto
autorizado, o cuando en la informacién sobre el producto no se den
ciertas indicaciones o no se estipulen las especies que pueden ser
tratadas, el médico veterinario podr&, bajo su propia responsabilidad o
con el asesoramiento del fabricante, recurrir a otros productos
autorizados o a usos no mencionados en la etiqueta. Sin embargo, esta
forma de administrar productos puede tener efectos secundarios
imprevisibles y dar origen a niveles de residuos inaceptables. Por
consiguiente, los médicos veterinarios deberin recurrir a este tipo de
uso, especialmente en animales destinados a la produccién de alimentos,
86lo después de una consideracién muy detenida de las necesidades de la
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situacién de la enfermedad. En esas circunstancias, deberd fijarse un
periodo considerablemente prolongado para la suspensién del medicamento
antes de comercializar leche, carne, huevos. Incumbird al médico
veterinario proporcionar instrucciones escritas referentes al uso y a los
periodos de suspensién para todos los medicamentos utilizados de un modo
que no se indique en la etiqueta. No se deberd permitir un uso no
indicado en la etiqueta a personas que no sean médicos veterinarios,
excepto cuando dicho uso se efectiie o autorice bajo la supervisién o
prescripcién del médico veterinario.

15. Para evitar la presencia de residuos no aceptables en,la carne o en otros
productos derivados de origen animal, es esencial que el duefio del ganado
observe el periodo de suspensién establecido para cada producto y régimen
de dosificacién, o un periodo de suspensiédn de duracién adecuada en caso
de que no se especifique. Deberdn darse instrucciones completas sobre el
modo de cumplir con este periodo incluido el uso de métodos de deteccidn
de residuos en el lugar cuando sea necesario, y sobre la eliminacién de
cualquier animal sacrificado durante el tratamiento o antes de terminar
el periodo de suspensién. Si los animales se venden antes del término del
periodo de suspensidén, debera informarse al comprador.

Requisitos para el mantenimiento de un registro

16. El médico veterinario y/o el duefio del ganado, u otras personas
autorizadas, deberan mantener un registro de los productos utilizados,
inclusive la cantidad, la fecha de administracién y la identidad de los
animales en los que se utiliz6 el medicamento. Cada registro debera
mantenerse por lo menos durante dos afios, y deberd presentarse cada vez
que las autoridades competentes asi lo exijan.

Retirada de medicamentos veterinarios

17. Cuando el médico veterinario u otra persona autorizada sospeche que
reacciones desfavorables inesperadas, inclusive enfermedades, sefiales
clinicas anormales o muertes de animales, o cualesquiera efectos nocivos
en las personas que administran los medicamentos veterinarios, han estado
asociadas a un producto veterinario, éstos deberdn notificarse a 1la
autoridad nacional competente. Deber& fomentarse el envio periédico a los
médicos veterinarios y productores de informacién sobre reacciones
desfavorables sospechosas.

Almacenamiento de medicamentos veterinarios

18. Los productos veterinarios deberin almacenarse de manera correcta, de
acuerdo con las instrucciones facilitadas en la etiqueta. Deberi tenerse
en cuenta que las temperaturas de almacenamiento son de importancia
critica para algunos medicamentos, mientras que la exposicién a la luz
© a la humedad puede dafiar a otros. Los medicamentos vendidos con receta
deberén separarse de los medicamentos vendidos sin receta.

19. Todos los productos veterinarios deberdn almacenarse en instalaciones
seguras y mantenerse, de ser posible, bajo llave y fuera del alcance de
los nifios y de los animales.

Eliminacién de medicamentos veterinarios

20. Los medicamentos veterinarios que sobren luego de haberse completado el
tratamiento deberdn ser eliminados de manera segura. No deberén
conservarse envases utilizados a medias para un uso futuro. Sin embargo,
los medicamentos que no se hayan utilizado y cuya fecha de caducidad haya
expirado podrdn ser devueltos al distribuidos, si se ha establecido un
acuerdo en este sentido. En los casos en que la administracién de
medicamentos no estd sometida a la supervisién directa de un médico
veterinario, se deberd informar a los usuarios sobre las medidas
correctas de eliminacidn, con el fin de reducir la posible contaminacién
del medio ambiente.
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APENDICE VIII

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UN
PROGRAMA REGLAMENTARIO PARA EL CONTROL DE
RESIDUOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS
(En el Tramite 6)

Los paises necesitan programa reglamentarios de control para asegurar a sus
ciudadanos un suministro inocuo y sano de alimentos. Las especificaciones de un
programa de control de residuos est&n determinadas por la importancia de los
diversos riesgos para la salud que podrian afectar a los consumidores de productos
alimenticios de origen animal.

Un tipo de riesgo se plantearia si se manipulase y consumiese carne de
animales excesivamente infectados con microorganismos o toxinas gque pudiesen
afectar a la salud de los consumidores. Este tipo de riesgo para la salud puede
reducirse al minimo mediante programas de inspeccidn de la carne que insistan en
las condiciones apropiadas y establezcan procedimientos especificos con respecto
al modo de reconocer los sintomas de las enfermedades en los animales destinados
a la produccidén de alimentos.

Otro tipo de riesgo puede darse si se crian animales destinados a la
produccién de alimentos administrando de incorrecto medicamentos veterinarios o
plaguicidas. El uso incorrecto de tales sustancias quimicas puede ocasionar la
presencia de residuos nocivos de las mismas en los alimentos derivados de los
animales tratados. La inocuidad de los alimentos para el consumo humano requiere
una  completa evaluacién cientifica de los riesgos relativos, asi como de 1la
cantidad de residuos de medicamentos que permanece en los tejidos de los animales
sometidos a tratamiento, cuando se utilizan conforme a las buenas préacticas
veterinarias, y un conjunto sistemitico de procedimientos que aseguren un control
efectivo de tales residuos en los alimentos para el consumo humano.

Ademés del beneficio que reporta el hecho de disponer un programa eficaz de
control de los residuos para la proteccidén de la salud, un pais que cuente con tal
programa podrd participar con mayor confianza en la comunidad de naciones que
comercian con alimentos. Ello se debe a que un programa eficaz de control de los
residuos puede servir también de base para certificar la inocuidad de los productos
alimenticios exportados por el pais, asi como garantizar la inocuidad de los
productos importados en dicho pais. :

Al establecer un programa de control de los residuos en los alimentos, es
importante distinguir entre el concepto de "muestreo estadistico insesgado", en el
que se obtienen muestras de los animales sometidos a inspeccidén, y el de "muestreo
sesgado o dirigido", en el que se obtienen muestras de productos alimenticios
sospechosos. El1 propdsito del muestreo estadistico insesgado es determinar la
frecuencia de los casos de productos contaminados entre los que son objeto de
inspeccién.

Se toman muestras al azar de los alimentos considerados inocuos, por lo que
no es necesario conservar estos productos alimenticios en espera de los resultados
de los ensayos analiticos. El plan de muestreo se determina de antemano, utilizando
reglas estadisticas para cerciorarse de que los resultados son representativos de
la calidad global de los productos que se estdn examinando. Los resultados pueden
utilizarse para certificar que los productos alimenticios exportados se ajustan a
los LMRMV del Codex. Por el contrario, el muestreo dirigido se orienta hacia los
productos alimenticios de los que se sospecha que contienen concentraciones de
residuos superiores a los limites miximos establecidos para éstos. Los productos
alimenticios se retienen en espera de los resultados de los ensayos de laboratorio,
y no se distribuyen para el consumo humano si los resultados de los ensayos son
desfavorables. Por definicién, el nimero de muestras que habrin de tomarse durante
el afo en el caso del muestreo dirigido no puede determinarse de antemano. Los
resultados del muestreo dirigido no son estadisticamente representativos.

Para establecer un programa eficaz de control de los residuos, un pais debe
contar primero con un sistema global para determinar la inocuidad de los
medicamentos veterinarios. Esto puede logarse, por ejemplo, mediante una
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organizacién con experiencia técnica y autoridad administrativa adecuadas. Los
medicamentos veterinarios pueden aprobarse teniendo en cuenta varios criterios
pertinentes, entre ellos la evaluacién de la inocuidad del medicamento veterinario
para los animales y para los alimentos destinados al consumo humano. La evaluacién
cientifica de la inocuidad de los medicamentos veterinarios es una tarea larga y
rigurosa que tal vez no sea necesario realizar en cada pais, especialmente en los
paises en desarrollo. El pais interesado podria realizar la evaluacién utilizando
la experiencia técnica de organizaciones internacionales como el Comité Mixto
FAO\OMS de Expertos en Aditivos Alimentarius del Codex (en el caso de los
medicamentos veterinarios) o los resultados de evaluaciones técnicas llevadas a
cabo en otros paises que posean una organizacién aceptable y técnicamente
competente para la evaluacién de la inocuidad.

Para establecer un programa eficaz de control de los residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos, un pais deberd adoptar las medidas siguientes, sin
limitarse necesariamente a ellas:

1. Establecer el organismo regulador encargado de ejecutar los programas de
inspeccién y los andlisis de laboratorio.

2. Elaborar un programa integrado de inspeccién, incluido un programa de control
de residuos para la inspeccibn de alimentos. La organizacidén encargada de
ejecutar este programa de inspeccién deber& estar facultada para tomar todas
las medidas necesarias con objeto de controlar los productos cuando los
residuos superen los limites mAximos establecidos para los residuos de un
producto alimenticio.

3. Compilar un registro de los medicamentos veterinarios y\o sustancias quimicas

puras utilizados en el pais incluidos los productos elaborados en el pais y

los que éste importe.

4. Elaborar reglamentos relativos a la distribucién de medicamentos veterinarios
en general, en los que se estipulen procedimientos para la venta,
elaboracién, distribucién y uso autorizados de dichos productos.

S. Elaborar procedimientos para determinar la inocuidad y eficacia de los
medicamentos veterinarios en los animales y los residuos resultantes del uso
de dichos medicamentos veterinarios en los alimentos. Esto deber& incluir la
descripcién de procedimientos para determinar los limites mé&ximos para
residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos y procedimientos para
el andlisis de muestras de ensayo, destinado a verificar el cumplimiento de
dichos limites.

6. Establecer procedimientos para la toma de muestras de productos alimenticios
de origen animal, en los que se indiquen los residuos para medicamentos
especificos que susciten mayor preocupacién para la salud, el nidmero de
muestras que habrin de tomarse para llevar a cabo un muestreo estadistico
insesgado y la naturaleza del tejido, y la cantidad de la muestra que habra
de tomarse. Puede que en algin pais sean necesarios procedimientos de
muestreo para el control de los residuos de ciertas sustancias con fines que
no sean la aplicacién de LMRMV. Estos andlisis, por ejemplo, entran en el
ambito de las encuestas exploratorias para determinar los residuos en
alimentos en caso de que sustancias no autorizadas pudieran estar
utilizdndose en reses o aves de corral destinadas a la produccién de
alimentos. Este tipo de datos es esencial si se quiere proporcionar al
programa de control de los residuos la flexibilidad necesaria para que se
adapte a las necesidades del pais.

7. Seleccionar los métodos de anidlisis que habrin de utilizarse. Como medida

’ inicial, el programa de control de los residuos deberi incluir métodos de
seleccién. El empleo de estos métodos no deberd exigir inversiones en
instrumentos de laboratorio complejos ni en reactivos o capacitacién del
personal costosos, y deberd permitir un andlisis de las muestras eficaz en
funcién de los costos. Los métodos de seleccién pueden definirse brevemente
como métodos de andlisis cualitativos o semicuantitativos que detectan la
presencia en una especie y/o tejido de interés de una sustancia en una
concentracidn igual o inferior al limite miximo para residuos. Un resultado
positivo indica que pueden haberse superado los limites miximos para
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residuos. Se deberan adoptar nuevas medidas, determinadas por los objetivos
establecidos en el programa de control de los residuos del pais, en relacién
con las pruebas para verificar o confirmar los resultados de los métodos de
selecciébn.

Ejecutar un programa de garantia de la calidad, con objeto de garantizar
resultados de la mejor calidad posible para los métodos de andlisis. Un
programa de este tipo asegurarid a las autoridades encargadas del control
reglamentario que los métodos aplicados ofrecerén resultados fiables que son
compatibles con los LMRMV o se ajustan a los limites establecidos por las
reglamentaciones nacionales.

Elaborar programas educacionales para los productores y veterinarios, en los
que se den instrucciones sobre el modo de empleo apropiado de los
medicamentos veterinarios y se fomente el uso de medidas preventivas para
reducir la presencia de residuos en animales destinados a la produccidén de
alimentos. '

El Comité Mixto FAO\OMS de Expertos en Aditivos Alimentarius (en el caso de
los medicamentos veterinarios) puede constituir un recurso ltil para que los
paises que no poseen la capacidad técnica para determinar los limites mdximos
para residuos puedan obtener estos datos.

Se adjuntan a las presentes directrices los detalles especificos relativos
al establecimiento de un programa regulador para el control de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos que se indican a continuacién:

Parte I: Toma de muestras para el control de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos.

Parte II: Consideraciones generales sobre los métodos de andlisis
para el control de residuos.

Parte III: Caracteristicas de los métodos de andlisis de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos.
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Apéndice VIII
Parte I

TOMA DE_MUESTRAS PARA EL CONTROL DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS

I. INTRODUCCION
1. Base para el principio de la toma de muestras.

En virtud de lo dispuesto en la séptima edicién del Manual de Procedimiento
de la Comisién del Codex Alimentarius, los procedimientos recomendados para la toma
de muestras aplicables a los aditivos alimentarios, residuos de pPlaguicidas y
residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos han sido eximidos de los
procedimientos generales para la toma de muestras de productos alimenticios
elaborados por el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras -
Procedimiento normal. Este Comité se ocupa sobre todo de los procedimientos
relativos a la toma de muestras para determinar las cualidades y caracteristicas
visibles y mensurables de diversos productos y alimentos; la toma de muestras para
determinar si se han cumplido las normas de identidad y composicién y medir las
caracteristicas tradicionales de calidad, como por ejemplo el contenido de polvo
y humedad en los cereales. Los Comités del Codex encargados de establecer los
niveles autorizados para sustancias afiadidas reglamentadas - aditivos alimentarios,
plaguicidas, medicamentos veterinarios en los alimentos - estan facultados para
formular sus propias recomendaciones en relacién con los métodos de anilisis y toma
de muestras. A este respecto, el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos establecidé en su primera reunién un Grupo Especial
de Trabajo sobre Métodos de Anilisis y Toma de Muestras.

2. Principios generales

La toma de muestras para realizar ensayos analiticos es sino uno de los
elementos del programa de control de residuos de un pais y, por si solo, no puede
alcanzar plenamente el objetivo de proteger la salud piblica. La toma de muestras
es una herramienta utilizada como parte del sistema de fomento de la informacién
para determinar si un suministro de productos alimenticios cumple los requisitos
relativos a la salud piblica, en este caso que la concentracién de residuos de
medicamentos veterinarios no supere unos limites especificados.

La toma de muestras tiene objetivos y parametros estadisticos variables. En
esta directriz se examinan los diversos objetivos que pueden fijarse en relacién
con la toma de muestras y se ofrece una orientacién técnica que habri de aplicarse
a la toma de muestras de productos incluidos en el mandato de este Comité del
Codex. Utilizando 1las normas del Codex, inclusive los métodos de muestreo
convenidos, los Estados Miembros pueden ajustarse a lo dispuesto en el Articulo III
del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio.

Cuando se toman muestras para determinar los residuos de una sustancia
- afladida reglamentada, como un medicamento veterinario, es importante tomar las
muestras lo mds cerca posible del lugar donde los animales criados para fines
alimenticios son custodiados y sacrificados en rebafios o manadas. La toma de
muestras de residuos en tejidos mds significativa serd la que se realice en el
momento de la matanza. En el caso de otros productos alimenticios incluidos en el
mandato de este Comité, como la miel, la toma de muestras de residuos mas
significativa serd la que se realice en el momento de la recoleccién, antes de que
se mezclen muestras provenientes de distintos productores.

La toma de muestras en un matadero en el momento del sacrificio de un rebaifio
© manada, o en el del sacrificio preliminar de un nimero reducido de animales de
ensayo, puede incluir muestras provenientes de animales vivos. En tales casos, los
andlisis realizados en tejidos provenientes de animales de ensayo o de fluidos
corporales de animales vivos pueden proporcionar a un, inspector resultados de
ensayo antes de que el rebafio o manada esté presente para el sacrificio o envio.
Los andlisis asociados con las muestras tomadas antes de la matanza deberin estar
disefiados de modo que se impida la administracién posterior de medicamentos. De
manera andloga, en el caso de alimentos elaborados, como los que pudieran obtenerse
del pescado o la miel, todo ensayo o toma de muestras deberi estar disefiado de modo
que se impida la administracién posterior de medicamentos. Cuando se utilizan
fluidos corporales para los ensayos de residuos, se deberi tener cuidado de
establecer una relacién tejido~fluido entre los resultados de los anilisis de estos
fluidos y los resultados obtenidos en los tejidos para los que se han fijado LMRMV.
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Poco después de la matanza o de la correcta recoleccidén de los productos
alimenticios basicos, es posible que estos productos se mezclen hasta el punto.de
que no se pueda obtener una muestra representativa. Por ejemplo, las muestras de
carne fresca o de carne fresca refrigerada pueden provenir de la produccidn de
distintos dias. Los productos elaborados, como las salchichas o el pescado picado,
pueden estar hechos con tejidos provenientes de la produccién de distintos dias,
o incluso de distintos establecimientos. ARunque en ciertas circunstancias los lotes
para la toma de muestras se han definido como productos provenientes de un mismo
expedidor o envasador, la homogeneidad de las muestras puede garantizarse mejor
cuando éstas se toman en el momento de la matanza o en el punto de recoleccibn
primario. )

II. OBJETIVOS DE LA TOMA DE MUESTRAS

A. Toma de muestras en el punto de origen primario
1. Muestreo_insesgado

El muestreo insesgado tiene como objetivo facilitar informacidn esquemédtica,
de cardcter nacional y anual, sobre la presencia de residuos en poblaciones
especificas destinadas a la produccidén de alimentos. En el caso de los ensayos de
residuos, la atencién se centra en el acopio de informacién sobre la frecuencia de
los casos en que los residuos superan los limites establecidos; por tanto, en los
programas de ensayo de residuos sblo se suelen tener en cuenta los compuestos con
unos limites de inocuidad establecidos, como los LMRMV. Los compuestos
seleccionados para el muestreo insesgado disefiado estadisticamente se suelen basar
en perfiles de riesgos (teniendo en cuenta la toxicidad de los residuos y su
empleo) y en la disponibilidad de métodos de laboratorio apropiados para fines de
control reglamentario. La informacién se obtiene mediante una seleccidén basada en
estadisticas de muestras aleatorias provenientes de los animales sometidos a
inspeccién. Se puede realizar un muestreo en una zona geogridfica o limitada en la
que surja un problema localizado en relacidén con posibles residuos de medicamentos.
La informacién obtenida a partir de este tipo de muestreo deberd revisarse
peri6édicamente para evaluar los programas de control de residuos y asignar recursos
de acuerdo con las necesidades especificas.

Ademds de la informacién esquemidtica, los datos sobre residuos sirven de
base para adoptar medidas reguladoras ulteriores. En particular, los resultados se
pueden utilizar para identificar a los productores que comercializan animales, u
otros productos alimenticios incluidos en el mandato de este Comité&, con unas
concentraciones de residuos superiores a los limites establecidos. Cuando estos
productores, mids adelante, sometan a inspeccién animales, pescado o miel, éstos
seran objeto de ensayos.y muestreos mas dirigidos y especificos, hasta que se
demuestre que se ajustan a 1los LMRMV. Otras finalidades a que se destinan los datos
consisten en indicar la frecuencia de los casos en que la concentracidén de los
residuos supera los limites establecidos, evaluar las tendencias de los residuos.
y determinar los sectores de la industria donde se plantean problemas de residuos
en los que podrian ser necesarios esfuerzos educativos o correctivos de otro tipo.
Por tanto, el muestreo insesgado sirve para recopilar informacién y contribuye a
desalentar practicas que conducen a la superacidén de los limites para residuos.

En general, las muestras que recogen los inspectores se envian a un
laboratorio designado por las autoridades nacionales para efectuar un anidlisis de
residuos. Sin embargo, los avances registrados en la tecnologia analitica brindan

-actualmente a las autoridades encargadas de la inspeccién la oportunidad de

ejecutar en los mataderos o instalaciones similares ensayos de seleccidn para
determinar la presencia de residuos en los productos. En estos casos, cuando los
resultados obtenidos en el ensayo de seleccidén arrojan resultados positivos en
cuanto a los residuos, los inspectores pueden enviar muestras de los tejidos a un
laboratorio designado por las autoridades nacionales para que realice andlisis mas
definitivos.

En algunos casos y situaciones en que las muestras se envian directamente
a un laboratorio designado para realizar ensayos de residuos, puede que los
resultados del laboratorio sélo estén disponibles una vez que el producto ha
llegado a los mercados de consumo y es imposible localizarlo. Debido a esta
limitacidén préactica, es inevitable que ciertos animales, pescado o miel que
contienen residuos en cantidades superiores a los limites establecidos lleguen a
los mercados de consumo, independientemente de las actividades relativas al control
reglamentario para limitar en lo posible este hecho. Sin embargo, las consecuencias
para la salud humana son minimas en la medida en que la frecuencia de los casos de
residuos superiores a los limites se mantiene baja. Ello se debe a que los LMRMV
representan la concentracién méxima de residuos que se estima inocua para ser
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consumida diariamente durante la vida, dentro de los limites de la ingestién diaria
admisible (IDA). El consumo ocasional de productos con concentraciones de residuos
ligeramente superiores al LMRMV no es probable que produzca resultados negativos
para la salud, dado que para determinar la IDA, y posteriormente el LMRMV, se
emplean factores de inocuidad.

El muestreo insesgado deberid tener una fiabilidad estadisticamente
especificada. Esta fiabilidad puede expresarse en un nivel de confianza y una tasa
de incidencia. Por ejemplo, el muestreo puede estar destinado a detectar, con un
95 por ciento de certeza, la incidencia en un uno por ciento de animales sanos
sometidos a inspeccién. Una vez establecidos el nivel de confianza y la tasa de
incidencia, el nimero de muestras necesario para conseguir el objetivo deseado se
puede determinar a partir del Cuadro 1.

CUADRO 1

CUADRO 1. NGmero de muestras necesario para detectar al menos un caso de limites
superiores a los establecidos con probabilidades definidas de antemano (a saber,
90, 95 y 99 por ciento) en una poblacién con una incidencia conocida de casos
limites superiores a los establecidos.

Incidencia (%) de los casos Nimero minimo de muestras necesarios para
de limites superiores a los detectar un caso de limites superiores a
establecidos en una poblacién los establecidos con un nivel de confianza
de:
90% 95% 99%
35 6 7 11
30 7 9 13
25 9 11 17
20 11 14 21
15 1s 19 29
10 22 29 44
5 45 59 90
1 : 230 299 459
.5 460 598 919
.1 2302 2995 4603
2. Muestreo dirigido

El nmuestreo dirigido estd destinado a investigar y regular el movimiento de
productos potencialmente adulterados. Con frecuencia el muestreo estad
deliberadamente sesgado y orientado hacia determinados productos, productores o
canales como respuesta a la informacién proveniente de un muestreo de base
estadistica (u otros datos facilitados por el organismo encargado del control
reglamentario), o a las observaciones formuladas por el inspector durante la
inspeccién ante-mortem o post-mortem, indicando la posible presencia de residuos
en cantidades superiores a los limites establecidos. El inspector puede aplicar los
procedimientos de ensayo de residuos en las instalaciones o sobre el terreno, o
enviar muestras a un laboratorio designado por las autoridades nacionales para su
andlisis. El producto se puede conservar hasta que los resultados del ensayo
indiquen el destino reglamentario apropiado, dependiendo de la importancia de las
pruebas en favor del muestreo dirigido. El1 andlisis en el laboratorio de las
muestras obtenidas mediante seleccibn dirigida para realizar ensayos de residuos
deberi completarse lo antes posible y tendrad prioridad sobre el de otras muestras
ordinarias de base estadistica. En los casos de muestreo dirigido, no se podrén
aceptar rebafios de reses, bandadas de aves, lotes de pescado o miel hasta que se
pueda demostrar que se ajustan a los LMRMV del Codex © a las reglamentaciones
nacionales en el pais de origen para el producto en cuestién.

La probabilidad de que no se detecte un caso de residuos superiores a los
limites establecidos y se acepte el lote dependerd del tamafio de la muestra de los
programas de muestreo dirigido y de la frecuencia de los casos en que los residuos
superan los limites. En el Cuadro 2 se indica la probabilidad de no detectar un
caso de residuos superiores a los limites establecidos utilizando diferentes
tamafios de muestras provenientes de una poblacidén "infinita”, con una proporcién
especificada de casos de residuos que superan los limites. Por ejemplo, si se
geleccionan cinco muestras de lotes grandes, en los que el 10 por ciento de las
unidades contienen residuos en cantidades superiores a los limites establecidos,
no se detectarédn, como promedio, casos de residuos superiores a los limites
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establecidos en el 59,0 por ciento de tales lotes (es decir, se aceptarén el 59,0
por ciento de los lotes). Suponiendo que las condiciones fueran andlogas a las del
ejemplo anterior, pero que el tamafio de la muestra fuera de 50, s6lo se aceptarian
el 0,5 por ciento de tales lotes.

Para determinar el tamafio de las muestras utilizadas en un programa de
muestreo dirigido, se deberdn tener en cuenta los factores relativos al riesgo y
al costo. También habr& que tomar en consideracién la viabilidad de seleccionar
-distintas muestras de distintos lotes, en lugar de muestras de un solo lote, debido
al posible aumento de las probabilidades de detectar rebafios de reses, bandadas de
aves, y lotes de pescado o miel inaceptables a causa de residuos superiores a los
limites establecidos.

CUADRO 2: PROBABILIDAD DE ACEPTACION (%)

NGmero de animales de muestra sometidos a ensayo ﬂ
frecuencia 5 10 25 S0 75 100 200 250 500 1000
1% 0.951 0.904 0.778 0.605 0.471 0.366 0.134 0.081 0.007 0.000
2% 0.904 0.817 0.603 0.364 0.220 0.133 0.018 0.006 0.000
3% 0.859 0.737 0.467 0.218 0.102 0.048 0.002 0.000
4% 0.815 0.665 0.360 0.130 0.047 0.017 0.000
5% 0.774 0.599 0.277 0.077 0.021 0.006 0.000
6% 0.734 0.539 0.213 0.045 0.010 0.002 0.000
7% 0.696 0.484 0.163 0.027 0.004 0.001 0.000
8% 0.659 0.434 0.124 0.015 0.002 0.002 0.000
9% 0.624 0.389 0.095 0.009 0.001 0.000
10% 0.590 0.349 0.072 0.005 0.000
12% 0.528 0.279 0.041 0.002 0.000
14% 0.470 0.221 0.023 0.001 0.000
16% 0.418 0.175 0.013 0.000
18% 0.371 0.137 0.007 0.000
20% 0.328 0.107 0.004 0.000
24% 0.254 0.064 0.001 0.000
28% 0.193 0.037 0.000
32% 0.145 0.021 0.000
36% 0.107 0.012 0.000
40% 0.078 0.006 0.000
50% 0.031 0.001 0.000
60% 0.010 0.000

B. Ioma de muestras en un punto secundario
1. Muestreo en_ el puerto de entrada

Los ensayos realizados en el puerto de entrada de productos derivados de
animales destinados a la produccidén de alimentos, aves de corral o pescado y miel,
importados por los Estados Miembros del Codex Alimentarius, constituyen un medio
de verificar la eficacia del programa de control de los residuos del pais
exportador. El objetivo de los muestreos Y ensayos realizados en el puerto de
entrada no es sustituir a los programas de control de los residuos del pais
exportador.

Cuando los resultados de ensayo de residuos indiquen que el producto
importado se ajusta a los LMRMV del Codex, debera permitirse que éste sea objeto
de comercio. Cuando los resultados del ensayo indiquen que el producto importado
contiene residuos en cantidades superiores a los limites establecidos, se deberéan
retener en el puerto de entrada los envios posteriores del mismo grupo de productos
pProvenientes de ese establecimiento o empresa hasta que las autoridades encargadas
del control reglamentario sepan que los resultados del laboratorio se ajustan a los
LMRMV. Se deberd tener en cuenta la necesidad de someter todos los "envios
posteriores de productos andlogos provenientes del pais de origen a un programa
intensivo de ensayos, hasta tener de nuevo constancia de su conformidad con los
LMRMV del Codex.

Entre los compuestos seleccionados para someterlos a ensayos de residuos en
el puerto de entrada deber&n incluirse los compuestos cuyo uso esté autorizado en
el pais de exportacién, asi como los incluidos en el programa nacional de control
de residuos del pais importador y del pais exportador. En el Anexo A, Apéndice A,
Anexo B, Apéndice B y Anexo C se ofrece un resumen de las orientaciones relativas
al acopio de muestras destinadas al ensayo en el puerto de entrada.




ANEXO A

TOMA DE MUESTRAS PARA_EL CONTROL DE
RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN PRODUCTOS CARNICOS

1. Objetivo

Facilitar instrucciones relativas a la toma de muestras en un lote de
productos cdarnicos para determinar si se ajustan a los limites méximos para
residuos de medicamentos veterinarios (LMRMV) establecidos en el Codex.

2. Definiciones
2.1 Lote

Cantidad identificable de alimentos entregados de una sola vez, para su
sacrificio o distribucién, con respecto a los cuales el oficial encargado de la
toma de muestras haya determinado que tienen caracteristicas comunes en cuanto a
origen, variedad, tipo de envase, envasador o expedidor, o marcado. Varios lotes
pueden constituir una expedicién.

2.2 Expedicién

Cantidad de alimentos descrita en el documento de embarque de un
determinado contratista. Los lotes que componen una expedicién pueden tener
diferentes origenes o ser entregados en diferentes momentos.

2.3 Muestra primaria

Cantidad de tejido tomado de un solo animal o de un solo lugar del lote,
a menos que esta cantidad sea insuficiente para realizar el andlisis de residuos.
Cuando la cantidad es insuficiente, se podrin mezclar muestras provenientes de mas
de un animal o lugar para obtener la muestra primaria (por ejemplo, 6rganos de aves
de corral).

2.4 Muestra a granel

Suma total de todas las muestras primarias tomadas de un
mismo lote.

2.5 Muestra final

Muestra primaria o porcién representativa de la muestra primaria que ha
de utilizarse con fines de control.

2.6 Muestra de laboratorio

Muestra destinada al andlisis de laboratorio. Se puede utilizar para el
andlisis una muestra primaria entera o subdividir la muestra en porciones
representativas, si asi lo exige la legislacibén nacional.

3. Productos a los que se aplica la directriz
3.1 Clase seleccionada B: productos alimentic¢ios primarios de origen animal.

Tipo 06 Productos derivados de mamiferos

Ne 030 Carne de mamiferos
Ne¢ 031 Grasa de mamiferos
N2 032 Despojos comestibles de mamiferos

Tipo 07 Productos derivados de aves de corral
Ne 036 Carnes de aves de corral

N2 037 Grasas de aves de corral
N2 038 Despojos comestibles de aves de corral
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Clase seleccionada E: productos de origen animal elaborados tinicamente
a partir de los alimentos primarios Nos. 030, 032, 036 y 038.

Tipo 16 - Productos secundarios

Tipo 18 - Productos manufacturados (con un solo ingrediente),
con un envase o tamafio unitario de un kilogramo como minimo '

Tipo 19 - Productos manufacturados (con varios ingredientes), con un
envase o tamafio unitario de un kilogramo como minimo.

‘4. Principio adoptado

A efectos de control, el limite md&ximo para residuos (LMRMV) se aplica
a la concentracién de residuos que se observe en cada muestra de laboratorio tomada
de un lote. Se considera que un lote se ajusta a un LMRMV del Codex cuando ninguna
de las muestras de laboratorio-contiene una cantidad de residuos superior al LMRMV.

5. Empleo de funcionarios autorizados para la toma de muestras

Las muestras deberdn ser tomadas por funcionarios autorizados a tal
efecto. .
6. Procedimientos relativos a la toma de muestras
6.1 Producto del que han de tomarse muestras

Se deberdn tomar muestras por separado de cada lote que haya de
examinarse.

6.2 Precauciones que han de adoptarse

Durante la toma de muestras y la elaboracién deberid evitarse la
contaminacién de las muestras o cualquier otro cambio en las mismas que pudiera
alterar los residuos o afectar a la determinacién analitica.

6.3 Toma de una muestra primaria

.

En el Apéndice A se dan instrucciones detalladas para la toma de una
muestra primaria de diversos productos. Las cantidades que habr&in de tomarse
variarin segin los requisitos del método de andlisis. En el Apéndice A se indican
los requisitos relativos a la cantidad minima. Las instrucciones que se dan a
continuacién tienen un caréicter general.

a. Cada muestra primaria deberi tomarse de un solo animal o unidad de un
lote y, cuando sea posible, seleccionarse al azar.

b. Cuando sean necesarios varios animales para que el tamafio de la
muestra primaria sea suficiente (por ejemplo, en el caso de 6rganos de aves de
corral), las muestras deberin tomarse sucesivamente, tras una seleccién aleatoria
del punto de partida.

c. Los productos en conserva o envasados no deberdn abrirse para la toma
de muestras a menos que el tamafio unitario sea como minimo dos veces superior a la
cantidad exigida para la muestra primaria de laboratorio. La muestra primaria
deberad incluir una parte representativa de los jugos que rodean al producto. A
continuacién, cada muestra deberd congelarse segin se describe en el parrafo 6.5.

d. Los productos congelados no deberidn descongelarse antes de la toma
de muestras.

e. La toma de muestras de unidades grandes de productos que contengan
hueso (por ejemplo cortes de primera calidad), deberd efectuarse tomando s6lo como
muestra primaria el producto comestible.

6.4 Nimero de muestras primarias que han de tomarse de un lote

El nimero de muestras primarias tomadas variari segiin el estado del lote.
Si se sospecha que los residuos superan a los limites establecidos, a causa de su
proveniencia de una fuente donde se han registrado con anterioridad casos de



residuos superiores a los LMRMV, porque hay pruebas de contaminacién durante el
transporte, porque se han observado sintomas de toxemia durante la inspeccidn ante-
mortem o post-mortem o debido a otra informacibén pertinente de que disponga el
oficial de inspeccién, el lote se designard como lote sospechoso. Si no hay
motivos para sospechar de una adulteracién, el lote se designarda como lote no
sospechoso.

6.41 Toma de muestras de lotes sospechosos

Deber&in tomarse entre un minimo de seis y un méximo de 30 muestras
primarias de un lote sospechoso. Cuando se prevea que la adulteracién sospechada
habré afectado a todo el lote o sea fAcilmente identificable dentro del mismo, seré
suficiente el nimero menor de muestras. :

6.42 Toma de muestras de lotes no sospechosos

Para los lotes no sospechosos se recomienda un programa de muestreo
insesgado de base estadistica. Se podr& aplicar cualquiera de los tipos de muestreo
que se indican a continuacién.

a. Muestreo aleatorio estratificado

En un sistema complejo en el que deben tomarse muestras de productos en
muchos lugares durante periodos de tiempo prolongados, es muy dificil aplicar
criterios aleatorios simples en el disefio de un programa de muestreo. El muestreo
aleatorio estratificado, en el que los elementos de la poblacién se dividen en
grupos no superpuestos, denominados estratos, constituye una alternativa
conveniente para el disefio del muestreo. En este caso, se seleccionan muestras
dentro de cada estrato mediante un disefio aleatorio simple. La homogeneidad dentro
de cada estrato es mayor que en el conjunto de la poblacién. Los paises o regiones
geogréificas son estratos naturales, a causa de la uniformidad de las préacticas
agricolas. Con frecuencia se utilizan estratos temporales (por ejemplo, meses,
trimestres) para mayor comodidad, eficacia y deteccién de la variabilidad
estacional. Para cerciorarse de que todos los elementos de una poblacién tienen
probabilidades andlogas e independientes de ser incluidos en la muestra, deberéin
emplearse cuadros de nimeros aleatorios u otras técnicas objetivas.

b. Muestreo sistemitico

El muestreo sistemitico es un método para seleccionar una muestra de cada
cantidad "K" de producto del que hayan de tomarse muestras, y tomar luego muestras
de cada unidad "K" del mismo. El muestreo sistemitico es mis rapido y facil y menos
costoso que el muestreo insesgado, cuando existe una informacién fiable sobre el
volumen de los productos para determinar el intervalo muestral que facilitard el
nimero deseado de muestras a lo largo del tiempo. Si el sistema de muestreo es
demasiado predecible, puede dar lugar a abusos. Es aconsejable establecer cierta
aleatoriedad en torno al punto de muestreo dentro del intervalo muestral.

C. Muestreo sesgado o estimado del caso mids desfavorable

En el muestreo sesgado o estimado del caso mis desfavorable, el
investigador deber& recurrir a su criterio y experiencia con respecto a la
poblacidn, lote o marco del muestreo para decidir qué muestras se deberin elegir.
Dado que se trata de una técnica no aleatoria, no se deberin realizar inferencias
acerca de la poblacién de la que se tomen muestras basindose en los datos
recogidos. Puede que se identifique el grupo de la poblacién que previsiblemente
correrd el mayor riesgo.

Los paises exportadores deberdn ejecutar un programa amplio de ensayo de
residuos y facilitar los resultados a los paises importadores. Baséindose en los
datos del pais importador, podrin realizarse ensayos similares a los aplicados a
productos no sospechosos. En los envios de paises que no faciliten resultados de
los ensayos donde se demuestre que los residuos se ajustan a los LMRMV, deberin
tomarse muestras como en el caso de los lotes sospechosos.

6.5 Preparacién de la muestra global

La muestra global se prepara agrupando y mezclando cuidadosamente las
muestras primarias.
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6.6 Preparacién de la muestra final

Siempre que sea posible, la muestra primaria debera constituir la muestra
final. Si la muestra primaria es demasiado grande, la muestra final podré
prepararse a partir de ella mediante un método de reduccidén apropiado.

6.7 Preparacién de la muestra de laboratorio

La muestra final deber& remitirse al laboratorio para su anilisis. Si la
muestra final es demasiado grande para remitirla al laboratorio, deber& prepararse
una submuestra representativa. Puede que algunas legislaciones nacionales exijan
que la muestra final se subdivida en dos o mis porciones para su andlisis por
separado. Cada porcibén deberd ser representativa de la muestra final. Deber&n
observarse las precauciones que se indican en el parrafo 6.2

6.8 Envasado y transmisiép de las muegtras

a. Cada muestra deber& colocarse en un envase limpio y quimicamente
inerte para proteger la muestra contra la contaminacién e impedir que sufra dafios
en el transporte. :

b. El envase deber§ cerrarse herméticamente de tal modo que pueda
detectarse cualquier apertura no autorizada.

€. El envase deberi enviarse lo antes posible al laboratorio, después
de haber adoptado precauciones para evitar el derrame y el deterioro.

d. En caso de transporte, todas las muestras perecederas deberan
congelarse, inmediatamente después de la toma, a 20°C bajo cero y colocarse en un
envase apropiado que retarde la descongelacién. El envase para el transporte deber&
colocarse, a ser posible, en un congelador 24 horas antes del envasado y transporte
de la muestra congelada.

7. Registros

Cada muestra primaria deberd identificarse correctamente mediante un
registro donde se indique el tipo de muestra, su origen (a saber pais, estado o
ciudad), el lugar donde se ha tomado, la fecha del muestreo y otros datos uGtiles
para el analista o los funcionarios encargados de la reglamentacién, a fin de que
puedan adoptar medidas complementarias en caso necesario.

8. Inobservancia de los procedimientos recomendados para la toma de muestras

En caso de gque no se observen los procedimientos recomendados para la
toma de muestras, en los registros que acompafien a la muestra deberin describirse
en su totalidad los procedimientos efectivamente aplicados.
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PRODUCTOS CARNICOS

INSTRUCCIONES PARA LA TOMA DE

APENDICE A

CANTIDAD MINIMA

PRODUCTO
MUESTRAS NECESARIA

I. Grupo 030
(Carnes de mamiferos)

A. Canales enteras o Tomar masculo diafragmitico, 0,5 kg
mitades de canales, complementando en caso necesario
normalmente con un con misculo cervical, de un solo
peso unitario de animal.

10 kg o més

B. Canales pequefias (por Tomar un cuarto trasero o la 0,5 kg después de
ejemplo de conejo) canal entera de uno o méas haber extraido piel

animales. y hueso

c. Partes frescas/ Tomar misculo de una sola unidad. 0,5 kg
refrigeradas.

l. Peso unitario
minimo de 0,5 kg,
excluido hueso (por
ejemplo cuartos,
espaldillas, carnes
para asados)
2. Peso unitario Tomar el nimero de unidades del 0.5 kg después de
inferior a 0,5 kg envase seleccionado necesario haber extraido el
(por ejemplo, para cumplir los requisitos del hueso
chuletas, filetes) laboratorio relativos al tamafio
de la muestra.

D. Partes congeladas a Tomar una seccidén transversal 0,5 kg

granel congelada del envase seleccionado
o misculo de un trozo grande.

E. Partes congeladas/ En el caso de cortes grandes, 0,5 kg después de
refrigeradas tomar misculo de una sola unidad haber extraido el
envasadas para 1la o muestras del nimeroc de unidades hueso
venta al por menor o necesario para cumplir los
unidades envueltas requisitos del laboratorio
individualmente para relativos al tamafio de la
la venta al por mayor muestra.

Ia. Grupo 030
(Carnes de mamiferos
en las que se
encuentran LMR en la
grasa de la canal)

A. Animales de los que Véanse instrucciones en el
se toman muestras .en apartado II. Grupo 031.
el momento de la
matanza

B. Otras partes de la Tomar 0,5 kg de grasa visible o Suficiente para

carne

producto suficiente para obtener
de 50 a 100 g de grasa para el
andlisis. (Normalmente se
necesitan de 1,5 a 2 kg de
producto para cortes sin grasa
extraible).

obtener de 50 a
100 g de grasa’
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PRODUCTO INSTRUCCIONES PARA LA TOMA CANTIDAD MINIMA
DE MUESTRAS NECESARIA
II. Grupo 031
(Grasa de mamiferos)
A. Animales grandes, de
los que se toman Tomar grasa del rifién, abdominal 0,5 kg
muestras en el o subcutdnea de un solo animal.
momento de la
matanza, que pesan
habitualmente 10 kg
como minimo
B. Animales pequefios de Tomar grasa abdominal y 0,5 kg
los que se toman subcutédnea de uno o mds animales.
muestras en el
momento de la
matanza'
C. Tejido adiposo a Tomar porciones de igual tamafio 0,5 kg
granel de cuatro lugares del envase.
III. Grupo 032
(Despojos comestibles
de mamiferos)
A. Higado Tomar higado(s) entero(s) o una 0,4 - 0,5 kg
porcidén suficiente para cumplir
los requisitos del laboratorio
relativos al tamafio de 1la
muestra.
B. Rinén Tomar uno o ambos rifiones, o 0,25 - 0,5 kg
rifiones de mds de un animal,
suficientes para cumplir los
requisitos del laboratorio
relativos al tamafio de la
muestra. Si se alcanza el limite
inferior establecido para el
tamano de la muestra, no se
tomardn muestras de mds de un
animal.
c. Corazébn Tomar un corazdén entero o una 0,4 - 0,5 kg
porcién de un ventriculo
suficiente para cumplir los
requisitos del laboratorio
relativos al tamafio de la
muestra.
D. Otros productos de Tomar una porcidén obtenida de un 0,5 kg

despojos comestibles
frescos/refrigerados
© congelados

solo animal, a menos que sean
necesarios productos de méds de un
animal para cumplir los
requisitos del laboratorio
relativos al tamafio de la
muestra. Podrd tomarse una
seccidn transversal del producto
congelado a granel.

Cuando la grasa adherida es insuficiente para que constituya una muestra iddnea,

se analizaréd todo el producto (sin hueso

(ALINORM 87/24, Apéndice IV, parr. 6).

) Y el LMR se aplicard a todo el producto
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INSTRUCCIONES PARA LA TOMA

DE MUESTRAS

CANTIDAD MINIMA
NECESARIA

Iv.

IV.a

Grupo 036
(Carnes de aves de

corral)

Canales enteras de
aves grandes, que
suelen pesar de 2 a
3 kg o m&s (por
ejemplo pavo, pollo:
adulto, ganso, pato)

Canal entera de ave,
que suele pesar entre
0,5 y 2 kg (por
ejemplo pollo joven,
pato joven, gallina
de guinea)

Canales enteras de
aves muy pequeifias,
que suelen pesar
menos de 0,5 kg (por
ejemplo codorniz,
paloma)

Partes frescas/
refrigeradas o
congeladas

1. Envasadas para la
venta al por mayor
a. Partes grandes

b. Partes pequefias

2. Envasada para la
venta al por menor

Grupo 036
(Carnes de aves de

corral en las que el
LMRMV se expresa en
grasa de la canal)

Aves de las que se
toman muestras en el
momento de la matanza

Otras carnes de aves
de corral

Grupo 037
(Grasas de aves de

corral)

Aves de las que se
toman muestras en el
momento de la matanza

Tejido adiposo a
granel

Tomar un muslo, pata u otra carne
oscura de una sola ave.

Tomar un muslo, pata u otra carne
oscura de 3 a 6 aves, segin el
tamarfio.

Tomar como minimo seis canales
enteras.

Tomar una unidad interior de un
envase determinado.

Tomar partes suficientes de una
capa determinada del envase.

Tomar un nimero de unidades de un
envase determinado suficiente
para cumplir los requisitos del
laboratorio relativos al tamaiio
de la muestra.

Véanse instrucciones en el
apartado V. Grupo 037.

Tomar 0,5 kg de grasa o producto
suficiente para obtener de 50 a
100 g de grasa. (Normalmente se
necesitan de 1,5 a 2 kg.).

Tomar grasa abdominal de 3 a 6
aves, segin el tamafio.

Tomar porciones de igual tamafio
de tres lugares del envase.

0,5 kg, después de
haber extraido piel
y hueso

0,5 kg después de
haber extraido piel
y hueso

0,25 - 0,5 kg de
tejido muscular-

0,5 kg después de
haber extraido piel
y hueso

0,5 kg después de
haber extraido piel
y hueso

0,5 kg de grasa o
tejido suficiente
para obtener de 50
a 100 g de grasa

Suficiente para
obtener de 50 a
100 g de grasa

0,5 kg
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PRODUCTO INSTRUCCIONES PARA LA TOMA CANTIDAD MINIMA .
DE MUESTRAS NECESARIA
VI. Grupo 038

A.

.B.

VII.

A.

B.

(Despojos comestibles
de aves de corral)

Higado

Otros productos de
despojos comestibles
frescos/refrigerados
© congelados

Clase E - Tipo 16
(Productos c&rnicos

secundarios de reses
Y aves de corral)

Producto triturado
fresco/refrigerado o
congelado proveniente
de una sola especie

Grupo 080
(Productos céarnicos
secos)

VIII.Clase E-Tipo 182

A.

B.

(Producto
manufacturado de
origen animal, con un
solo ingrediente)

Producto enlatado
(por ejemplo, jamén,
carne de bovino,
pollo), con un tamafio
unitario de 1 kg o
méas

Producto curado,
ahumado o cocido (por
ejemplo lonchas de
panceta, jamén, pavo,
carne de bovino
cocida), con un
tamafio unitario de un
1 kg como minimo

Tomar 6 higados enteros o un
nimero suficiente para cumplir
los requisitos del laboratorio
relativos a la muestra.

Tomar partes apropiadas de

6 aves. Si se trata de productos
congelados a granel, tomar una
seccibén transversal del envase.

Tomar una seccién transversal
representativa del producto
fresco o congelado de un
determinado envase o unidad
envasada.

Tomar un ndimero de unidades
envasadas de un envase
determinado suficiente para
cumplir los requisitos del
laboratorio relativos al tamafio
de la muestra.

Tomar una sola lata de un lote.
Cuando el tamafio unitario sea
grande (superior a 2 kg), podréa
tomarse una muestra representa-
tiva que incluya jugos.

Tomar una porcién de una unidad
grande (superior a 2 kg) © una
unidad entera, segiin el tamafio.

0,25 - 0,5 kg

0,25 - 05 kg

0,5 kg

0,5 kg, a menos que
el contenido de
grasa sea inferior
al 5% y que el
LMRMV se exprese en
grasa. En ese caso
se necesitarén de
1,5 a 2 kg.

0,5 kg, a menos que
el contenido de
grasa sea inferior
al 5% y que el
LMRMV se exprese en
grasa. En ese caso
se necesitaréin de
1,5 a 2 kg

0,5 kg, a menos que
el contenido de
grasa sea inferior
al 5% y que el
LMRMV se exprese en
grasa. En ese caso
se necesitarian de
1,5 a 2 kq.

En caso de que el tamafio unitario sea inferior a 1 kg, se aplicari para el método
de toma de muestras descrito en el documento CAC/PR-1984.
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INSTRUCCIONES PARA LA TOMA
DE MUESTRAS

CANTIDAD MINIMA

NECESARIA

IX. Clase E - Tipo 193

’ (Producto :
manufacturado de
origen animal, con
varios ingredientes)

A. - Ssalchichas y rollos
de carne "luncheon",
con un tamafio
unitario de 1 kg como
minimo

Tomar una porcién transversal de
una unidad grande (superior a 2
kg) o una unidad entera, segin el
tamaiio.

toma de muestras descrito en el documento CAC/PR-1984.

0,5 kg

En caso de que el tamafio unitario sea inferior a 1 kg, se aplicard el método de



- 62 -
ANEXO B
TOMA DE MUESTRAS PARA EL CONTROL DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN PRODUCTOS A BASE DE
PESCADO, LECHE Y HUEVOS
1. . Objetivo

Facilitar instrucciones relativas a la toma de muestras en un lote de huevos,
leche o productos derivados de animales acudticos para determinar si se ajustan a los
limites miximos para residuos de medicamentos veterinarios (LMRMV) establecidos en el
Codex.

2. Definiciones

2.1 Lote

Cantidad identificable de alimentos entregados de una sola vez, para su
sacrificio o distribucién, con respecto a los cuales el oficial encargado de la toma de
muestras haya determinado que tienen caracteristicas comunes en cuanto a origen, variedad,
tipo de envase, envasador o expedidor, o marcado. Varios lotes pueden constituir una
expedicién.

2.2 Expedicién

Cantidad de alimentos descrita en el documento de embarque de un determinado
contratista. Los lotes que componen una expedicién pueden tener diferentes origenes o ser
entregados en diferentes momentos.

2.3 Muestra primaria
Cantidad de tejido tomado de un solo animal o de un solo lugar del lote, a menos
que esta cantidad sea insuficiente para realizar el andlisis de residuos. Cuando la

cantidad es insuficiente, se podrin mezclar muestras provenientes de mds de un lugar del
lote para obtener la muestra primaria.

2.4 Muestra a granel
Suma total de todas las muestras primarias tomadas de un mismo lote.

2.5 Muestra final

Muestra a granel o porcidén representativa de la muestra a granel que ha de
utilizarse con fines de control.

2.6 Muestra de laboratorio

Muestra destinada al andlisis de laboratorio. Se puede utilizar para el andlisis
una muestra primaria entera o subdividir la muestra en porciones representativas, si asi
lo exige la legislacibén nacional.

3. Productos a _los que se aplica la directriz
3.1 Clase seleccionada B: Productos alimenticios primarios de origen animal.

Tipo 06 Productos derivados de mamiferos
Ne 033 Leches

Tipo 07 Productos derivados de aves de corral
N2 039 Huevos

Tipo 08 Productos derivados de animales acuiticos
N2 040 Pescado de agua dulce
N¢ 041 Pescado diddromo S
N2 043 Huevos y despojos comestibles de pescado
N¢ 045 Crustéceos

Tipo 09 aAnfibios y réptiles
N2 048 Ranas, lagartos, serpientes y tortugas

Tipo 10 Animales invertebrados
N2 049 Moluscos y otros animales invertebrados
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3.2 Clase seleccionada E: Productos de origen animal elaborados dnicamente a partir
de los alimentos primarios nimeros 033, 039, 040, 041, 043, 045, 048 y 049.

Tipo 16 - Productos secundarios.
Tipo 17 - Productos comestibles derivados de animales acu&ticos.

Tipo 18 - Productos manufacturados (con un solo ingrediente), con un envase o
tamafio unitario de un kilogramo como minimo.

Tipo 19 - Productos manufacturados (con varios ingredientes), con un envase.o
tamafio unitario de un kilogramo como minimo.

4. Principio adoptado

A efectos de control, el limite miximo para residuos (LMRMV) se aplica a la
concentracién de residuos que se observe en cada muestra de laboratorio tomada de un lote.
Se considera que un lote se ajusta a un LMRMV del Codex cuando ninguna de las muestras de
laboratorio contiene una cantidad de residuos superior al LMRMV.

S. Empleo de funcionarios autorizados para la toma de muestras

Las muestras deberdn ser tomadas por funcionarios autorizados a tal efecto.

6. Procedimientos relativos a la toma de muestras
6.1 Producto del que han de tomarse muestras

.Se deberén tomar muestras por separado de cada lote que haya de examinarse.
6.2 Precauciones que han devadogtarse

Durante la toma de muestras y la elaboracién, deberi evitarse la contaminacién
de las muestras o cualquier otro cambio en las mismas que pudiera alterar los residuos,
afectar a la determinacién analitica o hacer que la muestra de laboratorio no sea
representativa de la muestra a granel o de la muestra final.

6.3 Toma de una muestra primaria

En el Apéndice B se dan instrucciones detalladas para la toma de una muestra
primaria de diversos productos. Las cantidades que habrin de tomarse variar&n segin los
requisitos del método de andlisis. En el Apéndice B se indican los requisitos relativos

a la cantidad minima. Las instrucciones que se dan a continuacién tienen un caricter
general.

a. Cada muestra primaria deberid tomarse de una sola unidad de un lote Y
cuando sea posible, seleccionarse al azar.

b. Los productos en conserva o envasados no deberin abrirse para la toma de
muestras a menos que el tamafio unitario sea como minimo dos veces superior
a la cantidad exigida para la muestra primaria de laboratorio. Cada muestra
primaria deberd incluir una parte representativa de los jugos que rodean
al producto. A continuacién, cada muestra debera congelarse seglin se
describe en el parrafo 6.5.

c. Los productos congelados no deberin descongelarse antes de la toma de

muestras.
6.4 Nimero de muestras primarias que han de tomarse de un lote

El nimero de muestras primarias tomadas variari segiin el estado del lote. Si se
sospecha que los residuos superan los limites establecidos, a causa de su proveniencia de
una fuente donde se han registrado con anterioridad casos de residuos superiores a los
LMRMV, porque hay pruebas de contaminacién durante el transporte o debido a otra
informacién pertinente de que disponga el oficial de inspeccién, el lote se designara como
lote sospechoso. Si no hay motivos para sospechar de una adulteracién, el lote se
designard como lote no sospechoso.
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6.41 Toma de muestras de lotes sospechosos

Deberé&n tomarse entre un minimo de seis y un miximo de 30 muestras primarias de
un lote sospechoso. Cuando se prevea que la adulteracién sospechada habrid afectado a todo
el lote o sea f&cilmente identificable dentro del mismo, serd suficiente el nimeroc de
muestras.

6.42 Toma de muestras de lotes no sospechosos

Para los lotes no sospechosos se recomienda un programa de muestreo aleatorio
de base estadistica. Se podrd aplicar cualquiera de los tipos de muestreo que se indican
a continuacién.

a. Muestreo aleatorio estratificado

En un sistema complejo en el que deben tomarse muestras de productos en muchos
lugares durante periodos de tiempo prolongados, es muy dificil aplicar criterios
aleatorios simples en el disefio de un programa de muestreo. El muestreo aleatorio
estratificado, en el que los elementos de la poblacién se dividen en grupos no
superpuestos, denominados estratos, constituye una alternativa conveniente para el disefio
del muestreo. En este caso, se seleccionan muestras dentro de cada estrato mediante un
disefio aleatorio simple. La homogeneidad dentro de cada estrato es mayor que en el
conjunto de la poblacién. Los paises o regiones geogrdficas son estratos naturales, a
causa de la uniformidad de las précticas agricolas. Con frecuencia se utilizan estratos
temporales (por ejemplo, meses, trimestres) para mayor comodidad, eficacia y deteccidn de
la variabilidad estacional. Para cerciorarse de que todos los elementos de una poblacién
tienen probabilidades andlogas e independientes de ser incluidos en la muestra, deberan
emplearse cuadros de nimeros aleatorios u otras técnicas objetivas.

b. Muestreo sisteméitico

El muestreo sistemitico es un método para seleccionar una muestra de cada
cantidad "K" de producto del que hayan de tomarse muestras, y tomar luego muestras de cada
unidad "K" del mismo. El muestreo sistemitico es m&s rdpido y facil y menos costoso que
el muestreo aleatorio cuando existe una informacién fiable sobre el volumen de los
productos que habrdn de utilizarse para determinar el intervalo muestral que facilitara
el ndimero deseado de muestras a lo largo del tiempo. Si el sistema de muestreo es
demasiado predecible, puede dar lugar a abusos. Es aconsejable establecer cierta
aleatoriedad en torno al punto de muestreo dentro del intervalo muestral.

€. Muestreo sesgado o estimado del caso mis desfavorable

En el muestreo sesgado o estimado del caso mis desfavorable el investigador
deberd recurrir a su criterio y experiencia con respecto a la poblacién, lote o marco del
muestreo para decidir qué muestras se deberén elegir. Dado que se trata de una técnica no
aleatoria, no se deberadn realizar inferencias acerca de la poblacién de la que se tomen
muggtras basédndose en los datos recogidos. Puede que se identifique el grupo de la
poklacidén que previsiblemente correrd el mayor riesgo. :

Los paises exportadores deberin ejecutar un programa amplio de ensayo de residuos

y facilitar los resultados a los paises importadores. Basindose en los datos del pais

impurtador, podrdn realizarse ensayos similares a los aplicados a productos no

sogpuchosos. En los envios de paises que no faciliten resultados de los ensayos donde se

¢ muysstre que los residuos se ajustan a los LMRMV, deberin tomarse muestras como en el
¢z de los lotes sospechosos. '

6.5 Preparacién de la muestra a granel

La nuestra a granel se prepara agrupando y mezclando cuidadosamente las muestras
primarias.

6.6 Preparacién de la muestra final

Siempre que sea posible, la muestra primaria deber& constituir la muestra final.
Si la muestra primaria es demasiado grande, la muestra final podrd prepararse a partir de
ella mediante un método de reduccién apropiado.
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6.7 Preparacién de la muestra de laboratorio

La muestra final deberé remitirse al labotatorio para su andlisis. Si la muestra
final es demasiado grande para remitirla al laboratorio, deberd prepararse una submuestra
representativa. Puede que algunas legislaciones nacionales exijan que la muestra final se
subdivida en dos o mis porciones para su andlisis por separado. Cada porcibén deberd ser
representativa de la muestra final. Deberdn observarse las precauciones que se indican en
el pérrafo 6.2

6.8 Envasado y transmisién de las muestras

a. Cada muestra deberid colocarse en un envase limpio y quimicamente inerte
para proteger la muestra contra la contaminacién e impedir que sufra dafios
en el transporte.

b. El envase deberé cerrarse herméticamente de tal modo que pueda detectarse
cualquier apertura no autorizada.

c. El envase deberi enviarse lo antes posible al laboratorio, después de haber
adoptado precauciones para evitar el derrame y el deterioro.

d. En caso de transporte, todas las muestras perecederas deberdn congelarse,
inmediatamente después de la toma, a 20°C bajo cero y colocarse en un
envase apropiado que retarde 1la descongelacién. El1 envase para el
transporte deberéd colocarse, a ser posible, en un congelador 24 horas antes
del envasado y transporte de la muestra congelada.

7. Registros

Cada muestra primaria deber& identificarse correctamente mediante un registro
donde se indique el tipo de muestra, su origen (a saber pais, estado o ciudad), el lugar
donde se ha tomado, la fecha del muestreo y otros datos Gtiles para el analista o los
funcionarios encargados de la reglamentacidén, a fin de que puedan adoptar medidas
complementarias en caso necesario.

8. Inobservancia de los procedimientos recomendados para la toma de muestras

En caso de que no se observen los procedimientos recomendados para la toma de
muestras, en los registros que acompafien a la muestra deberdn describirse en su totalidad
los procedimientos efectivamente aplicados.



APENDICE B

PRODUCTOS A BASE DE LECHE,

HUEVOS Y ANIMALES ACUATICOS

PRODUCTO INSTRUCCIONES PARA LA TOMA DE CANTIDAD MINIMA
MUESTRAS NECESARIA
I. Grupo 033
(Productos
derivados de
mamiferos -
Leches)
A. Productos a base
de leche liquida \
: Tomar submuestras elegidas al 0,5 kg
l. Envases para azar conforme a un programa de
la venta al por muestreo. El tamafo de las
menor submuestras equivaldréd a una
’ unidad para la venta al por
menor. Cuando la unidad para la
venta al por menor sea inferior a
0,5 kg, se tomaradn 2 unidades por
submuestra.
2. Camiones Agitar el producto en el camién y 0,5 kg
cisterna para la tomar luego 0,5 litros de cada
venta a granel cisterna para la venta a granel.
B. Productos
lacteos
manufacturados
Tomar submuestras elegidas 0,5 kg
1. Productos a aleatoriamente conforme a un
base de leche programa de muestreo. El tamafo
liquida de la submuestra equivaldrd a una
concentrada unidad para la venta al por
menor, salvo que, cuando el
tamano del envase de la unidad
para la venta al por menor sea
inferior a 0,5 kg, se tomaran
2 unidades por submuestra.
2. Productos a Utilizar un programa de muestreo 0,5 kg
base de leche en para determinar el tamafo de la
polvo, queso, muestra. Para envases de 0,5 kg o
helados y menos, o de 0,25 litros o menos,
productos tomar un minimo de 2 unidades por
lacteos afines submuestra. Para envases de 0,5 a
10 kg, seleccionar una unidad por
submuestra. Para envases de 10 kg
o mias, tomar 1 kg de cada unidad
de la que se tomen muestras.
II. Grupo 039
(Huevos y
productos a base
de huevo)
. Utilizar un programa de muestreo. 0,5 kg
A. Huevos liquidos El tamafio de la submuestra

y congelados

equivaldra a 0,25 litros de
producto liquido 6 0,5 litros de
virutas obtenidas mediante
perforaciones asépticas en los
envases.
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PRODUCTO INSTRUCCIONES PARA LA TOMA CANTIDAD MINIMA
DE MUESTRAS NECESARIA
B. Productos a base Utilizar un programa de muestreo. 0,5 kg
de huevo en Tomar submuestras del tamafio que
pelvo se indica en el apartado 1l.b.
Productos a base de leche en
polvo. Tomar las muestras con una
técnica aséptica.
c. Huevos con
cdscara
1. Envases para Utilizar un programa de muestreo. 0,5 kg 6 10 "huevos
la venta al por El tamafio de la submuestra serda enteros
menor de 1 docena.
2. Cajas Para 15 cajas o menos, tomar 1 0,5 kg 6 10 huevos
comerciales docena de cada caja, con un enteros
minimo de 2 docenas de huevos.
para 16 cajas o mis, tomar 1
docena de 15 cajas elegidas al
azar.
III. Clase B -
Tipo 08
(Productos
derivados de
animales
acuéticos)
A. Pescado o Tomar 12 submuestras elegidas al 1 kg
marisco (excepto azar. El1 tamafio minimo de la
ostras) fresco, submuestra sera de 1 kg.
congelado,
ahumado o curado
envasado
B. Pescado a granel Tomar 12 submuestras elegidas al 1 kg
de 0,5 a 1,5 kg azar. Cada submuestra debera
contener un total de 0,5 kg de
pescado comestible.
C. Marisco a granel Tomar 12 submuestras elegidas al 1 kg
(excepto ostras) azar.
D. Otros productos Tomar 12 submuestras de 1l kg
a base de 0,25 litros.
pescado y
marisco
(incluidas
ostras)
Iv. Clase E -
Tipo 17
(Productos
comestibles
derivados de
animales
acuédticos)
A. Productos a base Tomar 12 submuestras de 5 latas 1 kg

de pescado y
marisco (excepto
ostras) en
conserva

por submuestra.
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INSTRUCCIONES PARA LA TOMA
DE MUESTRAS

CANTIDAD MINIMA
NECESARIA

Otros productos
a base de
pescado y
marisco -pescado

'y polvo de

pescado

Utilizar un programa de muestreo.
Tomar 1 kg por submuestra.

1 kg




ANEXO C

TOMA DE MUESTRAS PARA EL CONTROL DE RESIDUOS
DE_MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LA MIEL

1. Objetivo

Facilitar instrucciones relativas a la toma de muestras en un lote de miel
para determinar si se ajustan a los limites miximos para residuos de medicamentos
veterinarios (LMRMV) establecidos en el Codex.

2. Definiciones
2.1 Lote

Cantidad identificable de alimentos (miel) entregados de una sola vez, para
su distribucién, con respecto a los cuales el oficial encargado de la toma de
muestras haya determinado que tienen caracteristicas comunes en cuanto a origen,

variedad, tipo de envase, envasador o expedidor, o marcado. Varios lotes pueden
constituir una expedicién.

2.2 Expedicién

Cantidad de alimentos (miel) descrita en el documento de embarque de un
determinado contratista. Los lotes que .componen una expedicién pueden tener
diferentes origenes o ser entregados en diferentes momentos.

2.3 Muestra primaria

Cantidad de miel tomada de un solo lugar del lote, a menos que esta cantidad
sea insuficiente para realizar el andlisis de residuos. Cuando la cantidad es
insuficiente, se podr&n mezclar muestras provenientes de mds de un lugar para
obtener la muestra primaria.

2.4 Muestra a granel
Suma ﬁotal de todas las muestras primarias tomadas de un mismo lote.
2.5 Muestra final

Muestra a granel o porcién representativa de la muestra a granel que ha de
utilizarse con fines de control.

2.6 Muestra de laboratorio
Muestra destinada al andlisis de laboratorio. Se puede utilizar para el

anélxsxs una muestra pr;marla entera o subdividir la muestra en porciones
representativas, si asi lo exige la legislacidén nacional.

3. Productos a los que se aplica la directriz
3.1 Seleccionados seqiin su origen

Miel de flores que procede principalmente de los néctares de las flores.

Miel de mielada que procede principalmente de exudaciones de las partes vivas
de las plantas o presentes en ellas.

3.2 Seleccionados seqiin su elaboracidn

Miel en panal depositada por las abejas en panales de reciente construccién
y 8in larvas, y vendida en panales enteros no desoperculados o en secciones de
panales.

Miel centrifugada que se obtiene mediante la centrifugacidén de los panales
desoperculados, sin larvas.

Miel prensada obtenida mediante la compresidén de los panales sin larvas, con
o sin aplicacidén de calor moderado.



4. Principio adoptado

A efectos de control, el limite miaximo para residuos (LMRMV) se aplica a la
concentracidn de residuos que se observe en cada muestra de laboratorio tomada de
un lote. Se considera que un lote se ajusta a un LMRMV del Codex cuando ninguna de
las muestras de laboratorio contiene una cantidad de residuos superior al LMRMV.

5. Empleo de funcionarios autorizados para la toma de muestras
Las muestras deber&n ser tomadas por funcionarios autorizados a tal efecto.

6; Procedimientos relativos a la toma de muestras

6.1 Producto del que han de tomarse muestras

Se deberédn tomar muestras por separado de cada lote que haya de examinarse.

6.2 Precauciones que han de adoptarse

Durante la toma de muestras y 1la elaboracién, deberd evitarse 1la
contaminacién de las muestras o cualquier otro cambio en las mismas que pudiera
alterar los residuos, afectar a la determinacién analitica o hacer que la muestra
de laboratorio no sea representativa de la muestra a granel o de la muestra final.

6.3 Toma de una muestra primaria

Las cantidades que habran de tomarse depender&n de los requisitos del matodo
de anidlisis. En el Apéndice C, parr. 9, se indican los requisitos relativos a la
cantidad minima y se dan instrucciones detalladas para la toma de una muestra
primaria de miel. Las instrucciones que se dan a continuacidn tienen un carécter
general.

a. Cada muestra primaria deberd tomarse de una sola unidad de un lote y,
cuando sea posible, seleccionarse al azar.

b. Los productos envasados no deberén abrirse para la toma de muestras a
menos que el tamafio unitario sea como minimo dos veces superior a la cantidad
exigida para la muestra primaria de laboratorio. La muestra primaria deber& incluir
una porcién representativa del producto. Cada muestra deberi prepararse para su
andlisis segiin se describe en el parrafo 6.5

6.4 Namero de muestras primarias que han de tomarse de un lote

El nimero de muestras primarias tomadas variarid segin el estado del lote. Si
se sospecha que existe una adulteracién a causa de su proveniencia de una fuente
donde se han registrado con anterioridad casos de residuos superiores a los LMRMV,
porque hay pruebas de contaminacién durante el transporte o debido a otra
informacién pertinente de que disponga el oficial de inspeccién, el lote se
designard como lote sospechoso. Si no hay motivos para sospechar de una
adulteracion, el lote se designard como lote no sospechoso.

6.5 Preparacién de la muestra primaria

La muestra primaria se prepara aplicando la directriz 6.1.3 del Volumen III
del Codex Alimentarius, Normas del Codex para los Azicares (incluida la Miel),
primera edicién.

6.6 Preparacién de la muestra final

Siempre que sea posible, la muestra primaria deberi constituir la muestra
final. Si la muestra primaria es demasiado grande, la muestra final podré
prepararse a partir de ella mediante un método de reduccidn apropiado.

6.7 Preparacién de la muestra de laboratorio

La muestra final deberd remitirse al laboratorio para su andlisis. Si 1la
muestra final es demasiado grande para remitirla al laboratorio, deber&d prepararse
una submuestra representativa. Puede que algunas legislaciones nacionales exijan
que la muestra final se subdivida en dos o mis porciones para su anidlisis por
separado. Cada porcién deberid ser representativa de la muestra final. Deberé&n
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observarse las precauciones que se indican en el pArrafo 6.2.

6.8 Envasado y transmisién de las muestras primarias

a. Cada muestra primaria deberd colocarse en un envase limpio y quimicamente
inerte para proteger la muestra contra la contaminacién e impedir que sufra dafios
en el transporte.

b. El envase debera cerrarse herméticamente de tal modo que pueda detectarse
cualquier apertura no autorizada.

¢. El envase deberid envarse lo antes posible al laboratorio, después de
haber adoptado precauciones para evitar el derrame y el deterioro.

7. Registros

Cada muestra primaria deberé identificarse correctamente mediante un registro
donde se indique el tipo de muestra, su origen (a saber pais, estado o ciudad), el
lugar donde se ha tomado, la fecha del muestreo y otros datos Gtiles para el
analista o los funcionarios encargados de la reglamentecidén, a fin de que puedan
adoptar medidas complementarias en caso necesario.

8. Inobservancia de los procedimientos recomendados para la toma de muestras

En caso de gque no se observen los procedimientos recomendados para la toma
de muestras, en los registros que acompafien a la muestra deberdn describirse en su
totalidad los procedimientos efectivamente aplicados.

9. Instrucciones para la toma de muestras
9.1 Miel liquida o colada

Tomar 250 ml de miel liquida o colada, segiin se describe en la seccién 6.1.3
del volumen III del Codex Alimentarius, primera edicién.

9.2 Miel en panales

Tomar 250 ml de miel liquida cortando la parte superior del panal y separar
completamente la miel del panal filtrédndola segin se describe en la seccién 6.1.3.2
del Volumen III del Codex Alimentarius, primera edicién.
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APENDICE VIII
Parte II

CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE LOS METODOS DE ANALISIS
PARA EIL, CONTROL DE RESIDUOS

Lo ideal seria disponer de métodos de andlisis para determinar la conformidad
con los LMRMV que fueran eficaces y practicos para detectar, cuantificar e
identificar todos 1los residuos de medicamentos veterinarios y plaguicidas
(utilizados como medicamentos veterinarios) que pudieran estar presentes en los
productos incluidos en el mandato de este Comité del Codex. Los organismos de los
Estados Miembros encargados del control reglamentario podrian utilizar
ordinariamente estos métodos en sus programas de ensayo de residuos para garantizar
el cumplimiento de los requisitos relativos a la inocuidad de los alimentos.

En el casoc de muchos compuestos de interés, no se dispone de métodos con las
caracteristicas antes indicadas, a causa del amplio nimero de posibles residuos de
medicamentos veterinarios que pueden ir a parar a los alimentos incluidos en el
mandato del CCRVDF. Para aumentar lo m&s posible la eficacia de los programas
reguladores destinados a determinar la presencia de residuos de medicamentos
veterinarios, los programas de control de residuos deben aplicar la metodologia
disponible para garantizar la conformidad con los LMRMV y adoptar, en caso
necesario, medidas regluladoras apropiadas contra los productos adulterados, en
consonancia con la fiabilidad de los datos analiticos.

Para ayudar a los organismos reguladores a determinar sus necesidades
analiticas en relacién con los programas de control de residuos, en este documento
se describir&n los tipos de métodos disponibles, asi como un conjunto de
caracteristicas que podrian utilizar los programas de control de residuos para
llevar a cabo su cometido.

Las caracteristicas principales de los métodos de andlisis para los programas
de control de residuos son la especificidad, precisidn, exactitud (medida por el
error sistemitico y la recuperacién) y sensibilidad. Para determinar estas
caracteristicas principales en un método se necesitan estudios bien disefiados y
realizados por varios laboratorios. Las caracteristicas antes indicadas se
presentarin de forma mis detallada en una seccién posterior del presente documento.

TIPOS DE METODOS DE ANALISIS

Los organismos y programas relacionados con la inocuidad de los alimentos
disponen de varios tipos de métodos para realizar andlisis que respondan a las
necesidades de los programas de ensayo de residuos. Las decisiones con respecto al
empleo de un determinado método de andlisis dependerdn de los objetivos que se fije

el programa regulador y de las caracteristicas analiticas funcionales de los
métodos.

Los métodos apropiados para determinar la conformidad con los LMRMV son
aquellos que han sido sometidos con éxito a un estudio amplio y completo, realizado
por varios laboratorios, en relacién con combinaciones especificas de tejidos y
especies. Estos métodos ofrecen resultados analiticos para la cuantificacién o
identificacidén que resultan convenientes para tomar medidas reguladoras sin
necesidad de andlisis ulteriores. En ciertos casos, tales métodos pueden
considerarse métodos de referencia, si bien éstos ltimos no suelen ser habituales.

Muchos métodos que se estén aplicando actualmente en programas de control de
residuos han sido sometidos con éxito a estudios completos en varios laboratorios.
Los estudios realizados en varios laboratorios sobre el funcionamiento de los
métodos satisfacen por lo general estos requisitos analiticos. Los métodos
validados son agquellos que han sido objeto de un estudio debidamente disefiado entre
laboratorios con tres o m&s analistas y, de preferencia, en tres laboratorios
diferentes. Los métodos de estudio en colaboracién han sido sometidos con éxito a
una evaluacién completa en seis o mis laboratorios mediante un estudio aceptable
disefiado estadisticamente. Algunos métodos de control de residuos que han
demostrado su utilidad para determinar la conformidad con los LMRMV tienen un
origen histérico. Estos métodos de caricter histérico se consideraron los mejores
existentes en el momento en que se inicid su aplicacidén con fines reguladores y han
continuado en vigor durante un periodo de tiempo prolongado a falta de métodos
validados mids eficaces.
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Los métodos de estudio en colaboracién y validados pueden ampliarse a otros
tejidos, especies, productos o combinaciones de éstos no incluidos en el estudio
original realizado en varios laboratorios, completando nuevos estudios de
laboratorio debidamente disefiados. En ciertos casos, los resultados analiticos de
los estudios relativos a la ampliacién de un método pueden exigir un andlisis y/o
examen adicional antes de que se notifiquen los resultados o se tomen med;das
reguladoras.

Los métodos que, si bien no se han validado mediante un estudio tradicional
entre laboratorios, ofrecen resultados que pueden correlacionarse y compararse con
los datos proventientes de un método validado o estudio en colaboracién, pueden
servir para fines reguladores. Los métodos tanto validados como no validados deben
compararse mediante el disefio de un estudio estadisticamente aceptable en el que
se utilicen porciones de las mismas muestras (homogéneas) preparadas para esta
comparacxén. Un grupo paritario de cientificos con potestades reguladoras deberd
examinar los datos de estos estudxos para determinar la comparabilidad de los
resultados de los métodos.

Existen algunos métodos extraordinarios relacionados con los residuos de
medicamentos veterinarios que son apropiados para aplicar los LMRMV. Puede que
estos métodos no hayan sido objeto de estudio entre laboratorios porque requieren
conocimientos técnicos o equipo especializado. Para estos métodos deberédn aplicarse
procedimientos correctos de control y garantia de la calidad. Un grupo paritario
de analistas con potestades reguladoras deberid examinar los datos analiticos
obtenidos a partir de estos métodos antes de recomendar cualquier medida
reguladora. Puede que sea necesario un andlisis mediante otro método para
corroborar los resultados experimentales iniciales de estos métodos analiticos.

Ocasionalmente, un método puede ser idbéneo para los fines del Codex porque
la toxicologia de un analito no permite establecer un LMRMV. En esta categoria se
clasificarian métodos para analitos como el cloranfenicol. Entre los métodos de
esta categoria se incluirian los métodos antes mencionados que no son lo bastante
sensibles como para cuantificar y/o identificar analito(s) igual(es) o inferior(es)
al LMRMV. Puede que dichos métodos no satisfagan tampoco otros criterios
funcionales antes indicados.

Existen ciertos métodos que requieren un andlisis adicional para apoyar las
medidas reguladoras. En esta categoria pueden incluirse los métodos que no ofrecen
informacidén suficiente sobre la estructura o concentracidén de residuos. Los métodos
de andlisis que se hayan sometido a un ensayo de resistencia, pero no hayan
superado con éxito un estudio realizado en varios laboratorios para evaluar sus
resultados, pueden tener una utilidad limitada en un programa de control de
residuos. Sin embargo, estos métodos pueden resultar titiles en anédlisis no
peribédicos o infrecuentes, si bien suelen exigir el uso de un protocolo riguroso
para el andlisis de las muestras. Los resultados de dichos métodos se deberéan
considerar meras estimaciones de la concentracién o identificacidén de analitos, sin
otra informacién analitica complementaria. Los resultados de tales métodos pueden
ser Utiles para recoger informacién sobre los residuos y determinar si es necesario
elaborar un método mas definitivo. Estos métodos no deberédn aplicarse solos, sin
informacién adicional (por ejemplo sobre el lugar de inyeccién en la muestra), a
muestras oficiales con fines de control de residuos.

Puede que ciertos métodos sb6lo sean apropiados para determinar si existe o
no un problema de residuos de medicamentos veterinarios en una poblacién sometida
a muestreo. Los métodos de esta categoria se utilizan para recopilar informacién
o en estudios exploratorios para el control de residuos. Los estudios exploratorios
se pueden realizar también aplicando métodos que no se han sido objeto de un
estudio entre laboratorios. Estos métodos extraordinarios pueden ser complejos o
requerir un instrumental sumamente especializado y haber sido elaborados y
utilizados en un solo- laboratorio. Los resultados analiticos de estos métodos no
deberén utilizarse por si solos para adoptar medidas reguladoras, pero podran
emplearse para determinar la necesidad de ensayos complementarios ‘y/o 1la
elaboracién de un método apropiado para la aplicacién ordinaria de LMRMV.

Los métodos destinados a analizar rapidamente un gran nimero de muestras
pueden ser convenientes para determinar de modo cuantitativo o semicuantitativo la
presencia o ausencia de uno o mds compuestos en una concentracidn igual o superior
a la especificada. Los resultados iguales o superiores al LMRMV requieren por lo
comin un andlisis complementario, aplicando un método con caracteristicas
funcionales aceptables, antes de adoptar una medida reguladora. Los resultados de
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los métodos de este tipo que sean inferiores al LMRMV pero superiores a un nivel
de medicién fiable de un método mas definitivo pueden tener una utilidad limitada
para determinar las modalidades de exposicién.

CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELABORACION DEL METODO

La elaboracién del método de andlisis requiere analistas, espacio para
laboratorio, equipo y apoyo financiero. Para obtener el méximo provecho de estos
recursos, es importante facilitar informacidén preliminar y bésica con objeto de
establecer las perspectivas para planificar un proyecto de elaboracién de un mé&todo
de andlisis y evaluar los resultados del mismo.

En los programas de control de residuos se deberd aplicar una metodologia
idénea para 1los analitos de interés con miras a garantizar un suministro
alimentario inocuo y sano. Se deberéin adoptar las medidas reglamentarias necesarias
Y apropiadas contra los productos adulterados, en consonancia con la fiabilidad de
los datos analiticos. Antes de iniciar actividades relacionadas con la elaboracién
de un método, se deber&n establecer la utilizacién prevista del método y su
necesidad en un programa de control de residuos. Entre otras cosas se deber&n tener
en cuenta el compuesto o clase de compuestos de interés (y las sustancias que
puedan interferir), los posibles sistemas de medicién y sus propiedades, las
propiedades fisicas y quimicas pertinentes que puedan influir en los resultados del
método, la especificidad del sistema de ensayo deseado y el modo en que se ha
determinado, datos sobre estabilidad del analito y los reactivos, pureza de los
reactivos, condiciones aceptables de funcionamiento para satisfacer los criterios
relativos a los resultados del método, directrices sobre preparacién de la muestra,
factores ambientales que pueden influir en los resultados del método, cuestiones
de seguridad y cualquier otra informacién especifica pertinente para las
necesidades del programa.

CARACTERISTICAS ANALITICAS FUNCIONALES

La especificidad es la capacidad de un método para distinguir entre el
analito de interés y otras sustancias que pueden estar presentes en la muestra
objeto de ensayo. E1l método de control de residuos deberad ser capaz de llevar a
cabo una identificacién inequivoca del compuesto que se mide. La capacidad para
diferenciar cuantitativamente el analito de sus homélogos, anilogos o productos
metabdlicos en las condiciones experimentales aplicadas es una consideracién
importante en relacién con la especificidad.

La precisién de un método es el grado de coincidencia entre los resultados
obtenidos en ensayos independientes, a partir de un material de ensayo homogéneo,
en las condiciones de empleo estipuladas. La variabilidad analitica entre los
diferentes laboratorios se denomina reproducibilidad, mientras que la repetibilidad
es la variabilidad entre andlisis repetidos dentro de un laboratorio. La precisién
de un método se expresa habitualmente como desviacién tipica. Otro término Gtil es
la desviacién tipica relativa o coeficiente de variacién (desviacién tipica
dividida por el valor absoluto de la media aritmética). Se puede expresar como
porcentaje multiplicdndolo por cien. La variabilidad de un método conseguida en el
laboratorio que lo ha elaborado, tras un periodo considerable de experimentacién,
suele ser inferior a la variabilidad conseguida por otros laboratorios que puedan
aplicar el método mds adelante. Por este motivo, los datos analiticos obtenidos a
partir de un método deberén analizarse estadisticamente mediante los procedimientos
que describen Youden y Steiner (véase el Manual Estadistico de la AOAC, Asociacidn
de Quimicos Analiticos Oficiales (AOAC), Arlington, VA, 1975) antes de preparar la
versién final del método. Si un método no consigue alcanzar un nivel de
funcionamiento apropiado en el laboratorio que lo elabora, no cabe prever gque
produciréd resultados mejores en otros laboratorios.

La exactitud se refiere al grado de coincidencia entre el valor verdadero de
la concentracién del analito y el resultado medio que se obtiene aplicando un gran
nimero de veces el procedimiento experimental a un conjunto de muestras homogéneas.
La exactitud estd estrechamente relacionada con el error sistemitico (sesgo del
método de andlisis) y con la recuperacién del analito (medida como porcentaje de
recuperacidén). Las necesidades de exactitud de los distintos métodos variaréan segin
la utilizacién reglamentaria prevista de los resultados. En general, la exactitud
en el LMRMV o nivel de interés o por debajo de é&ste deberi ser igual o mayor que
la exactitud por encima del nivel de interés.
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El porcentaje de recuperacién del analito afiadido a una muestra de ensayo en
blanco es una medicién afin que sirve para comparar la cantidad revelada por el
andlisis con la cantidad afiadida a la muestra. Al interpretar una recuperacién, es
necesario tener en cuenta que puede que el analito afladido a la muestra no se
comporte del mismo modo que el mismo analito acumulado biolégicamente (residuos de
medicamentos veterinarios). En concentraciones relativamente elevadas se prevé que
la recuperacién analitica se aproximar& al ciento por ciento. En concentraciones
mds bajas, y en particular con métodos que exigen una serie de fases, entre las que
se incluyen 1la extraccién, aislamiento, purificacién y concentracién, la
recuperacién puede ser menor. Independientemente del promedio de recuperacién que
se observe, es conveniente una recuperacién con baja variabilidad.

La sensibilidad de un método es la medida de su capacidad para detectar la
presencia de un analito y discernir pequefas diferencias en la concentracién de
éste. La sensibilidad exige adem&s la capacidad de distinguir entre el analito, los
compuestos afines y las interferencias del medio. En lo que respecta a los
instrumentos analiticos utilizados en el anilisis de residuos, dos factores
determinan la sensibilidad: la respuesta instrumental al analito y la interferencia
del medio o perturbacién instrumental. La respuesta se mide por la pendiente de la
curva de calibracién cuando los modelos de analitos alcanzan las concentraciones
de interés. Una curva lineal representaria una situacién ideal. La perturbacién
instrumental es la respuesta que produce un instrumento cuando en la muestra
sometida a ensayo no estid presente ningiGn analito.

Adem&s de estas caracteristicas b&sicas de los métodos, existen varias
caracteristicas accesorias convenientes para los métodos de anilisis destinados a

- los programas reguladores de control. Los métodos deberén ser resistentes, eficaces

en funcién de los costos, relativamente sencillos, transportables y capaces de
manejar simultineamente un conjunto de muestras de modo eficaz en funcién del
tiempo. La resistencia de un método se refiere al hecho de gque pequeinas
desviaciones con respecto a las cantidades Sptimas de reactivos utiliza