COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
E8D) i o e (@) oroanizacin

Y :
y la Agricultura &Y Mundial de la Salud

Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia - Tel: (+39) 06 57051 - Correo electrénico: codex@fao.org - www.codexalimentarius.org
Tema 2 del programa CX/RVDF 21/25/2 (REV)
Julio de 2021

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

Vigésima quinta reunién
(Virtual)
12-16 y 20 de julio de 2021

ASUNTOS REMITIDOS POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y OTROS ORGANOS AUXILIARES

ASUNTOS QUE SE PRESENTAN A TiTULO INFORMATIVO

Comision del Codex Alimentarius

Enmiendas al Manual de procedimiento

1. La Comisién del Codex Alimentarius (en adelante, la Comisidn), en su 41.2 periodo de sesiones (2018), adopté la
enmienda a los Principios de andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF) para aclarar la forma en que el CCRVDF podria enfocar su trabajo para desarrollar
la extrapolacidn de los limites maximos de residuos (LMR) como decisién en materia de gestidn de riesgos.!

LMR y recomendaciones sobre la gestién de riesgos adoptados en los tramites 8, 5/8 y 5

2. La Comisidn, en su 41.2 periodo de sesiones, adopté LMR para medicamentos veterinarios utilizados en los animales
destinados a la produccion de alimentos y las recomendaciones sobre la gestién de riesgos para el violeta de genciana
propuestas por el CCRVDF en su 24.2 reunién (2018)2, y sefialé lo siguiente con respecto a la adopcidn de estas normas:

Violeta de genciana

3. La Comisidn, en su 41.2 periodo de sesiones, tomé nota de que algunas delegaciones, si bien no se oponian a la
adopcidn, expresaron reservas respecto de la frase final de la recomendacién sobre la gestidn de riesgos, que a su juicio
era demasiado prescriptiva y excedia el alcance del CCRVDF y el Codex. Estas delegaciones sefialaron que se podia
interpretar que la redaccidn actual limitaba la capacidad de las autoridades nacionales de emplear otras medidas de
gestion de riesgos que pudieran considerar mas apropiadas. La interpretacion del CCRVDF del texto de larecomendacion
sobre la gestién de riesgos, si se lefa por separado, podria no ayudar a los miembros en la aplicacién. Las delegaciones
gue respaldaban la adopcidn sefialaron que la frase “puede lograrse” del texto de la recomendacion sobre la gestion de
riesgos daba a las autoridades competentes nacionales la suficiente flexibilidad para determinar las medidas de gestion

de riesgos mds adecuadas a sus necesidades.

4. La Secretaria de la JECFA aclaré que el texto pretendia dar a las autoridades nacionales opciones para la gestion de
riesgos, y sefiald que, dado que ya se habia adoptado una recomendacion sobre la gestidén de riesgos para el verde de
malaquita —un compuesto con un uso y una toxicidad similares— que contenia este texto, seria incoherente modificar
la redaccidn.

5. La Comisidn, en su 41.2 periodo de sesiones, adopté la recomendacién sobre la gestidn de riesgos propuesta por el
CCRVDF, en su 24.2 reunidn (2018), y observd que el texto permitia a los paises miembros elegir los enfoques de gestidn
de riesgos apropiados para evitar la presencia de residuos de violeta de genciana en los alimentos, segun habia aclarado
el CCRVDF en su 24.2 reunién.?

Aprobacion de nuevos trabajos para la elaboraciéon de nuevas normas y textos afines

6. La Comision, en su 41.2 periodo de sesiones, adoptd la Lista de prioridades de medicamentos veterinarios que
requieren ser evaluados o reevaluados por el JECFA propuesta por el CCRVDF en su 24.2 reunidn.*

1 REP18/RVDF, parrs. 14-15, Apéndice Il

2 REP18/RVDF, parrs. 16-17, apéndices Il y IV
3 REP18/CAC, parrs. 48-51, Apéndice llI

4 REP18/CAC, Apéndice VI
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Normas mantenidas en el tramite 8
Proyecto de LMR para las somatotropinas bovinas

7. La Comisidn, en su 43.2 periodo de sesiones (2019), recordd que en su 38.2 periodo de sesiones habia acordado
mantener el proyecto de LMR para las somatotropinas bovinas recombinantes en el tramite 8 para dar mas tiempo a
fin de facilitar el consenso. En su 43.2 periodo de sesiones, la Comisién tomd nota de que los LMR citados seguirian
manteniéndose en el trdmite 8.5

Otros asuntos
Reconocimiento de la Comisién de la situacién actual y de las medidas que es preciso adoptar entre sus periodos de
sesiones 43.2y 44.2

8. La Comisién, en su 43.2 periodo de sesiones (2020)¢:

(i) reconocié las dificultades a las que se enfrentaba la Comisién para desempeifiar sus funciones en cuanto
principal organismo de establecimiento de normas alimentarias a nivel internacional debido a la pandemia
de la COVID-19;

(i) reconocié que, si bien muchas reuniones de los comités del Codex habian tenido que aplazarse en 2020, esta
situacién no podia prolongarse en 2021, y

(iii) apoy6 el uso por los érganos auxiliares del Codex de herramientas y enfoques modernos en consonancia con
los valores fundamentales del Codex, para garantizar que la labor del mismo avanzara de manera oportunay
eficaz.

Aspectos relativos al procedimiento

9. La Comisién, en su 43.2 periodo de sesiones ’:

(i) convino, con caracter excepcional en vista de las circunstancias que rodeaban la pandemia en que, con
respecto a las reuniones y sesiones de los érganos auxiliares del Codex que se celebrarian en 2021, los
parrafos 7 y 8 del articulo Xl se podrian interpretar de manera que incluyeran un entorno virtual;

(i) acordd, sobre esta base, que las reuniones de los érganos auxiliares del Codex se podrian celebrar de manera
virtual en 2021 si asi lo consideraban oportuno la FAO y la OMS, en consulta con los gobiernos hospedantes
interesados y la Secretaria del Codex.

Trabajo en curso de los érganos auxiliares

10. La Comision, en su 43.2 periodo de sesiones, recomendd a todos los drganos auxiliares y a los miembros y
observadores que hicieran pleno uso de los mecanismos de trabajo a distancia existentes, como los grupos de trabajo
por medios electrénicos (GTe) y las cartas circulares, y que planificaran las reuniones virtuales de los comités con idea
de optimizar la posibilidad de concluir sus programas.®

Comité Ejecutivo

Novedades introducidas en el 42.2 periodo de sesiones de la Comision:
Comentarios sobre los cambios y propuestas de nuevas mejoras

11. El Comité Ejecutivo, en su 78.2 reunidn, solicité que los presidentes de los érganos auxiliares y la Comisién, junto
con la Secretaria del Codex®:

(i) elaboraran estrategias para evitar que en el periodo de sesiones de la Comisidon se mantuvieran debates
técnicos sobre temas respecto de los cuales no hubiera consenso, o que estos debates se redujeran, y que
comunicaran estas estrategias a los miembros. Tales estrategias podian consistir en breves interrupciones del
periodo de sesiones para la celebracién de debates oficiosos o la suspensidn de los debates sobre cuestiones
gue excedieran el limite de tiempo previsto; y

(ii) lograran que, en los periodos de sesiones de la Comisién, se tomaran debidamente en consideracion los
comentarios recibidos por escrito y que los fundamentos técnicos de las reservas se incluyeran en los
informes de los periodos de sesiones.

5 REP20/CAC, parrs. 149-150
6 REP20/CAC, parr. 10

7 REP20/CAC, parr. 20

8 REP20/CAC, parr. 31

9 REP20/EXEC1, parr. 30
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Examen periédico de la gestién del trabajo del Codex correspondiente al periodo 2018-2019:
Proceso de examen critico

12. En su 78.2 reunion, el Comité Ejecutivo llegd a la conclusién de que el examen critico era en general un instrumento
de gestion de los trabajos eficiente y eficaz y que no habia una necesidad urgente de revisarlo de manera sustantiva,
reconociendo al mismo tiempo que se podian seguir examinando las mejoras.

13. A este respecto, en dicha reunion, el Comité Ejecutivo reconocié ademds que podia brindar orientacién y
asesoramiento a los dérganos auxiliares y que estos también podian solicitarselo por iniciativa propia, y que ese
intercambio podia tener lugar fuera del proceso de examen critico.°

Examen periédico de la gestién del trabajo del Codex correspondiente al periodo 2017-2018:
Examen periddico de las normas del Codex

14. El Comité Ejecutivo, en su 78.2 reunidn, llegd a la conclusion de que los enfoques actuales para el examen de las
normas estaban funcionando correctamente para los érganos auxiliares activos, y alenté a esos érganos a mejorar
continuamente sus procesos de gestion del trabajo a fin de considerar la necesidad de examinar las normas vigentes
del Codex.!

Examen periédico de la gestién del trabajo del Codex correspondiente al periodo 2017-2018:
Uso de referencias en los textos del Codex

15. El Comité Ejecutivo, en su 78.2 reunidn, hizo hincapié en que, si bien en ocasiones podia ser conveniente incluir
referencias a normas de otra organizacidn de establecimiento de normas, estas debian reducirse todo lo posible, ya que
pasaban a formar parte integrante de un texto del Codex y exigian un seguimiento durante toda la vigencia de este.!?

Examen periédico de la gestién del trabajo del Codex correspondiente al periodo 2018-2019:
Proceso de examen critico

Asesoramiento sobre la coordinacion del trabajo

16. La Secretaria sefialé que existian otras formas de facilitar y promover la cooperacién entre los comités como, por
ejemplo, la armonizacidn del calendario de reuniones y los GTe paralelos, como los que en la actualidad se estaban
experimentando entre el CCRVDF y el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR).

17. En su 78.2 reuniodn, el Comité Ejecutivo observé que la cooperacidn entre comités, incluidos los GTe conjuntos, era
importante y debia alentarse y tenerse en cuenta en la planificacién de la labor futura.?

Reuniones virtuales del Codex en 2021

18. El Comité Ejecutivo, en su 80.2 reunidn (2021), reconocidé que la Comisién, en su 43.2 periodo de sesiones, habia
convenido en la posibilidad de celebrar reuniones virtuales en 2021 y respaldd las propuestas formuladas por el
Subcomité sobre el Codex y la pandemia para llevar a la practica esta decisién, sefialando que ello no requeria, en el
momento actual, ninguna modificacion de los procedimientos formales del Codex.*

Trabajo del Codex sobre la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos

Revision del Codigo de practicas para reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos (CXC 61-2005)

19. El Grupo de Accidn Intergubernamental Especial del Codex sobre la Resistencia a los Antimicrobianos (TFAMR), en
su séptima reunién (2019), convino en enviar la revisién del Cédigo de practicas a la Comisién para su adopcion en el
tradmite 5, y establecer un GTe, presidido por los Estados Unidos de América, para abordar los temas pendientes entre
corchetes e informar de lo realizado en la octava reunion del TFAMR (2021). En el informe de la reunidén se pueden
consultar los puntos mas importantes de los debates.®

20. El Comité Ejecutivo, en su 79.2 reunién (2020), recomendd que la Comisidn, en su 43.2 periodo de sesiones (2020),
adoptara la revisién del Cédigo de practicas en el tramite 5, y que el TFAMR, en su octava reunion, centrara su debate en
las cuestiones que no se habian podido examinar exhaustivamente hasta la fechay evitara abrir de nuevo disposiciones en
la medida de lo posible. En el informe de la reunidn se pueden consultar los puntos mas importantes de los debates.®

10 REP20/EXEC1, parrs. 46 y 51
11 REP 20/EXEC1, parr. 57

12 REP20/EXEC1, parr. 64

13 REP20/EXEC1, parrs. 46 y 51
14 REP21/EXEC1, parrs. 35-36
15 REP20/AMR, parrs. 13-127
16 REP20/EXEC2, parrs. 42-43
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21. La Comisidn, en su 43.2 periodo de sesiones (2020), adopto la revision del Cédigo de practicas en el trdmite 5. En el
informe del periodo de sesiones se pueden consultar los puntos mas importantes de los debates.’

22. El Cédigo de practicas revisado por el GTe se distribuyd posteriormente para recabar observaciones a través de la
carta circular CL 2021/32/0CS-AMR y fue examinado en una reunidn virtual por el Grupo de trabajo encargado del
Cddigo de practicas que habia sido establecido por el TFAMR en su séptima reunion (junio de 2021). El informe del GTe
junto con el Cédigo de practicas se publicaran en julio y se distribuiran para recabar observaciones con miras a su
examen por el TFAMR en su octava reunién (octubre de 2021).

Elaboracién de las Directrices para el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos

23. El TFAMR, en su séptima reunion, acordd devolver el proyecto de Directrices al tramite 2/3 para que volviera a
redactarse y crear un GTe bajo la presidencia de los Paises Bajos, para revisar el documento centrandose en aquellas
esferas que no habian sido examinadas en la reunién presencial del grupo de trabajo celebrada antes de la reunién, y
no reabrir las definiciones que ya habian sido acordadas en el Cédigo de practicas con miras a informar de lo realizado
en la octava reunion del TFAMR (2021). En el informe de la reunidn se pueden consultar los puntos mas importantes de
los debates.!®

24. En su 79.2 reuniodn, el Comité Ejecutivo reiterd que las Directrices debian centrarse en proporcionar principios y
orientaciones de alto nivel sobre el disefio y la ejecucidn del seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos a lo largo de la cadena alimentaria, ofreciendo un marco para que cada
pais pudiera establecer su propio sistema de seguimiento y vigilancia en funcién de su capacidad y sus necesidades y
recomendd que, a ser posible, el GTe y el TFAMR en su octava reunién no reabrieran debates sobre disposiciones
comunes al Cédigo de practicas y las Directrices, sobre las que el TFAMR ya habia alcanzado un acuerdo durante el
examen del Cédigo de practicas, reconociendo que a medida que avanzara el trabajo era posible que en las Directrices
tuvieran que exponerse con detalle conceptos no incluidos en el texto del Cddigo de practicas. En el informe de la
reunion se pueden consultar los puntos mas importantes de los debates.*®

25. Las Directrices revisadas por el GTe se distribuyeron posteriormente para recabar observaciones a través de la carta
circular CL 2021/33/0CS-AMR vy fueron examinadas en una reunién virtual por el Grupo de trabajo encargado de las
Directrices que habia sido establecido por el TFAMR en su séptima reunion (junio de 2021). El informe del GTe junto
con el Cadigo de practicas se publicaran en julio y se distribuiran para recabar observaciones con miras a su examen por
el TFAMR en su octava reunién.

Mas informacion

26. En la pagina web del Codex del TFAMR se puede consultar informacion sobre el trabajo del Codex en materia de
resistencia a los antimicrobianos.?’ En la pagina web de la octava reunién del TFAMR se puede consultar informacion
especifica relativa a la préxima reuniéon del TFAMR, incluidos seminarios web sobre las principales cuestiones que hay
que examinar de los dos documentos con objeto de facilitar su finalizacién en la préxima reunién del TFAMR.2!

Trabajo del Codex sobre el clorhidrato de zilpaterol

27. La informacidn sobre los antecedentes del examen de los LMR para el clorhidrato de zilpaterol en el CCRVDF, el
Comité Ejecutivo y la Comisidn se puede consultar en el documento CX/RVDF 21/25/7 (tema 6.2 del programa).

ASUNTOS QUE REQUIEREN LA ADOPCION DE MEDIDAS

Coordinacion del trabajo entre el CCPR y el CCRVDF

Trabajo general

28. El Comité Ejecutivo, en su 73.2 reunidn, animé al CCRVDF y al CCPR a colaborar mas estrechamente al examinar los
LMR para compuestos que se utilizan como medicamentos veterinarios y como plaguicidas, e invité a ambos comités a
que estudiaran formas innovadoras para impulsar dicha colaboracién.?

29. EI CCRVDF, en su 24.2 reunién, tomé nota de la recomendacion formulada por el Comité Ejecutivo en su 73.a reunion
sobre una colaboracién mas estrecha entre el CCRVDF y el CCPR a la hora de considerar los LMR para los compuestos

17 REP20/CAC, parrs. 96-113, Apéndice IlI

18 REP20/AMR, parrs. 128-133

19 REP20/EXEC2, parrs. 44-46

20 http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/committee/related-meetings/es/?committee=TFAMR
21 http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/meetings/detail/es/?meeting=TFAMR&session=8

22 REP17/EXEC2, parr. 19
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utilizados como medicamentos veterinarios y como plaguicidas.?3

Coordinacion del trabajo sobre la definicion de tejidos de origen animal y despojos comestibles:
Grupos de trabajo por medios electrénicos del CCPR/CCRVDF

30. El Comité Ejecutivo, en su 75.2 reunién, recomendd que el GTe del CCPR sobre la revisién de la Clasificacion de
alimentos y piensos (CXM 4-1989), ademds de sus actuales términos de referencia (TDR), trabajara estrechamente con
el GTe del CCRVDF en la definicidn de tejidos de origen animal (incluidos los despojos comestibles) para desarrollar una
definicion armonizada que pudiera facilitar el establecimiento de LMR para plaguicidas y medicamentos veterinarios.

31. Ademas, el Comité Ejecutivo, en dicha reunidn, recomendd que el GTe del CCRVDF encargado de la definicion de
tejidos de origen animal, incluidos los despojos comestibles, colaborara estrechamente con el GTe del CCPR sobre la
revision de la Clasificacion de alimentos y piensos para formular una definicion armonizada que facilite el
establecimiento de LMR de plaguicidas y medicamentos veterinarios.?

32. Este asunto se examinara en el marco del tema 8 del programa.
Examen critico

33. El Comité Ejecutivo, en su 77.2 reunidn, pidié al CCPR y al CCRVDF que colaboraran y sincronizaran, en la medida de
lo posible, su labor sobre cuestiones de interés comun para ambos comités a fin de facilitar el establecimiento de LMR
de plaguicidas y medicamentos veterinarios en compuestos con usos duales.?

Publicacion oportuna de los documentos de trabajo del Codex

34. El Comité Ejecutivo, en su 78.2 reunidn, solicitd a la Secretaria del Codex que sefialara a la atencidn de los érganos
auxiliares la informacién?® sobre la publicacién oportuna de los documentos de trabajo, los informes y la disponibilidad
de las normas aprobadas del Codex para que pudieran examinarla y formular las sugerencias correspondientes.?’

RECOMENDACIONES PARA LA RATIFICACION DEL CCRVDF
35. Se invita al CCRVDF a tomar nota de lo siguiente:

(i) los asuntos presentados a titulo informativo remitidos por la Comision y el Comité Ejecutivo (parrafos 1- 15,
18)

(ii) lasformasinnovadoras de trabajo para facilitar e impulsar la colaboracién sobre las cuestiones intersectoriales
entre los comités seran examinadas segun proceda y, en concreto, en el marco del tema 8 del programa para
adelantar el trabajo sobre los temas identificados por el CCRVDF (parrafos 16-17)

(iii) los asuntos relativos a la coordinacién del trabajo entre el CCPR y el CCRVDF seran examinados en el marco
del tema 8 del programa (parrafos 28-33)

(iv) que la Secretaria del Codex trabaja estrechamente con la Presidencia del CCRVDF, los presidentes de los GTe
y la Secretaria del pais hospedante sobre las formas de mejorar la gestidn del trabajo del Comité, incluido el
examen de la informacion facilitada en el documento CX/EXEC 20/78/8 (parrafo 34)

23 REP18/RVDF, parrs. 7-9

24 REP18/EXEC2-Rev.1, parrs. 27-28
25 REP19/EXEC2 parrs. 19-20

26 CX/EXEC 20/78/8

27 REP20/EXEC1, parr. 111
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