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RESUMEN Y ESTADO DE LOS TRABAJOS

Parte Objetivo Texto/Tema Codigo "I'ram Parr.
responsable ite
Comité LMR para: CX/MRL2 y base
Ejecutivo en e Clopidol (pollo/gallina (rifién, de datos de LMR
su 5 Examen critico/ higado, musculo y piel/grasa)) y RGR para 52 E), ii.)
87.2 reunion/ Aprobacién o Imidacloprid (filete de peces de residuos de 5/8 Apéndice Il
CACen su aleta (musculo con piel en medicamentos (Parte )
47.2 periodo proporciones naturales) o veterinarios en
de sesiones musculo)) los alimentos
Comité LMR extrapolados para: CX/MRL2 y base
Ejecutivo en Peces de aleta de datos de LMR
su Examen critico / e Lufenurdn —filete y RGR para 59 i), iii),
87.2 reunion/ Aprobacién e Benzoato de emamectina — residuos de 5/8 76 iii)
CACen su musculo y filete medicamentos Apéndice IV
47.2 periodo Rumiantes veterinarios en
de sesiones . los alimentos
e |vermectina — leche
Comité CX/MRL2 y base
Ejecutivo en de datos de LMR
su Examen critico / LMR para la fumagilina y RGR para 53
87.2 reunién/ Aprobacié diciclohexilamina (DCH) (en filete de residuos de 5 Apéndice Il
CACensu probacion pescado y miel) medicamentos (Parte Il)
47.2 periodo veterinarios en
de sesiones los alimentos
Comité
Ejecutivo en
su Examen critico/ Enmienda de forma del Cddigo de 12
87.2 reunién/ Abrobacia prdcticas sobre buena alimentacion CXC 54-2004 - Apéndice Il
CAC en su probacion animal (CXC 54-2004) pendice
47.2 periodo
de sesiones
Enmienda de los Principios de andlisis
de riesgos aplicados por el CCRVDF
Enmienda del Anexo C — Enfoque para
la extrapolacion de los LMR de
medicamentos veterinarios a una o
mds especies de los Principios de .
s . . 59ii), 62,
andlisis de riesgos aplicados por el . .
Comité CCRVDF en el Manual de Zﬁnl_lrz’dizlel\)/
omité i L
Ejecutivo en procecij/m/.ento Pru?c./;.)/os de (Parte I1)
U e Criterio 2b enmendado andlisis de
87.2 reunion/ Examen .c'ritico/ e Nuevo conjunto de criterios para la | riesgos aplicados |
CAC en su Aprobacion extrapolacién de LMR a los por el CCRVDF
47.2 periodo cameélidos (Manuql qe
de sesiones e Criterio adicional para la procedimiento)
extrapolacién en la leche
Inclusion del Anexo D - Criterios y
procedimientos para el
establecimiento de umbrales de 110
intervencién para residuos de Apéndice V
medicamentos veterinarios en los (Parte 1l)

alimentos de origen animal como
consecuencia de la transferencia
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Parte .. - Tram .
Objetivo Texto/Tema Cédigo . Parr.
responsable ite
inevitable e involuntaria de
medicamentos veterinarios en los
piensos para animales no objetivo con
arreglo a los Principios de andlisis de
riesgos aplicados por el CCRVDF en el
Manual de procedimiento
Consiguiente modificacion de la
seccion sobre el establecimiento de la
. - . 112
lista de prioridades (parrafo 133) de o
L P . Apéndice V
los Principios de andlisis de riesgos (Parte I)
aplicados por el CCRVDF (Manual de
procedimiento)
. Propuesta de nuevo trabajo sobre una
Comité . . . .
. . directriz relativa a las medidas que
Ejecutivo en .
U deben adoptar las autoridades
. Examen critico/ | competentes tras la deteccidén de un 111
87.2 reunion/ ., . . - - - s
CAC en su Aprobacion residuo de medicamento veterinario Apéndice VI
, en un producto de origen animal no
47.2 periodo - . .
. objetivo asociado a una transferencia
de sesiones . . . .
inevitable e involuntaria en el pienso
Comité
Ejecuti .
jecutivo en . o ) 113, 1401)
su - Lista de prioridades de medicamentos .
- Examen critico/ L - Apéndice VIl
87.2 reunién/ Abrobacion veterinarios para su aprobacién por la - (partes |, V
CACensu P CAC en su 47.2 periodo de sesiones P ’
p y VI).
47.2 periodo
de sesiones
. Lista de prioridades de medicamentos 140)
Asesoramiento L . . -
JECFA o veterinarios que requieren Trabajo en curso | - Apéndice VI
cientifico .
seguimiento por parte del JECFA (Parte 1)
Examinar las respuestas a una circular
GTP sobre en la que se solicitan observaciones e
rioridades . informacioén sobre la lista de ..
P . Observaciones/ L . 91ii), 140
(Australia)/ Consideracion prioridades de medicamentos - i)
CCRVDF en su veterinarios para su evaluacion o
28.2 reunidén reevaluacion por el JECFA y otras
partes de la lista de prioridades.
e Avanzar en el trabajo sobre la extrapolacion a tejidos de
despojos comestibles distintos del higado y el rifién, y en
consonancia con los debates mantenidos en la 27.2 reunidn del
CCRVDF,
o garantizar que cualquier enfoque para la extrapolacién a
GTE sobre . . . o ,
., tejidos de despojos comestibles distintos del higado y el
extrapolacion e . . .
Debate/ rifidn incorpore un cdlculo de la ingesta de residuos .
(RU, Costa . . . . 90i) (a-c)y
. observaciones/ realizado por el GTE a efectos de demostrar la inocuidad o
Rica)/CCRVDF . ., . 90 ii)
on su consideracién para el consumidor;
28.2 reunién o estudiar la posibilidad de analizar las fuentes de datos

utilizadas por la JMPR y el JECFA para considerar un valor
de consumo estimado de otros despojos comestibles; y

o utilizar los datos disponibles de distribucion en animales
para confirmar que el tejido mds adecuado a partir del
cual extrapolar es efectivamente el tejido estandar con el
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Parte
responsable

Objetivo

Texto/Tema Cadigo :;Lam

Parr.

LMR mas alto y evaluar la probabilidad de que se cumpla
el valor extrapolado propuesto.

e Considerar cualquier propuesta de extrapolacién que pueda
recibirse en el marco de la Parte V de la Lista de prioridades,
utilizando los criterios de extrapolacidn establecidos. El GTE
podra considerar la posibilidad de proponer mejoras de los
criterios, segun proceda.

GTE sobre los
umbrales de
intervencion
(Australia y
Canadad)/
CCRVDF en su
28.2 reunién

Debate/
observaciones/
consideracion

e Elaborar una directriz complementaria con orientaciones sobre
las medidas que podrian adoptar las autoridades competentes
ante la deteccién de residuos de medicamentos veterinarios
en los alimentos de origen animal resultantes de la
transferencia inevitable e involuntaria de medicamentos
veterinarios en los piensos, en caso de que la CAC exprese su
aprobacidn en su 47.° periodo de sesiones; y

e Determinar los umbrales de intervencion aprobados en la lista
de prioridades de acuerdo con el procedimiento del Anexo D
de los Principios de andlisis de riesgos aplicados por el CCRVDF.

114 i), ii)

GTE conjunto
CCPR/CCRVDF
(EE. UU.y
Brasil)

Debate/
observaciones/
consideracién

Explorar la viabilidad de programar una reunion virtual del GTE
conjunto antes de una posible reunién conjunta virtual del CCPR y
el CCRVDF.

124 ii)

Miembros

Accién

e  Participar activamente en las oportunidades de contribuir a los
debates en el seno del Comité Ejecutivo y la CAC (por ejemplo,
compartiendo experiencias sobre la aplicacién del proyecto de
orientaciones sobre las declaraciones de principios y
realizando aportaciones para la elaboracion del Plan
estratégico del Codex para 2026-2031).

e Presentar documentos de debate o nuevas propuestas de
trabajo sobre los FASPN pertinentes para los medicamentos
veterinarios utilizando los mecanismos existentes disponibles
en el CCRVDF.

e Considerar la posibilidad de asumir funciones de liderazgo en
los grupos de trabajo del comité y, en el caso de las personas
con mas experiencia en la presidencia de grupos de trabajo,
implicar de forma proactiva a otros miembros y proporcionar
orientacion y apoyo.

e Responder a la encuesta de 2024 sobre el uso y la repercusion
de los textos del Codex, que incluye los LMR y las RGR de
medicamentos veterinarios en los alimentos.

9ii) (a-d)

e  Participar en la posible reunidn virtual del GTE conjuntoy en la
posible reunidn virtual conjunta del CCPR y el CCRVDF.

e Servir de enlace con sus homadlogos del CCPR para coordinar
posiciones y participar activamente en el trabajo del GTE
conjunto CCPR/CCRVDF

124 iii-iv)
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vi

LISTA DE ABREVIATURAS
IDA ingesta diaria admisible
RAM resistencia a los antimicrobianos
CAC Comisién del Codex Alimentarius
CCEXEC Comité Ejecutivo de la Comisidn del Codex Alimentarius
CCMAS Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras
CCPR Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas
CCRVDF Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos
FP formularios para expresar preocupaciones
CL carta circular
CRD documento de sesién
CXC codigo de practicas del Codex
CXG directriz del Codex
DHC diciclohexilamina
IA inhibidores ambientales
UE Unién Europea
GTE grupo de trabajo electrénico
FAO Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
GL directriz o directrices
BPV buena(s) practicas veterinarias
OIEA Organismo Internacional de Energia Atdmica
JECFA Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
JMPR Reunién Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas
ALC América Latina y el Caribe
LMR limite(s) maximo(s) de residuos
FASPN fuentes de alimentos y sistemas de produccién nuevos
GTP grupo de trabajo presencial
RGR recomendaciones sobre la gestidn de riesgos

Declaraciones
de principios

Declaraciones de principios referentes a la funcidn que desempefia la ciencia en el
proceso decisorio del Codex y la medida en que se tienen en cuenta otros factores

TOR

mandato(s)

EAU Emiratos Arabes Unidos

RU Reino Unido

AG Asamblea General de las Naciones Unidas

EE. UU. Estados Unidos de América

VICH Cooperacidn Internacional para la Armonizacidn de los Requisitos Técnicos
relativos al Registro de Medicamentos Veterinarios

GT grupo de trabajo

oMS Organizacién Mundial de la Salud

OMSA Organizacién Mundial de Sanidad Animal
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AICL Tema del programa Presentado por
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01 Division de competencias (Division de competencias entre la UE y sus
Estados miembros)
02 Informe del GTP sobre prioridades Presidencia (Australia)
03 Informe del GTP sobre extrapolacion Presidencia (Unién Europea)
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21 10 Nueva Zelandia
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INTRODUCCION

El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF) celebrd su 27.2 reunion
en Omaha (Nebraska, Estados Unidos de América [EE. UU.]) del 21 al 25 de octubre de 2024, por amable invitacion del
Gobierno de los Estados Unidos de América. La Sra. Brandi Robinson, directora del Programa Internacional de la Oficina
de Evaluacion de Nuevos Productos de Uso Animal del Centro de Medicina Veterinaria, Administracién de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos, presidié la reunién, a la que asistieron 46 paises miembros, una organizacion
miembro y cinco organizaciones observadoras. Se adjunta la lista de participantes en el Apéndice I.

APERTURA DE LA REUNION

El Sr. Jason Hafemeister, Subsecretario Adjunto Interino de Comercio y Asuntos Agricolas Extranjeros del Departamento
de Agricultura de los EE. UU. inaugurd la reunién y dio su mas calurosa bienvenida a todos los participantes. El
Subsecretario Adjunto Interino destaco que, en un mundo cada vez mas integrado, el Codex ha sido fundamental para
proteger la salud de los consumidores y, al mismo tiempo, garantizar practicas equitativas en el comercio de alimentos,
y expresd su confianza en que el CCRVDF seguiria abordando con éxito cuestiones dificiles de forma abierta y
transparente.

La Sra. Sarah Cahill, Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius (CAC), también dirigié unas palabras al Comité. El
Sr. Steve Wearne, Presidente de la CAC, el Sr. Vittorio Fattori, en nombre de la FAQ, y el Sr. Soren Madsen, en nombre
de la OMS, también intervinieron en la reunion.

Division de competencias®

El CCRVDF tomé nota de la division de competencias entre la Unidn Europea y sus Estados miembros, conforme al
parrafo 5 del articulo Il del Reglamento de la CAC.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)?
El CCRVDF, en su 27.2 reunién, aprobd el programa provisional como programa de la reunidn y acordé:

i) considerar el asunto remitido por la region de América Latina y el Caribe (ALC), por el que se invitaba a los
paises de la regidn a formar un consorcio para recopilar datos sobre compuestos para los que no hay limites
maximos de residuos (LMR) establecidos por el Codex (tema 11 del programa); y

ii) revisar el orden del programa para retomar el tema 8 después del tema 6 para que haya tiempo de que se
redna un grupo de trabajo intrasesional, si fuera necesario, con el fin de considerar posibles enfoques para
establecer umbrales de intervencidon que faciliten el avance (tema 8 del programa).

El CCRVDF sefald que las cuestiones previstas para su consideracidon en el tema 11 del programa (Otros asuntos y
trabajos futuros) estarian sujetas a la disponibilidad de tiempo.

CUESTIONES REMITIDAS POR LA CAC U OTROS ORGANOS AUXILIARES (tema 2.1 del programa)?

La Secretaria del Codex presentd el documento y explicé las cuestiones generales y especificas remitidas al CCRVDF por
la CACy sus drganos auxiliares. La Secretaria del Codex indicd que el documento Unicamente tenia caracter informativo.

Concretamente, se informé al CCRVDF de:

. la aprobacién de los LMR para el clorhidrato de zilpaterol en el higado, rifidn y muisculo de bovino en el Tramite 8
(por votacidn) por parte de la CAC en su 46.2 periodo de sesiones (2023);

. el reconocimiento por parte de la CAC en su 46.2 periodo de sesiones de la aplicacidn con éxito por parte del
CCRVDF del procedimiento de extrapolacidon para generar LMR para proteger la salud publica y facilitar el
comercio;

. las actividades transversales que tienen lugar en el Comité Ejecutivo y la CAC, como los debates sobre fuentes

de alimentos y sistemas de produccion nuevos (FASPN), la elaboracion del Plan estratégico del Codex para 2026-
2031, los debates sobre el futuro del Codex y los avances correspondientes sobre las formas de trabajar en el
Codex, en particular los grupos de trabajo electréonicos (GTE), el proyecto de orientaciones sobre la aplicacién de
las Declaraciones de principios referentes a la funcion que desempeifia la ciencia en el proceso decisorio del Codex
y la medida en que se tienen en cuenta otros factores, y la encuesta 2024 sobre el uso y la repercusién de los

1 CRDO1.
2 CX/RVDF 24/27/1.
3 CX/RVDF 24/27/2.
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textos del Codex, en la que este afio figuran los LMR y las recomendaciones sobre la gestion de riesgos (RGR)
para residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos; y

. las cuestiones especificas planteadas por los comités del Codex, como la peticién del Comité del Codex sobre
Métodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS) formulada en su 42.2 reunién (2023) de que los comités
consideraran la posibilidad de revisar sus planes de muestreo a la luz de la adopcidn de las Directrices generales
sobre muestreo (CXG 50-2004) revisadas por la CAC en su 46.2 periodo de sesiones.

Conclusién
El CCRVDF, en su 27.2 reunion:

i) Tomo nota de las cuestiones remitidas a titulo informativo por la CAC, el Comité Ejecutivo y otros érganos auxiliares
del Codex.

ii) Alento alos miembros del Codex a:

a) participar activamente en las oportunidades de contribuir a los debates en el seno del Comité Ejecutivo y la
CAC (por ejemplo, compartiendo experiencias sobre la aplicacion del proyecto de orientaciones sobre las
declaraciones de principios y realizando aportaciones para la elaboracion del Plan estratégico del Codex para
2026-2031);

b) presentar documentos de debate o nuevas propuestas de trabajo sobre los FASPN pertinentes para los
medicamentos veterinarios utilizando los mecanismos existentes disponibles en el CCRVDF;

c) considerar la posibilidad de asumir funciones de liderazgo en los grupos de trabajo del Comité y, en el caso de
las personas con mas experiencia en la presidencia de grupos de trabajo, implicar de forma proactiva a otros
miembros y proporcionar orientacion y apoyo; y

d) responder a la encuesta de 2024 sobre el uso y la repercusion de los textos del Codex, que incluye los LMR y
las RGR de medicamentos veterinarios en los alimentos.

iii) Tomo nota de que las cuestiones relativas a la coordinacion de los trabajos entre el CCPR y el CCRVDF se
examinarian en el marco del tema 9 del programa.

ENMIENDA DE FORMA DEL CODIGO DE PRACTICAS SOBRE BUENA ALIMENTACION ANIMAL (CXC 54- 2004) (tema 2.2
del programa 2004)*

La Secretaria del Codex indicd que esta cuestion estaba relacionada con una enmienda de forma de este cddigo de
practicas, que se inscribia dentro de la actividad habitual de la Secretaria del Codex para mantener actualizadas las
referencias. La Secretaria del Codex llamé la atencién del CCRVDF sobre este punto, ya que la referencia en cuestion
estaba relacionada con el trabajo de este Comité.

El CCRVDF tomé nota de que el Cédigo de prdcticas sobre buena alimentacién animal (CXC 54-2004) hace referencia al
Cddigo de prdcticas para el control y la utilizacién de los medicamentos veterinarios (CAC/RCP 38-1993), que se ha visto
sustituido por las Directrices para el disefio y la implementacion de programas nacionales reglamentarios de
aseguramiento de la inocuidad alimentaria relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales
destinados a la produccion de alimentos (CXG 71-2009) y, por lo tanto, se deberia actualizar la nota a pie de pagina en
este sentido. EIl CCRVDF reconocié ademds que se trataba de una enmienda de forma que no afectaba al contenido
técnico del cddigo de practicas.

Conclusion

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordo remitir la actualizacion de la nota a pie de pagina 9 del Cddigo de prdcticas sobre
buena alimentaciéon animal (CXC 54-2004) de modo que hiciese referencia a las Directrices para el disefio y la
implementacion de programas nacionales reglamentarios de aseguramiento de la inocuidad alimentaria relacionados
con el uso de medicamentos veterinarios en los animales destinados a la produccién de alimentos (CXG 71-2009) para
su aprobacion como enmienda de forma de CXC 54-2004 por parte de la CAC en su 47.2 periodo de sesiones
(Apéndice I1).

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR LA FAO, LA OMS Y EL JECFA (tema 3 del programa)®

La Secretaria de la FAO para el JECFA presentd el tema e informé al CCRVDF de que en la 98.2 reunién del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA98), celebrada en febrero de 2024, se habia evaluado la inocuidad
del clopidol, la fumagilina diciclohexilamina (DCH) y el imidacloprid, y que los LMR recomendados para estos

4 CX/RVDF 24/27/2-Add.1.
5 CX/RVDF 24/27/3.
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compuestos se debatirian en el marco del tema 6 del programa. La Secretaria de la FAO para el JECFA sefiald que, aunque
la etoxiquina figuraba en la lista de sustancias que debian evaluarse, no se habia evaluado ya que no se habian
presentado datos a la FAO ni a la OMS en respuesta a la peticion de datos.

Asimismo, la Secretaria de la FAO para el JECFA destaco las actividades de la FAO que son de interés para el CCRVDF,
entre las que cabe citar las siguientes:

. Caja de herramientas del JECFA para la evaluacion de riesgos de residuos de medicamentos veterinarios

La FAO ha puesto en marcha un proyecto destinado a elaborar una caja de herramientas para la evaluacién de riesgos
de residuos de medicamentos veterinarios. Esta caja de herramientas pretende mejorar la comprension de las partes
interesadas de los procedimientos del JECFA para evaluar el riesgo derivado de los residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos. Esta caja de herramientas esta disefiada para su uso por parte de posibles expertos del
JECFA con el fin de ampliar el grupo de expertos que se pueden incorporar a la lista del Comité y velar por una mayor
representacion geografica, en particular de las regiones que anteriormente estaban escasamente representadas en los
organos de expertos de la FAO/OMS. Se espera que la caja de herramientas esté lista a finales de 2024, y se presentd
un anticipo de este documento durante un evento paralelo celebrado el 20 de octubre de 2024.°

. Publicacion de la FAO sobre las consecuencias para la inocuidad de los alimentos del uso de inhibidores
ambientales en los sistemas agroalimentarios

Se han utilizado inhibidores ambientales para mejorar la eficiencia productiva de los cultivos y la ganaderia, reduciendo
al mismo tiempo las emisiones de gases de efecto invernadero y limitando la pérdida de nitréogeno de los campos de
cultivo y los pastos. La FAO ha publicado un informe sobre las consecuencias para la inocuidad de los alimentos del uso
de inhibidores ambientales en los sistemas agroalimentarios, como parte de su programa de previsién sobre inocuidad
alimentaria.” En este informe se ofrece una visién general de diversos inhibidores ambientales sintéticos y bioldgicos,
un analisis de las posibles consecuencias de su uso para la inocuidad de los alimentos, una sinopsis de los marcos
normativos pertinentes en determinados paises, un debate sobre la falta de conocimiento en materia de inocuidad
alimentaria y algunas perspectivas sobre el modo de avanzar.

La Secretaria de la OMS para el JECFA presentd informacidn sobre lo siguiente:

. Trabajo de la OMS sobre la resistencia a los antimicrobianos (RAM)

La OMS publicé en febrero de 2023 la Lista OMS de antimicrobianos de importancia critica para la medicina humana®

con el fin de promover el uso responsable y prudente de los antimicrobianos en todos los sectores. Se han introducido
cambios pertinentes para el uso de los antimicrobianos en el sector agricola.

. Orientaciones para la evaluacion de la inocuidad de los residuos de medicamentos veterinarios con conjuntos de
datos incompletos

Se espera que los patrocinadores proporcionen al JECFA expedientes completos y de buena calidad que permitieran
formular recomendaciones fundamentadas para la gestion del riesgo a partir de la evaluacion del riesgo. Sin embargo,
en determinadas circunstancias y en funcidén del criterio de un experto en cada caso, los expedientes incompletos
podrian dar lugar a un resultado en ciertas situaciones, aunque mas conservador, ya que seria necesario aplicar factores
de seguridad adicionales. Esta orientacion se elabord en aras de la transparencia y la claridad de los enfoques del JECFA
en las evaluaciones con datos limitados.

La orientacion describe los procesos, enfoques, requisitos minimos de datos y limitaciones de las evaluaciones del riesgo
realizadas por el JECFA. Informa a los gestores de riesgos qué esperar cuando se solicita asesoramiento al JECFA a partir
de pruebas cientificas parciales, ya que las orientaciones anteriores del JECFA no eran claras en cuanto al modo de
gestionar situaciones en las que se presentaban conjuntos de datos incompletos. La orientacion se ajusta a la intencion
del JECFA de comunicar claramente los resultados, las limitaciones, las incertidumbres y los supuestos que constituyen
el marco de la evaluacién de riesgos. El JECFA, en su 98.2 reunidn, ha aplicado algunos de los enfoques descritos para
evaluar el clopidol y la fumagilina DCH.

6 https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/it/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-
27%252FLinks%252FCCRVDF27 TT SEvent SUN JECFA.pdf

7 https://www.fao.org/food-safety/scientific-advice/foresight/en/

8 https://cdn.who.int/media/docs/default-source/gcp/who-mia-list-2024-lv.pdf?sfvrsn=3320dd3d 2
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Debate

Los miembros acogieron con satisfaccion las orientaciones para la evaluacidon de la inocuidad de los residuos de
medicamentos veterinarios con conjuntos de datos incompletos y algunos miembros indicaron lo que sigue:

. Resulta esencial una comunicacion clara y transparente, y deberian describirse todos los supuestos y las fuentes
de incertidumbre a la hora de aplicar estas orientaciones. De esta manera se generaria confianza, esencial para
la proteccion de la salud publica.

. La orientacién podria sefialar oportunidades potenciales que podrian contribuir a la evaluacién de medicamentos
mas antiguos o sin patrocinador comercial.
. El método del arbol de decision ofrece un proceso claro, equilibrado y basado en pruebas para utilizar un enfoque

alternativo de evaluacién del riesgo cuando los datos son limitados, lo que también puede facilitar el comercio
internacional.

. Las orientaciones constituyen una referencia util para los expertos, incluso para los que trabajan fuera del marco
del Codex y del JECFA.
. Aunque los LMR generados podrian llegar a ser demasiado restrictivos si los factores de seguridad adoptados

fueran demasiado altos, esta situacion resulta preferible a no contar con ningin LMR.

. Al aplicar las orientaciones evaluarian las practicas utilizadas en la evaluacion de riesgos y las recomendaciones
formuladas caso por caso.

Un miembro indicé que la falta de LMR internacionales sobre inhibidores ambientales ha suscitado preocupaciones de
salud y repercusiones comerciales y que, por lo tanto, es necesario abordar este asunto oportunamente. Alenté al
CCRVDF a dar prioridad al establecimiento de LMR para los inhibidores ambientales cuando se propusiera un compuesto
de este tipo y se dispusiera del conjunto de datos necesarios para su evaluacion por el JECFA.

Conclusidn

El CCRVDF, en su 27.2 reuniodn, dio gracias a la FAO y la OMS, tomd nota de la informacién proporcionada y sefialé que
las cuestiones presentadas en el documento podian examinarse en el marco de los temas pertinentes, a saber, los
temas 6y 10 del programa.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR EL CENTRO CONJUNTO FAO/OIEA (tema 4 del programa)9

En una presentacion grabada, el Representante del Centro Conjunto FAO/OIEA destaco las importantes actividades en
curso del Centro que eran pertinentes para el Comité, a saber:

. Trabajo en el marco de un proyecto de investigacion coordinado acerca de la “Eliminacién de medicamentos
veterinarios y andlisis radiométrico de sus residuos en matrices animales”. Este proyecto comprende:

o el uso de sulfadiazina (C-14) radiomarcada en peces characiformes y del insecticida de doble uso
diflubenzurdn C-14 en camarones;

o el estudio de eliminacién de la amoxicilina marcada con zinc radioactivo (Zn-65) en truchas arcoiris, un
enfoque innovador que conlleva la produccién propia de radioisétopos y radiosintesis.

. Investigacion sobre la amoxicilina radiomarcada (tritio) en pollos de engorde Sonali y la oxitetraciclina
radiomarcada (tritio) en pollo/gallina.

. Otros trabajos ya realizados, en curso o en evaluacion, entre los que cabe citar los siguientes:
o diaveridina en aves de corral y cerdos;
o amitraz, diminazeno, doxiciclina, benzoato de emamectina, etién, florfenicol, levamisol y lufenurén en

diversos animales destinados a la produccién de alimentos.

. Varias actividades de creacién de capacidad y el apoyo continuado a las redes de inocuidad alimentaria de Africa,
Asia y América Latina y el Caribe, entre ellas:

o una reunion técnica/taller para la Red Africana de Inocuidad de los Alimentos (Marrakech, Marruecos,
octubre de 2024); y

9 CX/RVDF 24/27/4.
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o un Simposio Internacional sobre Inocuidad y Control de los Alimentos, organizado por la FAO y el OIEA
(Viena [Austria], mayo de 2024). El Representante agradecio a los miembros del Codex el apoyo prestado
a este evento.

. La iniciativa Atoms4Food, que, entre otros objetivos, pretende mejorar los sistemas de control de la inocuidad
de los alimentos. El Representante instd a forjar alianzas para su puesta en practica.

. El apoyo brindado a los delegados para su participacidn en reuniones del Codex y eventos conexos.
Debate

Varios miembros y un observador agradecieron al Centro Conjunto FAO/OIEA sus esfuerzos y expresaron su disposicion
a continuar colaborando con este ultimo en el futuro, e indicaron lo siguiente:

. los conocimientos técnicos, la creacion de capacidad y la formacién proporcionados por el Centro han apoyado
investigaciones que han contribuido al establecimiento de normas y al fortalecimiento de los sistemas de
inocuidad alimentaria en sus paises y regiones, lo que ha mejorado la salud publica, aumentado la seguridad
alimentaria y facilitado el comercio;

. el patrocinio del Centro ha permitido su participacién en programas de pruebas de competencia;

. el Centro facilitd la cooperacién técnica para el control de medicamentos veterinarios, lo que fue fundamental
para mejorar las normas nacionales de inocuidad alimentaria;

. las reuniones y talleres organizados por el Centro ofrecieron Utiles oportunidades para establecer contactos;

. los datos proporcionados por la labor de investigacion del Centro han contribuido al avance del trabajo en el
CCRVDF; y

. el Centro les ha permitido llevar a cabo actividades de fomento de la capacidad en la regién (por ejemplo,

organizar un curso de formacién) a fin de garantizar una mayor inocuidad alimentaria para todos.

Un miembro pidié al Centro que proporcionara mayor formacion sobre el fraude alimentario y el aumento de la vida
util de los alimentos.

Conclusidn

El CCRVDF, en su 27.2 reunion, expreso su agradecimiento al Centro Conjunto FAO/OIEA y tomé nota de la informacion
proporcionada, incluidas las observaciones formuladas por las delegaciones.

ASUNTOS DE INTERES PLANTEADOS POR LA OMSA, INCLUIDA LA VICH (tema 5 del programa)®®

En una presentacidn grabada previamente, la representante de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA)
resumid las actividades de la organizacién y de la Cooperacion internacional para la armonizacion de los requisitos
técnicos relativos al registro de medicamentos veterinarios (VICH) pertinentes para el trabajo del CCRVDF.

La representante:

. se centro en la voluntad de la OMSA de continuar la cooperacion que mantienen desde hace tiempo la OMSA y
el Codex y tratd cuatro temas principales: La RAM, la capacitacion de la OMSA, las actividades de la VICH y la
colaboracion internacional;

. destacé que se habia revisado el capitulo 6.10 sobre el uso responsable y prudente de antimicrobianos en
medicina veterinaria del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres teniendo en cuenta la dltima versidn del
Cddigo de prdcticas para reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos (CXC 61-2005) y el Plan
de Acciéon Mundial de la OMS. Ademas, se habian reforzado las actividades de creacién de capacidades en
materia de productos veterinarios con programas mejor adaptados y complementarios;

° destacd el apoyo continuado que la OMSA brinda a las iniciativas de la VICH, como la publicacién de dos
directrices (GL): el proyecto de VICH GL 22 (inocuidad) — Estudios para evaluar la inocuidad de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos humanos: estudios de toxicidad reproductiva, y el proyecto de VICH
GL 61 (calidad) — Desarrollo farmacéutico: desarrollo farmacéutico de medicamentos veterinarios. Se invitd a
todos los miembros a la 7.2 Conferencia de la VICH que tendra lugar en Amsterdam en noviembre de 2024; y

10 CX/RVDF 24/27/5.
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. destaco la participacion de la OMSA en la reciente Asamblea General de las Naciones Unidas y la declaracion
politica sobre la RAM.

La Secretaria del Codex informé al CCRVDF de que la declaracién politica de la Asamblea General de las Naciones Unidas
sobre la RAM, adoptada en septiembre de 2024, contenia varias referencias a los textos del Codex como recursos
fundamentales para apoyar la gestion y contencidn de la RAM transmitida por los alimentos.

Debate

Los miembros expresaron su agradecimiento a la OMSA y a sus centros colaboradores por llevar a cabo las actividades
de creacién de capacidades y elaborar normas y orientaciones internacionales sobre la RAM y los medicamentos
veterinarios.

Conclusiéon

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, dio las gracias a la OMSA y tomd nota de la informacién proporcionada, incluidas las
observaciones formuladas por los miembros.

LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS (tema 6 del programa)™!

El CCRVDF examind las recomendaciones sobre LMR planteadas por el JECFA, en su 98.2 reunidén, como se indica a
continuacion.

LMR para el clopidol en pollo/gallina (rifién, higado, musculo y piel/grasa)
El CCRVDF observo que existia un amplio apoyo a hacer avanzar los LMR en el procedimiento de tramites.

Se considerd inicialmente el avance de los LMR al Tramite 5 para permitir realizar una nueva ronda de observaciones
con el fin de evaluar toda la informacidn disponible y dar la oportunidad de que se aporten mas datos para atender las
inquietudes que podia suscitar el paquete de datos incompleto remitido al JECFA para su evaluacién. Se sefialé que el
enfoque desarrollado por el JECFA para abordar la evaluacion de la inocuidad de los residuos de medicamentos
veterinarios con un paquete de datos incompleto era, en todo caso, un enfoque pragmatico y bien documentado en el
que se preservaba la inocuidad de los alimentos gracias a los elevados factores de seguridad que se habian aplicado.

Se sefialé ademas que el JECFA habia finalizado la evaluacién de la inocuidad de este compuesto. Al no plantearse
problemas de inocuidad, los LMR se deberian hacer avanzar al Tramite 5/8 para su adopcién final por la CAC, dado que
existen paises que ya han registrado este compuesto y es necesario establecer LMR para proteger la salud de los
consumidores y facilitar el comercio.

Un miembro indicé que, aunque apoyaba el avance de los LMR en el procedimiento de tramites, se ha contado con
bibliografia que describe un efecto acumulativo del clopidol en los huevos y solicitdé que se ampliase la evaluacion del
JECFA para incluir una evaluacién de este compuesto en los huevos. La Secretaria del JECFA aclaré que la solicitud
presentada por la 26.2 reunién del CCRVDF para su evaluacion por el JECFA no contemplaba los huevos y que no existia
ningun uso aprobado del clopidol en gallinas ponedoras. Ademas, la presidencia aclaré que esta solicitud requeriria una
nueva nominacion a la lista de prioridades con el compromiso de proporcionar datos para que el JECFA lleve a cabo la
evaluacioén. Esta cuestion podria debatirse en el tema 10 del programa.

La Unidn Europea, con el respaldo de Noruega y Suiza, expresd sus reservas al avance de los LMR para el clopidol en
rifion, higado, musculo y piel/grasa para su adopcién en el Tramite 5/8, debido a la falta de datos a nivel de la Unién y
al hecho de que se estaba esperando el resultado de la revisidn por parte de la Unién Europea de las monografias del
JECFA. Se sefial6 asimismo que, en esta fase, la preocupacion era que las monografias de la FAO acababan de publicarse
y no habia habido tiempo suficiente para revisarlas a nivel de la Unién Europea.

LMR para la fumagilina diciclohexilamina (DCH) en pescado (filete) y miel

EI CCRVDF tuvo en cuenta las siguientes observaciones y preocupaciones de los miembros sobre el avance de estos LMR
en el procedimiento de tramites:

. La DCH no seria apta para su uso como residuo marcador en la miel dado que no seria un marcador Unico para
vigilar los residuos de fumagilina DHC en la miel; podria tener otras fuentes, como las ambientales, ya que la DCH
puede utilizarse en aplicaciones industriales y, como consecuencia, podria estar presente en el entorno de forma
generalizada. Esto podria causar problemas con el cumplimiento de la normativa, ya que los organismos

i CL 2024/65-RVDF; CX/RVDF 24/27/6 (Observaciones de Brasil, Canadd, Chile, Costa Rica, Filipinas, Guatemala, Kenya,
Marruecos, Paraguay, Reino Unido y Unidon Europea)
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reguladores de la inocuidad de los alimentos tal vez no tendrian certeza respecto de la fuente de la DCH, lo que
podria llevar a conclusiones incorrectas sobre el uso de la fumagilina.

La utilizacion de la DCH como residuo marcador podria plantear dificultades si en el futuro se emplean otras sales
de fumagilina; en este caso, la DCH dejaria de ser el residuo marcador adecuado, es decir, dejaria de reflejar el
uso cuando se realizé la evaluacién de inocuidad.

Surgieron preguntas y preocupacion ante la falta de los datos necesarios para llevar a cabo una evaluacién de la
inocuidad completa, como datos completos sobre toxicologia, metabolismo y eliminacién de residuos.

La organizacion miembro indicé que en estos momentos no podia apoyar los LMR propuestos ante la falta de datos
regionales y a la espera de la revisidn de las monografias del JECFA.

La Secretaria de la OMS para el JECFA facilitd la siguiente aclaracion en respuesta a las observaciones relativas a las
carencias en los datos toxicoldgicos para evaluar la fumagilina DCH:

El paquete de datos toxicoldgicos presentado para la fumagilina DCH estaba incompleto. No obstante, el JECFA,
empleando el drbol de decision para el analisis del riesgo concluyd que los niveles de residuos de fumagilina y
DCH a partir de su uso como medicamento veterinario eran aceptables.

Existian estudios subcrdnicos en ratas tanto para la fumagilina DCH como para la DCH. A pesar de que el JECFA
no pudo evaluar definitivamente el peligro carcinogénico partiendo de los datos disponibles, basandose en la
ausencia de genotoxicidad que muestran tanto la fumagilina DCH como la DCH en estudios fiables, y al no haberse
observado cambios preneoplasicos tras su administracidon subcrénica, el JECFA pudo concluir que existe un riesgo
probable de carcinogenicidad en la exposicidn a residuos de cualquiera de las dos moléculas. Este enfoque era
similar al propuesto por varios organismos de evaluacion del riesgo, como el Comité sobre Carcinogenicidad del
Reino Unido®? y la Organizacién para la Cooperacidn y el Desarrollo Econémicos.

En relacidn con las pruebas de toxicidad para la reproduccién, solo se disponia de estudios de toxicidad en el
desarrollo para la fumagilina DCH, aunque se contaba con un estudio de toxicidad reproductiva a nivel de cribado
para la DCH. Se tenia informacion sobre toxicidad en los d6rganos reproductores (o su ausencia) de ambos
compuestos a partir de los estudios de 90 dias. Por lo tanto, utilizando un enfoque similar al empleado para
evaluar el riesgo de carcinogenicidad, el JECFA concluyd que, aunque todavia no se podia llegar a una conclusién
definitiva sobre el peligro, era posible evaluar el probable riesgo de toxicidad reproductiva por la exposicion a
residuos de fumagilina y DCH.

No se disponia de estudios de toxicidad crénica, pero una practica habitual seria utilizar un factor de
incertidumbre adicional (normalmente 3) al punto de partida de un estudio de 90 dias para cubrir esta carencia
de datos.

También se disponia de ensayos clinicos subagudos (2-4 semanas con seguimiento) en sujetos humanos para la
fumagilina. Por lo tanto, el JECFA opinaba que, en general, la aplicacién de un factor de seguridad de 5 cubriria
las incertidumbres asociadas a la falta de algunos estudios, incluso en perros.

La Secretaria de la FAO para el JECFA explico el razonamiento en el que se basaban las recomendaciones del JECFA pese
a la limitada informacién disponible (como también se indica en el informe de la 98.2 reunidn del JECFA, en monografias
y en el documento CRD08) como sigue:

El JECFA contaba con pocas opciones dado que la fumagilina no es un marcador estable en la miel, de ahi que
recomendara la DCH como residuo marcador en la miel. El JECFA habia examinado informacion sobre las posibles
fuentes de contaminacién ambiental; sin embargo, no podia determinar qué cantidad podria transferirse a la
miel.

Se dio por sentado que, si el compuesto se utilizaba siguiendo las buenas practicas veterinarias (BPV), los residuos
estarian por debajo de los LMR propuestos, y se apuntd asimismo que el CCRVDF podria tomar diferentes
decisiones de gestion de riesgos, por ejemplo, a la hora de elegir otros residuos marcadores para la vigilancia.

El CCRVDF, en su 26.2 reunion, habia solicitado al JECFA que evaluara especificamente la fumagilina DCH en lugar
de otro tipo de sal diferente y, segun la informacidn que tenia el JECFA, la fumagilina se empleaba tUnicamente
en esa forma concreta de sal.

Se necesitarian mas datos para responder a las observaciones y preocupaciones de los miembros mencionadas
anteriormente.

12

https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5ce3bdf8ed915d247d0ba73e/G07 Alternatives to the 2-
year Bioassay vi.1.pdf



https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5ce3bdf8ed915d247d0ba73e/G07_Alternatives_to_the_2-year_Bioassay_v1.1.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5ce3bdf8ed915d247d0ba73e/G07_Alternatives_to_the_2-year_Bioassay_v1.1.pdf
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Tras la intervencion de la Secretaria de la FAO para el JECFA, el CCRVDF considerd algunas propuestas para permitir el
avance de los LMR en el procedimiento de tramites, en concreto para la miel, como las siguientes:

. Dado que la fumagilina no era un marcador estable para la miel, la DCH era el inico marcador del que se disponia
para realizar la evaluacion del riesgo. Si la fumagilina se empleaba siguiendo las BPV, los residuos de DCH estarian
probablemente por debajo del LMR propuesto. Por lo tanto, seria improbable que cualquier otro residuo de DCH
procedente de fuentes ambientales excediera los LMR, por lo que los LMR deberian adelantarse en el
procedimiento de tramites.

. Se podria afiadir una nota al LMR indicando que la DCH no es el Unico residuo marcador, de modo similar a la
decisidon que tomd previamente el CCRVDF en el caso de la semicarbazida para la RGR del nitrofural.

. La fumagilina se podria utilizar como residuo marcador y el LMR se podria fijar en dos veces el limite de
cuantificacién para la fumagilina, ya que podria no haber residuos o que no fueran detectables si se aplica de
acuerdo con las BPV. Este enfoque seria coherente con decisiones previas del CCRVDF en situaciones similares
(por ejemplo, con algunos antibiéticos) y también esta respaldado por un estudio llevado a cabo por el Canada
citado en CX/RVDF 24/27/6.

Ademas, se propuso que el LMR para el pescado (filete) se avanzara al Tramite 5/8 basandose en la relacion
equimolecular entre la fumagilina y la DCH, que indicaria que seria esperable una cantidad equivalente de DCH por cada
molécula de fumagilina. Aunque no se contaba con mediciones directas de la DCH en el pescado, esta relacién permitié
realizar un calculo retrospectivo cientificamente sélido basado en la ingesta diaria admisible (IDA), demostrando que
los niveles potenciales de DCH en los peces estarian muy por debajo de cualquier umbral de riesgo, garantizando asi un
enfoque conservador y protector, lo que justifica la idoneidad del LMR propuesto.

Sin embargo, no se apoyaron estas propuestas porque, entre otras cosas,

. no existian datos de seguimiento o eran insuficientes para determinar la contribucién adicional de las fuentes
ambientales de DCH que podrian causar que se rebasara el LMR, lo que daria lugar a problemas con la normativa;

. la utilizacion de este tipo de nota no habia evitado los problemas comerciales y el rechazo de productos de buena
calidad en el pasado;

. la fumagilina no era un marcador estable en la miel y, por lo tanto, no podria emplearse como residuo marcador;

. se necesita mds informacidn para apoyar la justificacion de que la equimolaridad de la fumagillina y la DCH
significaba que la cinética de eliminacion de residuos entre las dos moléculas seria la misma; y

. existian otras preocupaciones vinculadas a la toxicologia y la evaluacion de los residuos de este compuesto que
era necesario seguir investigando.

Se sefialé también que, en muchos compuestos para los cuales el marcador era para residuos que no se esperaban y
para los que se han establecido LMR, no era necesario para el marcador que hubiera residuos. Por lo tanto, no estaba
claro por qué la DCH, que no era un marcador Unico, se utilizaba como marcador alternativo frente a la fumagilina.

Ante las preguntas y preocupaciones expresadas por los miembros, la presidencia indicé que los Principios de analisis
de riesgos aplicados por el CCRVDF contemplaban el envio de formularios de preocupaciones en un plazo maximo de
un mes una vez acabada la reunién. Estos formularios permiten plantear preguntas y preocupaciones, asi como aportar
otros datos o informacién, sobre el procedimiento de evaluacién del riesgo que conducira al establecimiento del LMR
para su consideracién por el JECFA. Esto mejoraria asimismo la comunicacién entre el CCRVDF y el JECFA.

Las Secretarias del JECFA sefialaron ademas que los miembros podian utilizar los formularios para exponer sus
preguntas, preocupaciones y compromisos de aportar mas datos sobre la toxicologia o la evaluaciéon de residuos de este
compuesto.

El CCRVDF tomd nota del compromiso adquirido por algunos miembros, como el Canadd y los EE. UU., de presentar los
formularios de preocupaciones para su consideracion por el JECFA.
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LMR para el imidacloprid en el salmén del Atlantico y la trucha arcoiris (filete) (musculo con piel en proporciones
naturales o musculo)

El CCRVDF recordd que, en su 26.2 reunidn, habia solicitado al JECFA que considerara el establecimiento de un LMR para
los peces de aleta. El CCRVDF, en su 27.2 reunion sefialé también que el JECFA, en su 98.2 reunidn, habia evaluado el
salmén del Atléntico y la trucha arcoiris basandose en los datos/informacion presentados y habia asignado un LMR de
600 ug/kg para el salmén del Atlantico y la trucha arcoiris y, ademas, recomendd la extrapolacidn de este LMR a todos
los peces de aleta.

Por consiguiente, el CCRVDF consideré un LMR extrapolado para los peces de aleta (filete) y observé que existia un
amplio apoyo a hacerlo avanzar al 47.2 periodo de sesiones de la CAC para su adopcién en el Tramite 5/8.

Conclusidn

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordé avanzar al 47.2 periodo de sesiones de la CAC los LMR de los siguientes
compuestos para su adopcidn en el Tramite 5/8:

i) clopidol (pollo/gallina -piel/grasa, rifién, higado musculo) (Apéndice 1ll), tomando nota de las reservas de la Union
Europea, Noruega y Suiza por las razones indicadas en el parrafo 38; e

ii) imidacloprid (peces de aleta (filete) (musculo con piel en proporciones naturales o musculo)) (Apéndice Il1).

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordd asimismo avanzar al 47.2 periodo de sesiones de la CAC para su adopcion en el
Tramite 5 los LMR para la fumagilina DCH (filete de pescado y miel) (Apéndice Ill), tomando nota del compromiso de
proporcionar formularios de preocupaciones en un plazo maximo de un mes una vez acabada la reunién. En caso de ser
aprobados porla CACen el Tramite 5, en la carta circular en el Trdmite 6 se incluirdn preguntas basadas en la informacion
presentada en los formularios de preocupaciones enviados con el fin de agilizar la presentacidn de observaciones y el
debate en la 28.2 reunidn del CCRVDF (2026).

EXTRAPOLACION DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS A UNA
O MAS ESPECIES (tema 7 del programa)®®

La Unidn Europea, en su calidad de Presidente del GTE y del grupo de trabajo presencial (GTP), presenté el tema y
resumid los puntos mas importantes del debate, las conclusiones y las recomendaciones tanto del GTE como del GTP
sobre cada una de las cuatro tareas que les habia asignado el CCRVDF, en su 26.2 reunién. El GTP no concluyd el debate
sobre la tarea 4 por falta de tiempo.

Extrapolacién de LMR para el lufenuron, el benzoato de emamectina y el diflubenzurén en los peces de aleta

Lufenurdn

El CCRVDF apoyd la recomendacion del GTE y del GTP de extrapolar los LMR para el lufenurdn a los peces de aleta, ya
que se habian cumplido todos los criterios de extrapolacion. Un miembro sefalé que los LMR probablemente darian
lugar a periodos de retirada prolongados para los peces de aleta tropicales, pero reconocié que la extrapolacion
propuesta era la mejor manera de avanzar hasta que se dispusiera de mas datos.

Benzoato de emamectina

La presidencia del GTE/GTP, al observar que el benzoato de emamectina no cumplia el criterio 2b de las reglas de
extrapolacién establecidas, ya que el residuo marcador era solo una parte del compuesto precursor, indicé que en
opinidn del GTE/GTP la intencion del criterio 2b no era excluir la posibilidad de realizar la extrapolacion para sustancias
que estuvieran formadas por compuestos homdlogos.

Asi pues, el CCRVDF respaldé la recomendacién de que se modificara el criterio 2b para permitir la posibilidad de
extrapolacion en los casos en que el residuo marcador fuera un homdlogo que constituyera una parte importante de la
sustancia precursora, y la posterior extrapolacidén de los LMR de benzoato de emamectina a los peces de aleta.

Diflubenzurdn

El CCRVDF se mostré de acuerdo con la recomendacion del GTE/GTP de que en este caso no se cumplian los criterios
para la extrapolacion.

Conclusidn

El CCRVDF, en su 27.2 reunién, convino en:

13 CL 2024/67-RVDF; CX/RVDF 24/27/7; CX/RVDF 24/27/7-Add.1 (Observaciones de Brasil, Canada, Chile, Emiratos Arabes
Unidos (EAU), Filipinas, Guatemala, Irdn (Republica Isldamica del), Kenya, Marruecos, Peru, Reino Unido y Senegal).
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i) hacer avanzar la propuesta del LMR extrapolado para el lufenurdn en peces de aleta (filete) a la CAC en su
47.2 periodo de sesiones para su adopcion en el Tramite 5/8 (Apéndice IV);

ii) sobre la enmienda al criterio 2b del Anexo C — Enfoque para la extrapolacion de los LMR de medicamentos
veterinarios a una o mds especies de los Principios de andlisis de riesgos aplicados por el CCRVDF (Apéndice V);

iii) hacer avanzar el LMR extrapolado propuesto para el benzoato de emamectina en peces de aleta (musculo y
filete) a la CAC en su 47.2 periodo de sesiones para su adopcidn en el Tramite 5/8, tras la aceptacion de la
enmienda al criterio 2b (Apéndice IV); y

iv) no extrapolar los LMR del diflubenzurén a los peces de aleta, ya que no se habian cumplido los criterios.
Elaboracion de un posible enfoque para la extrapolacion de LMR a los camélidos

Hubo un apoyo general a los criterios recomendados para permitir la extrapolacion de los LMR a los camélidos, aunque
se destacaron algunos posibles retos en cuanto a las aplicaciones. Entre ellos, se menciond la posible naturaleza
conservadora del enfoque, que podria dificultar la extrapolacion en la practica, y la cuestion fundamental que debia
abordarse era si existia una preocupacion basada en el riesgo que impidiera la extrapolacién. Dado que era necesario
disponer de LMR para los camélidos, se considerd importante empezar a aplicar este enfoque, y se seiial6é que en el
futuro podria ser necesario modificarlo en funcidn de la experiencia adquirida en su aplicaciéon, como ocurrié con otros
criterios de extrapolacion.

La presidencia del GTE/GTP también destacé la preocupacion de un miembro del GTP por que el CCRVDF tuviera que
prestar atencion a los compuestos que se incorporan a la lista de prioridades para la extrapolacidén. Aunque resultaba
sencillo afiadir compuestos, era posible que, en el caso de la extrapolacion de los LMR para determinados compuestos,
cuyo establecimiento ya presentaba dificultades, podria requerir de una reflexidn mas profunda antes de proceder a la
extrapolacion.

Conclusion

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordd el nuevo conjunto de criterios para la extrapolacidon de LMR a los camélidos y lo
incluyo en el Anexo C — Enfoque para la extrapolacion de los LMR de medicamentos veterinarios a una o mds especies
de los Principios de andlisis de riesgos aplicados por el CCRVDF (Apéndice V).

Estudio de las oportunidades para mejorar el potencial de los criterios actuales para la extrapolacion entre la leche
de diferentes especies, con especial atencion a la deltametrina y la ivermectina

Recordando la tarea que le habia asignado el CCRVDF, en su 26.2 reunion, la presidencia del GTE/GTP indicé que el GTE
considerd si concurria alguna condicion respecto de estas dos sustancias que significara que la extrapolaciéon podria
estar justificada a pesar de no que no cumplian con los criterios de extrapolacion establecidos.

Deltametrina — Extrapolacion de los LMR de la leche de bovino a la leche de todos los rumiantes

La presidencia del GTE/GTP sefiald los factores que favorecian la extrapolacién, como el margen de seguridad basado
en la ingesta por exposicién dietética a medicamentos veterinarios y plaguicidas que podia compensar las
incertidumbres asociadas con la extrapolacion, asi como los factores que potencialmente no favorecian la extrapolacién.
Entre estos ultimos se citaron la variabilidad en el contenido de grasa de la leche de diferentes rumiantes, un dato
pertinente porque la deltametrina era lipofilica, las variaciones en el volumen de leche entre especies, y que la relaciéon
marcador/residuos totales no era de 1:1. Se observé ademas que ya se habia establecido un LMR de 50 pg/kg para la
deltametrina en la leche de animales distintos de los mamiferos marinos en el contexto de su uso como plaguicida. Este
dato era diferente de los 30 pg/kg establecidos para la leche de bovino en el contexto de su uso como medicamento
veterinario, y el GTE habia considerado que podria ser contraproducente contar con valores discrepantes, sobre todo
teniendo en cuenta que existia un grupo de trabajo conjunto CCPR/CCRVDF que estudiaba las cuestiones de
armonizacién para compuestos de doble uso. La presidencia del GTE/GTP sefialé que, aunque los debates en el GTP
plantearon dudas sobre algunas de las justificaciones presentadas, se respaldd la recomendacion de no extrapolar en
esta ocasion.

La opinidn de los miembros fue que la variacion intraespecifica del volumen del contenido de grasa en la leche no debia
considerarse un impedimento para la extrapolacion, ya que también existia una variacién de estos factores entre
diferentes especies. Existen otros factores que también podrian dar lugar a variaciones, como el contenido de grasa del
animal, y que no se tuvieron en cuenta a la hora de establecer los LMR para la leche.

Aunque hubo cierto apoyo a la extrapolacién de los LMR, se cuestiond la urgencia de la necesidad de esta extrapolacion,
dado que ya existia un LMR del Codex para la leche de animales distintos de los mamiferos marinos.

La Secretaria del JECFA recordé al CCRVDF que, aunque el objetivo principal de un LMR era proteger de forma adecuada
la salud de los consumidores, cualquier LMR serviria también para velar por el cumplimiento de las medidas de BPV
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aplicables. Aunque un LMR para la deltametrina en la leche derivado del uso de la deltametrina como plaguicida
proporcionaria una proteccion adecuada para la salud, su finalidad secundaria era velar por el cumplimiento de las
buenas practicas agricolas y no de las BPV.

El CCRVDF sefialé que, dado que se estaba trabajando en la armonizacién de los LMR entre el CCRVDF y el CCPR,
establecer otro LMR diferente en este momento podria ser contraproducente para esa iniciativa y podria incluso
amenazar los usos legitimos de la deltametrina como plaguicida. Por lo tanto, el CCRVDF, en su 27.2 reunidn, estuvo de
acuerdo con la recomendacion de no extrapolar el LMR del medicamento veterinario en la leche de bovino a todos los
demds rumiantes en este momento.

Ivermectina — Extrapolacion de los LMR para la leche de bovino a la leche de todos los rumiantes

La presidencia del GTE/GTP destaco algunas de las conclusiones mas importantes alcanzadas por el GTE, y sefial6 que,
aunque existia un margen de seguridad importante teniendo en cuenta la exposicion alimentaria y la IDA, lo que era
positivo para la posible extrapolacion, existian otras consideraciones menos favorables, como la variacion entre las
diferentes especies y la declaracién del JECFA de que el cumplimiento del LMR exigia desechar una cantidad sustancial
de leche, lo que suscitaba preocupacion debido a posibles incumplimientos y, por lo tanto, no se recomendaba la
extrapolacion.

Sin embargo, el GTP no se mostré de acuerdo con la recomendacion del GTE, sefialando que la decision de extrapolar
deberia basarse en el riesgo y que contar con un margen de seguridad significativo proporcionaria una base para la
extrapolacion incluso cuando no se cumplieran los criterios de extrapolacidn existentes. Esto motivd una propuesta de
modificacidn de los criterios de extrapolacidn para permitir que se realizara en tales casos.

La presidencia del GTE/GTP pidi6 al CCRVDF que tuviera presente que esta propuesta de modificacion estaba ligada a
un amplio margen de seguridad en relacién con los valores de referencia basados en la salud, sobre la base de la
exposicion a todos los productos para los que se han establecido LMR. También era importante tener en cuenta que
posiblemente podria haber productos para los que los LMR aun no se hubieran establecido, pero podrian establecerse
en el futuro, lo que repercutiria en la magnitud de ese margen de seguridad.

Los miembros apoyaron que se incluyera el texto adicional en los criterios de extrapolacién, que proporcionaria una
flexibilidad adicional cuando existiera un amplio margen de seguridad.

La presidencia del GTE/GTP sefialé que, aunque no existian razones basadas en la seguridad para no extrapolar los LMR
de ivermectina a la leche de otros rumiantes, en el informe del GTE se habia planteado la preocupacién de que, para
esta sustancia en particular, el perfil de eliminacidn de residuos en la leche ha sido tal que habria pocos incentivos para
que las empresas buscaran periodos de suspension, con el resultado de que el uso en animales en lactacidn seria un uso
no aprobado, lo que daria lugar a un riesgo de incumplimiento del LMR extrapolado. La presidencia del GTE/GTP sefiald
ademas que el LMR del Codex para la leche de bovino de 10 pg/kg no se habia actualizado desde que el JECFA reviso la
IDA (aumentandola). Podria ser conveniente realizar este trabajo antes de que se tome una decision sobre la
extrapolacion.

Los miembros que expresaron su apoyo a la extrapolacién sefialaron que:

. se habian establecido BPV para el uso de la ivermectina;
. correspondia a las autoridades nacionales de reglamentacién determinar los periodos de retirada;
° las variaciones en el contenido de grasa eran una cuestion tanto interespecifica como intraespecifica, por lo que

no eran pertinentes para la consideracidon de si extrapolar o no;

. en materia comercial, el cumplimiento se basaba en la leche a granel, donde se habria diluido cualquier residuo;
y
. en los debates previos sobre la extrapolacion se habian descartado las cuestiones relativas al cumplimiento como

elemento a considerar para la extrapolacion.

La Unién Europea, apoyada por Noruega y Suiza, expreso su reserva a seguir adelante con la extrapolacion debido a la
preocupacion de que los problemas de incumplimiento pudieran dar lugar a problemas comerciales.

Conclusidn

El CCRVDF, en su 27.2 reunién, convino en:
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i)

i)

i)

Deltametrina

gue no se recomendaba la extrapolacién del LMR de leche de bovino para la deltametrina a la leche de otros
rumiantes porque el LMR de leche se estaba estudiando como parte del trabajo en curso del GTE conjunto
CCPR/CCRVDF;

Ivermectina

incluir un criterio adicional en el Anexo C, Enfoque para la extrapolacion de los LMR de medicamentos
veterinarios a una o mas especies de los Principios de andlisis de riesgos aplicados por el CCRVDF (Apéndice V); y

hacer avanzar la propuesta de extrapolacidon del LMR para la ivermectina en la leche a todos los demds rumiantes
a la CAC en su 47.2 periodo de sesiones para su adopcion en el Tramite 5/8, tras la aceptacién del criterio
adicional para la extrapolacion en la leche, tomando nota de las reservas de la Union Europea, Noruega y Suiza
por las razones mencionadas en el parrafo 75.

Elaboracién de un posible enfoque para extrapolar los LMR a los tejidos de despojos comestibles distintos del higado
y el rifidn, teniendo en cuenta la informacion disponible sobre la distribucién de los compuestos en los tejidos de
despojos comestibles

La presidencia del GTE/GTP presentd una serie de puntos de debate sobre este tema preparados por el GTE. Tras indicar
que el GTP no los habia abordado en detalle por falta de tiempo, la presidencia del GTE/GTP destaco la importancia de
aclarar estas cuestiones antes de poder avanzar en el trabajo. El CCRVDF acordé abordar cada una de las cuestiones una
por una.

Apoyar la continuacion de la extrapolacion a otros tejidos de despojos comestibles

Hubo un apoyo general a la continuacion de este trabajo. Se mencionaron los elevados niveles de consumo de otros
despojos comestibles en algunos paises. Entre las opiniones que se compartieron caben citar la importancia de velar
por que el trabajo futuro facilitara el comercio, la importancia de estos LMR para respaldar la gestion del riesgo alli
donde existiera un amplio consumo de estos tejidos y cuestiones relacionadas con la disponibilidad de datos sobre
residuos en otros despojos comestibles.

Necesidad de realizar un cdliculo de la ingesta de residuos utilizando los LMR propuestos para la extrapolacion

Se manifestd cierta preocupacién por el volumen de trabajo que podria implicar esta tarea. En respuesta a una pregunta
sobre si la extrapolacién propuesta tendria en cuenta los otros despojos comestibles de forma agrupada o si se
pretendia centrarse en cada uno de los tejidos, la presidencia del GTE/GTE sefialo que, aunque no se habia debatido
esta cuestion concreta, se suponia que el enfoque se centraria en un Unico valor que se aplicaria al resto de los despojos
comestibles, ya que cualquier otra alternativa probablemente no seria viable.

La Secretaria del JECFA también recordd que se disponia de muy pocos datos sobre el consumo alimentario de despojos
en general y, en particular, de 6rganos concretos. Por este motivo, el JECFA no habia podido contribuir anteriormente
a la evaluacion de la inocuidad de los residuos de medicamentos veterinarios en los tejidos de despojos distintos del
higado y el rifidn. Esta situacion sigue siendo la misma y los datos sobre el consumo alimentario de tejidos especificos
de despojos (distintos del rifién y el higado) siguen siendo escasos. La Secretaria del JECFA sefialé que los datos sobre
el consumo de alimentos utilizados por el Comité de expertos han estado a disposicion del publico a través de la
Herramienta global de la FAO/OMS sobre datos relativos al consumo individual de alimentos*y en la base de datos
FAO/WHO sobre el consumo crénico de alimentos.*®

Se considero que la estimacion del consumo era una aportacidén importante al debate, y se sugirio que la experiencia de
la Reunidon Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR) y el CCPR podria ser valiosa en este sentido.

También se confirmé que el CCPR y el CCRVDF han establecido y armonizado una definicién para los despojos
comestibles.

Al indicar que la atencion se centraria en los otros despojos comestibles de forma agrupada, el CCRVDF acordé que
deberia incorporarse una evaluacidon de la exposicién dietética en el procedimiento de extrapolacién para otros
despojos comestibles.

Uso del LMR mds alto como punto de partida para la extrapolacion

Un miembro propuso adoptar un enfoque mas conservador empezando por el LMR mas bajo, y sefialéd que en algunos
paises el consumo de estos tejidos era elevado. Otros manifestaron su preocupacion respecto de este enfoque,

14 https://www.fao.org/gift-individual-food-consumption/en
15 https://apps.who.int/foscollab/Download/DownloadConso
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sefialando que sugeria que los LMR actuales no protegian la salud humana, lo que podia dar lugar a problemas
comerciales, ya que contradecia el enfoque de utilizar el LMR mas alto cuando el producto se empleaba de acuerdo con
las BPV, y que dicho enfoque podria incluso penalizar el uso del compuesto con arreglo a las buenas practicas. También
se observo que si, a lo largo del proceso de extrapolacion surgiese una indicacion de una posible preocupacion para la
salud con el uso del LMR mas alto, se utilizaria el siguiente LMR mds elevado.

Se hizo notar que el CCRVDF ya habia acordado que la exposicion dietética formaria parte del procedimiento de
extrapolacion, por lo que se acordd utilizar el LMR mas alto como punto de partida. Se tomd nota de las preocupaciones
de los miembros sobre la exposicidn relacionada con el elevador volumen de importacién y consumo de estos tejidos.

Aclaracion de los términos innecesario y no especificado en relacion con los LMR y si los LMR innecesarios o no
especificados podrian extrapolarse

La Secretaria del JECFA aclaré que el JECFA contaba con una definicion para los LMR no especificados, que dice: “Los
datos disponibles sobre la identidad y la concentracion de residuos de un medicamento veterinario en tejidos animales
indican que existe un amplio margen de seguridad en cuanto al consumo de los residuos en los alimentos cuando el
medicamento se utiliza de acuerdo con las buenas practicas veterinarias. Por ello, y por las razones expuestas en la
evaluacioén individual, el comité ha llegado a la conclusidn de que la presencia de un residuo de un medicamento en ese

producto de origen animal no representa un problema para la salud y no es necesario especificar un LMR numérico”.

Se sefialé ademas que el uso del término “innecesario” habia surgido en el CCRVDF, y se acordd que ambos términos se
podian considerar sindnimos. La 27.2 reunién del CCRVDF también convino que, en principio, los LMR “innecesarios” y
“no especificados” podrian extrapolarse.

Rango de datos a considerar en la extrapolacion de LMR a otros despojos comestibles

Se expresaron algunas preocupaciones por el hecho de que el rango de las fuentes de datos fuera demasiado amplio y,
en la medida de lo posible, deberia haber coherencia con los enfoques adoptados por el JECFA. Se sefialé que en el
rango de las fuentes de datos también podria tenerse en cuenta la distribucidn relativa de los residuos entre los distintos
tejidos. Se considerd importante aportar claridad sobre las fuentes de datos para facilitar el trabajo futuro.

Conclusidn

El CCRVDF, en su 27.2 reunion, expreso su agradecimiento a la Unidén Europea, en su calidad de Presidente del GTE por
haber hecho avanzar esta area de trabajo hasta la fecha.

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordo restablecer el GTE abierto a todos los miembros y observadores, presidido por el
Reino Unido y copresidido por Costa Rica, con el inglés y el espaiiol como idiomas de trabajo, con el siguiente mandato:

i) Avanzar en el trabajo sobre la extrapolacion a tejidos de despojos comestibles distintos del higado y el rifién, y
en consonancia con los debates mantenidos en la 27.2 reunién del CCRVDF:

a) garantizar que cualquier enfoque para la extrapolacidn a tejidos de despojos comestibles distintos del
higado y el rifidn incorpore un célculo de la ingesta de residuos realizado por el GTE a efectos de demostrar
la inocuidad para el consumidor;

b) estudiar la posibilidad de analizar las fuentes de datos utilizadas por la JMPR y el JECFA para considerar un
valor de consumo estimado de otros despojos comestibles; y

c) utilizar los datos disponibles de distribucidon en animales para confirmar que el tejido mas adecuado a
partir del cual extrapolar seria efectivamente el tejido estandar con el LMR mads alto y evaluar la
probabilidad de que se cumpla el valor extrapolado propuesto.

ii) Considerar cualquier propuesta de extrapolacidon que se podria recibir en el marco de la parte V de la lista de
prioridades, utilizando los criterios de extrapolacion establecidos. EI GTE podria considerar la posibilidad de
proponer mejoras de los criterios, segin proceda.

Otras conclusiones

El CCRVDF, en su 27.2 reunion, convino en:

i)  remitir las revisiones del Anexo C a la CAC en su 47.2 periodo de sesiones, para su adopcion e inclusidn en los
Principios de andlisis de riesgos aplicados por el CCRVDF (Manual de procedimiento) (parrafos 59 ii), 62 y 76 ii)); y

ii) mantener la opcidn de convocar a una reunion de un GTP antes de la 28.2 reunion del CCRVDF para examinar las
recomendaciones del GTE.

16 https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44065/WHO EHC 240 13 eng Annexl.pdf?sequence=13
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CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UMBRALES DE INTERVENCION PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL COMO CONSECUENCIA DE LA
TRANSFERENCIA INEVITABLE E INVOLUNTARIA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS PIENSOS PARA ANIMALES
NO OBJETIVO (tema 8 del programa)*’

Australia y el Canada, en calidad de Presidente y Copresidente del GTE y del GTP, presentaron el tema, informaron de
los avances realizados por el GTE sobre los umbrales de intervencidn, aunque sefialaron que en las observaciones
recibidas y durante la reunién del GTP se habia propuesto un enfoque alternativo, centrado en el uso de una
herramienta de decisidn para la gestidn del riesgo, cuyo objetivo era proporcionar mas flexibilidad a los gestores del
riesgo. Se ha manifestado cierto interés por este enfoque alternativo. También se sugirié que una forma de avanzar
podria ser un enfoque hibrido que combinase el actual trabajo sobre los umbrales de intervencidon y la herramienta de
decision para la gestion del riesgo propuesta. Considerando que el procedimiento para el establecimiento de los
umbrales de intervencion probablemente resultara de utilidad independientemente del camino que eligiese el CCRVDF,
el GTP habia examinado y resuelto las cuestiones pendientes en el documento de criterios y procedimientos.

Debate general

Los miembros confirmaron su interés por seguir trabajando en el tema de la transferencia inevitable e involuntaria,
tomando nota de la importante inversion de esfuerzo realizada hasta la fecha y de los avances logrados. Hubo un
acuerdo general en que el objetivo de este esfuerzo era principalmente facilitar el comercio, ya que probablemente no
habia preocupaciones de inocuidad alimentaria respecto de residuos en los alimentos a niveles asociados con la
transferencia inevitable e involuntaria en el pienso cuando se fabrica de acuerdo con las buenas practicas de fabricacion.
Algunos miembros confirmaron su interés por continuar con el desarrollo de los umbrales de intervencién, mientras
que otros reconocieron el atractivo de avanzar hacia un enfoque mas flexible. El debate sobre el posible camino a seguir
dio lugar a cuatro posibles opciones:

. Elaboracion de umbrales de intervencidn del Codex.
. Elaboracion de una herramienta de decision para la gestion del riesgo destinada a las autoridades competentes.
. Enfoque hibrido a): un nuevo documento de directrices que incorpora los umbrales de intervencion del Codex

con la herramienta de decisidn de gestion de riesgos para un enfoque mas flexible

. Enfoque hibrido b): umbrales de intervencidon del Codex y una directriz independiente que se aplicaria si se
superara el umbral de intervencidn o en ausencia de este.

Frente a la diversidad de opiniones expresadas y el valor potencial de comprender mejor cdmo podria ser un enfoque
hibrido, se acordd convocar un grupo de trabajo intrasesional, como estaba previsto en el tema 1 del programa,
presidido por Australia y copresidido por el Canada, para que estudiase en mayor profundidad las posibles opciones
hibridas e identificase una forma de avanzar.

Australia, en su calidad de Presidente del grupo de trabajo intrasesional, resumio los debates para la sesién plenaria 'y
sefialéd que habia un acuerdo general en que el CCRVDF deberia continuar su trabajo sobre el establecimiento de
umbrales de intervencidn, que, como primer paso, requeria completar las orientaciones de procedimiento que ya se
estaban elaborando, para después preparar por separado orientaciones sobre qué hacer cuando se superase un umbral
de intervencién o cuando se detectase un residuo y no hubiera ningiin umbral de intervencion.

Se expresd un apoyo general a la recomendacién del grupo de trabajo intrasesional de trabajar en dos areas
complementarias, centrandose en primer lugar en la finalizacion del procedimiento para el desarrollo de los umbrales
de intervencidn que lleva en marcha un par de reuniones, lo que allanaria el camino para el desarrollo de los umbrales
de intervencidn, y a continuacién, trabajar en una directriz separada para las autoridades competentes sobre qué hacer
cuando se superase el umbral de intervencion y cuando no hubiese ningiin umbral de intervencion. Sin embargo, se
reconocié que, para que las dos areas de trabajo fueran realmente complementarias, era necesario revisar la definicidon
de umbral de intervencidn para garantizar que estuviera en consonancia con este nuevo enfoque.

Un miembro propuso desarrollar un enfoque gradual como solucién unificada que incluyera también los limites
maximos de cumplimiento, asi como la herramienta de decisidén para la gestion del riesgo, pero esta propuesta no
obtuvo apoyo.

Criterios y procedimientos para el establecimiento de umbrales de intervencidon para residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos de origen animal como consecuencia de la transferencia inevitable e involuntaria de
medicamentos veterinarios en los piensos para animales no objetivo

y CL 2024/68-RVDF; CX/RVDF 24/27/8; CX/RVDF 24/27/8-Add.1 (Observaciones de Brasil, Egipto, Filipinas, Guatemala, Iraq,
Kenya, Marruecos, Paraguay, Reino Unido y Senegal)
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El CCRVDF examind los criterios y procedimientos propuestos, centrandose en el texto entre corchetes. Manifestd su
acuerdo con las propuestas del GTP, por lo que elimind los corchetes, e introdujo las siguientes enmiendas adicionales.

Definicion de umbral de intervencion

Algunos miembros propusieron que se suprimiese el término "maxima" de la definicién, ya que no se trataba de un nivel
deinocuidad, sino de un nivel que debia dar lugar a una intervencién de gestion del riesgo; en este contexto, no procedia
calificar esa concentracién como maxima. Otros miembros expresaron su preocupacion por la posibilidad de que la
supresion de la palabra «maxima» no dejara claro el tipo de concentracidn a la que se hacia referencia y de que, sin ella,
la definicion careciera de sentido.

Teniendo en cuenta que el enfoque acordado por el CCRVDF pretendia otorgar flexibilidad, también se propuso suprimir
de la definicion “que se permita” y “legalmente”. Los miembros se mostraron de acuerdo con esto y consideraron la
opcién de dejar “maxima” en la definicidn, sefialando que la eliminacion de “que se permita” y “legalmente”
proporcionaba mas flexibilidad. Sin embargo, no se considerd que esta alternativa resolviera la cuestion de cémo definir
la concentracion. Tras debatir varias otras propuestas, el CCRVDF, en su 27.2 reunidn, convino en afiadir al final de la
definicion las palabras “por encima del cual deberia adoptarse un umbral de intervencién”, lo que vinculaba la
concentracion a la intervencion y estaba en consonancia con el término “umbral de intervenciéon”. Aunque se
formularon otras sugerencias para modificar la definicion, se acordé que no aportaban ninguna claridad adicional. Se
convino en que la definicién rezara de como sigue:

Umbral de intervencion: Concentracion méximae de residuos resultante de la transferencia involuntaria e inevitable en
el pienso de un medicamento veterinario (expresada en mg/kg o ug/kg del peso del producto fresco) en un animal no
objetivo que la Comision del Codex Alimentarius recomienda que se-permita o se reconozca legalmente como aceptable
en un alimento, por encima de la cual se deberia proceder a una intervencion.

Etapa 1

La organizacion miembro planted una preocupacion sobre posibles problemas que podrian surgir cuando los piensos
para dos especies diferentes se fabricasen de manera consecutiva, ya que en tal caso podria observarse una gran
diferencia entre las dosis maximas autorizadas. Aunque se admitié esta preocupacion, no se apoyd puesto que ya se
abordaba en el apartado 8 del procedimiento propuesto.

La organizacion miembro propuso incorporar un texto que propusiera que podria ser necesario un enfoque mas estricto
en el caso de los antimicrobianos para evitar la resistencia a los mismos, un importante objetivo de salud publica, pero
no se apoyo, pues se considerd que era demasiado impreciso para una guia de procedimiento, y se expresoé la opinidon
de que la resistencia a los antimicrobianos se abordaba en otra parte, como en la evaluacidn inicial de un compuesto.

Etapa 2

Observando que la etapa 2 se refiere a estudios, se acorddé afiadir un texto para especificar los tipos de estudios que
deben considerarse.

Con estos cambios, el CCRVDF acordd que el trabajo sobre el procedimiento para establecer los umbrales de
intervencion habia concluido.

Establecimiento de umbrales de intervencion

El CCRVDF sefiald que se habian realizado dos estudios piloto para desarrollar el procedimiento: uno sobre la estimacion
de los umbrales de intervencidn para la transferencia inevitable e involuntaria de nicarbacina en los huevos de gallinay
otro sobre el lasalocid en los huevos de gallina. Sin embargo, aunque estos estudios piloto habian servido como base
para la elaboracién del procedimiento, no se habia propuesto ni aprobado ningin nuevo trabajo sobre la determinacion
de umbrales de intervencion.

Se manifesté apoyo general a la determinacién de umbrales de intervencidn para la nicarbazina y el lasalocid en los
huevos de gallina asociados a la transferencia inevitable e involuntaria en los piensos, y se propuso que se incluyeran
en la lista de prioridades para su aprobacion.

Sin embargo, se observo que, en los Principios del andlisis de riesgo aplicados por el CCRVDF, el procedimiento para
establecer la lista de prioridades se referia Unicamente a la evaluacion de compuestos por el JECFA. Se recordd que
durante la 26.2 reunion del CCRVDF, se habian incluido compuestos en la lista de prioridades para su extrapolacion por
parte del CCRVDF y que podria ser oportuno actualizar el texto sobre el establecimiento de la lista de prioridades para
que hiciera referencia a las dos areas de trabajo mas recientes del Comité. En este contexto, se acordd afiadir, al final
del parrafo 133 de los Principios de analisis de riesgos aplicados por el CCRVDF, una referencia a los LMR obtenidos por
extrapolaciéon de conformidad con el Anexo C y a los umbrales de intervencién determinados de conformidad con el
futuro Anexo D, para recoger estos aspectos.
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Propuesta de nuevo trabajo sobre una directriz relativa a las medidas que deben adoptar las autoridades
competentes tras la deteccién de un residuo de medicamento veterinario en un producto procedente de un animal
no objetivo asociado con la transferencia inevitable e involuntaria en los piensos

En consonancia con el acuerdo alcanzado por el CCRVDF de elaborar directrices complementarias para uso de las
autoridades competentes, el Comité estudié una propuesta de nuevo trabajo, teniendo en cuenta el amplio debate
mantenido tanto en la sesidén plenaria como en el grupo de trabajo intrasesional. Tras su examen y revisién por el
CCRVDF, se acordd someter esta propuesta a la aprobacion de la CACy crear un GTE para iniciar este nuevo trabajo.

Conclusiéon

Elaboracidon de un enfoque complementario

EI CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordd elaborar un enfoque complementario para abordar los residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos causados por la transferencia inevitable e involuntaria en los piensos mediante el
establecimiento de umbrales de intervencién del Codex y el desarrollo de una directriz para las autoridades
competentes sobre las medidas que pueden tomarse cuando los residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos estdn por debajo o por encima de los umbrales de intervencién o no hay umbrales de intervencidon
establecidos. En este contexto, se elaborarian dos conjuntos de documentos como se indica a continuacion.

Criterios y procedimientos para el establecimiento de umbrales de intervencion por el CCRVDF

El CCRVDF, en su 27.2 reunion, acordd remitir los criterios y procedimientos para el establecimiento de umbrales de
intervencion para residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal como consecuencia de la
transferencia inevitable e involuntaria de medicamentos veterinarios en los piensos para animales no objetivo a la CAC
en su 47.2 periodo de sesiones para su adopcién como Anexo D en los Principios de andlisis de riesgos aplicados por el
CCRVDF (Apéndice V).

Directrices de gestion del riesgo para las medidas que deben adoptar las autoridades competentes tras la deteccion de
residuos de medicamentos veterinarios en un producto procedente de un animal no objetivo asociados con la
transferencia inevitable e involuntaria en los piensos

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordd remitir el documento de proyecto de la propuesta de nuevo trabajo para elaborar
una directriz complementaria para las autoridades competentes sobre las medidas que pueden tomarse cuando los
residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos estan por debajo o por encima de los umbrales de intervencidn
0 no hay umbrales de intervencidn establecidos, para su adopcidn como nuevo trabajo por la CAC en su 47.2 periodo
de sesiones (Apéndice VI).

Enmienda a los Principios de andlisis de riesqos aplicados por el CCRVDF — Establecimiento de la lista de prioridades

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordé enmendar el parrafo 133 de los Principios de andlisis de riesgos aplicados por el
CCRVDF a fin de incluir referencias a los LMR obtenidos por extrapolacién, de conformidad con el Anexo Cy a los
umbrales de intervencién determinados segun el Anexo D, e incluir dicha enmienda en el Manual de procedimiento
(Apéndice V).

Lista de prioridades — Umbrales de intervencion

El CCRVDF, en su 27.2 reunién, acordd incluir la nicarbacina y el lasalocid en los huevos de gallina en la lista de
prioridades para la consideracién de umbrales de intervencion, para su adopcién como nuevo trabajo por la CAC en su
47.2 periodo de sesiones (Apéndice VII).

Mandato del GTE

El CCRVDF, en su 27.2 reunion, acordo restablecer el GTE, abierto a todos los miembros y observadores, presidido por
el Canada y copresidido por Australia y los EE. UU., que trabajara en inglés con el siguiente mandato:

i) elaborar una directriz complementaria con orientaciones sobre las medidas que podrian adoptar las autoridades
competentes ante la deteccion de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal
resultantes de la transferencia inevitable e involuntaria de medicamentos veterinarios en los piensos, en caso de
que la CAC exprese su aprobacion en su 47.2 periodo de sesiones; y

ii) determinar los umbrales de intervencién aprobados en la lista de prioridades de acuerdo con el procedimiento del
Anexo D de los Principios de andlisis de riesgos aplicados por el CCRVDF.
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COORDINACION DEL TRABAJO ENTRE EL CCPR Y EL CCRVDF (tema 9 del programa)™®

Los EE. UU., en su calidad de Presidentes del GTE conjunto, hablando también en nombre de las copresidencias, el Brasil
y Nueva Zelandia, informaron de los antecedentes de la creacién del GTE conjunto y de las novedades en cuanto al
estado de la labor realizada para coordinar el trabajo del CCPR y el CCRVDF.

La presidencia del GTE conjunto CCPR/CCRVDF proporcioné informacidn actualizada sobre el avance en el cumplimiento
de cada uno de los mandatos asignados a este ultimo e indico que se habia proporcionado la misma informacién al CCPR
ensu 55.2reunién (2024), en la que posteriormente se aprobd la continuacion del trabajo del GTE. Se informé al CCRVDF
sobre los retos a los que se enfrenta el GTE conjunto, entre ellos:

. la limitada participacion en cuestiones sustanciales relativas a la armonizacion de los LMR y los descriptores de
alimentos, a pesar de la buena representacidn en cuanto a los miembros inscritos y la divergencia respecto de la
orientacion proporcionada por el CCRVDF en su 26.2 reunidn y el CCPR en su 54.2 reunién en algunas de las
escasas observaciones recibidas;

. el hecho de que el trabajo se realiza Unicamente a través del foro en linea; y
. la presentacion de las recomendaciones del GTE por separado al CCPR y al CCRVDF.

La presidencia del GTE conjunto sefald que estos problemas obstaculizaban el progreso del grupo de trabajo y le
impedian formular recomendaciones tanto al CCPR como al CCRVDF sobre la armonizacién de los LMR y los descriptores
de alimentos. Para resolver estas dificultades, el GTE conjunto recomendd convocar una reunién virtual del grupo de
trabajo, seguida de una posible reunién virtual conjunta entre el CCRVDF y el CCPR.

Debate

Los miembros expresaron su apoyo a la continuacién del trabajo del GTE conjunto y a que se convocase una reunion
virtual del GTE conjunto.

En respuesta a la pregunta de un miembro sobre cémo podria compartirse la lista de compuestos con doble uso como
plaguicida y medicamento veterinario para los que no se ha establecido ningin LMR del Codex o solo uno, la presidencia
del GTE conjunto sugirié que podria emitirse una CL, lo que también permitiria a todos los miembros contribuir al
trabajo. Las respuestas se publicarian luego en la pagina web de la reunién del Codex correspondiente. Se sefialo que
este enfoque podria resultar mas inclusivo, pues de momento, este trabajo solo se estaba realizando en el seno del GTE
conjunto.

Se expresd la opinidn de que la escasa participacion en el GTE conjunto podria deberse a inconvenientes para acceder
y utilizar el foro en linea en el que trabaja el GTE, entre ellos, los problemas para obtener una contrasefia de acceso al
foro en linea y las dificultades relativas a la recepcion de notificaciones cuando se producian actualizaciones en dicho
foro.

La Secretaria del Codex reconocioé que el foro en linea podia adolecer de imperfecciones. Sin embargo, dado que el foro
permitia gestionar una serie de tareas del Codex, podria no ser facil encontrar una solucién que ofreciera todas las
funciones necesarias. La Secretaria del Codex animdé a los miembros y observadores a que realizaran comentarios con
ejemplos concretos de los retos a los que se enfrentaban y propusieran soluciones para mejorar el trabajo en el foro en
linea, sefialando que seria necesario abordar estos retos dentro de las limitaciones de los recursos disponibles.

Un miembro sugirié que una solucion rapida pero temporal podria ser registrar automaticamente a los delegados del
GTE conjunto en el sistema de notificaciones en el momento de su inscripcidn, a fin de que recibieran por defecto las
actualizaciones del foro en linea.

En respuesta a varios problemas que se sefialaron relacionados con la conexidn a la plataforma en linea, la Secretaria
del Codex volvié a insistir en la importancia de que los miembros le hicieran llegar directamente cualquier sugerencia.

Conclusidn
El CCRVDF, en su 27.2 reunion, convino en:
i) expresar su apoyo continuo al GTE conjunto CCPR/CCRVDF;

ii) aprobar la exploracion de la viabilidad de programar una reunién virtual del GTE conjunto antes de una posible
reunion conjunta virtual del CCPR y el CCRVDF;

iii) alentar a las delegaciones del CCRVDF a participar en la posible reunién virtual del GTE conjunto y en la posible
reunion virtual conjunta del CCPR y el CCRVDF; y

18 CX/RVDF 24/27/9.
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iv) alentar alas delegaciones del CCRVDF a ponerse en contacto con sus homélogos del CCPR para coordinar posiciones
y participar activamente en el trabajo del GTE conjunto.

LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE REQUIEREN SER EVALUADOS O REEVALUADOS POR
EL JECFA (tema 10 del programa)®®

Australia, en calidad de Presidente del GTP, presentd el informe del grupo y explicé que en el documento CRDO2 figuraba
la lista de prioridades con nuevas propuestas para su evaluacién o reevaluacion por el JECFA; compuestos para los que
se confirmaria la disponibilidad de datos en la proxima reuniéon del CCRVDF; compuestos sobre los que se necesitaban
mas datos o informacidn para completar las evaluaciones del JECFA; compuestos identificados para su revisidn paralela
y compuestos identificados para su extrapolacion.

El CCRVDF examind las recomendaciones del GTP presentadas en el CRD02, asi como las propuestas adicionales para su
inclusion en la lista y las observaciones recibidas durante el debate plenario, y toma las siguientes decisiones.

Parte I. Medicamentos veterinarios que han de incluirse en la lista de prioridades para su evaluacién o reevaluacion
por el JECFA

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordd incluir la amoxicilina en tejidos de pollo/gallina, la amoxicilina en huevos de
gallina y la fumagilina DCH en tejidos de trucha (filete) (datos sobre DCH) para su inclusién en la lista de prioridades con
el fin de someterlas al JECFA para su evaluacion. En el Apéndice VII también figuraba informacion sobre la posibilidad
de presentar formularios para expresar preocupaciones.

Parte Il. Medicamentos veterinarios para los que deberia confirmarse la disponibilidad de datos en la préxima reunién
del CCVRDF

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordo suprimir la etoxiquina y la norfloxacina de la parte Il de la lista de prioridades ya
gue no se habia presentado una confirmacidn sobre la disponibilidad de datos.

Parte lll. Medicamentos veterinarios sobre los que se necesitan mas datos o informacién para completar la evaluacién
del JECFA

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordd incluir el etién en la Parte | de la lista de prioridades ya que Uruguay indicé que
los datos pertinentes deberian estar disponibles para su presentacién al JECFA antes del 31 de diciembre de 2025.

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordo suprimir la flumetrina y la fosfomicina de la Parte IIl de la lista de prioridades ya
que se informo al Comité que no se esperaba disponer de datos adicionales que permitieran al JECFA continuar con las
evaluaciones de estos compuestos.

Parte IV. Examen en paralelo — Evaluacion de un nuevo compuesto

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordd suprimir la selamectina de la Parte IV de la lista de prioridades ya que se informé
al Comité de que no se esperaba disponer de la aprobacion nacional ni de las BPV.

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordd incluir el umifoxolaner en la Parte | de la lista de prioridades tras una propuesta
de revisidn paralela del Brasil.

Parte V. Medicamentos veterinarios para la extrapolacion de LMR a otras especies

El CCRVDF, en su 27.2 reunién, acordd recomendar la inclusidn del albendazol, la ivermectina y la oxitetraciclina en la
Parte V de la lista de prioridades: Medicamentos veterinarios para la extrapolaciéon de LMR a otras especies para la
extrapolacion a camélidos (tejidos y leche).

Parte VI. Establecimiento de umbrales de intervencidn para los medicamentos veterinarios en los alimentos

Tras el debate y la decision tomada en el tema 8 del programa, el CCRVDF acordd afiadir una nueva parte, la VI,
Establecimiento de niveles de intervencidén para medicamentos veterinarios en los alimentos.

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, acordd incluir la nicarbazina y el lasalocid en los huevos de gallina en la lista de
prioridades de la Parte VI.

19 REP23/RVDF26, Apéndice IV, partes II, lll, IV y V; CL 2024/66-RVDF; CX/RVDF 24/27/10-Rev.1 (Observaciones de Brasil, Chile,
Costa Rica, Emiratos Arabes Unidos, Guatemala, Iran (Republica Islamica del), Nueva Zelandia y Senegal)
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Otras consideraciones: inhibidores ambientales

En respuesta a la CL 2024/66-RVDF y a la reunién del GTP, Nueva Zelandia destaco la creciente pertinencia e interés de
los inhibidores ambientales y la probabilidad de que se presentaran uno o mas compuestos para su evaluacién por el
JECFA.

La presidencia del GTP informé al Comité que habia recibido un formulario de propuesta completo de Nueva Zelandia
durante la reunidn plenaria. La solicitud se referia a un compuesto inhibidor ambiental, el bromoformo, para que el
JECFA evaluase la IDA y los LMR en el higado, el rifidn, la grasa, el musculo y la leche de bovinos y rumiantes. Esta
propuesta era para realizar una revision paralela. Nueva Zelandia indico que se esperaba disponer de un expediente con
datos sobre toxicologia, metabolismo, farmacocinética y estudios de eliminacion de residuos para julio de 2025.

Durante el debate se mostré el formulario de propuesta de Nueva Zelandia y fue examinado por el Comité, y el CCRVDF,
ensu 27.2 reunién, acordd incluir el bromoformo para tejidos y leche de rumiantes en la Parte | de la Lista de prioridades.

La Unidn Europea observd que las propuestas de inclusidn en la lista prioritaria deberian plantearse antes del debate
plenario con el fin de que los miembros tuvieran tiempo suficiente para considerarlas y sugirié que se incorporara un
calendario al procedimiento. Esta delegacidn expresé ademas su malestar por la inclusién de esta nueva sustancia en la
Parte | de la Lista de prioridades en este momento, ya que en el momento del debate no se habia publicado la plantilla
de informacion sobre este compuesto.

Conclusién
El CCRVDF, en su 27.2 reunién, convino en:

i) remitir al 472. periodo de sesiones de la CAC (2024) las partes |, V y VI de la Lista de prioridades de medicamentos
veterinarios en su forma enmendada para su aprobacién (Apéndice VII); y

ii) establecer un grupo de trabajo presencial (GTP) presidido por Australia, que trabajara en inglés, francés y espafiol,
gue se reuniria inmediatamente antes de la préxima sesidn, para considerar las respuestas a una carta circular en
la que se solicita observaciones e informacion sobre la lista de prioridades de medicamentos veterinarios que
requieren ser evaluados o reevaluados por el JECFA y otras partes de la lista de prioridades.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (tema 11 del programa)

Consorcio de América Latina y el Caribe para recopilar datos sobre compuestos que no tienen limites maximos de
residuos (LMR) establecidos por el Codex

El Brasil presentd un consorcio de América Latina y el Caribe creado recientemente con el fin de abordar la falta de LMR
del Codex para medicamentos veterinarios, centrado inicialmente en los parasiticidas. Esta iniciativa pretende promover
la colaboracién entre paises para recopilar y compartir datos, asi como promover estudios conjuntos que generen datos
para presentarlos al JECFA.

Los pasos mas importantes consisten en realizar hojas de trabajo de cada pais con los datos disponibles, establecer un
grupo de expertos que oriente las revisiones bibliograficas y los estudios e identificar posibles fuentes de
financiamiento. La primera fase, centrada en la recopilacién de datos, se concluira el 31 de diciembre de 2024. Brasil
destaco su esfuerzo en materia de creacion de capacidad, y sefialé que se ha llevado a cabo en Brasil un programa de
formacidn sobre los estudios requeridos por el JECFA, que se extenderia a toda la region. Aunque aln se encuentra en
sus primeras fases, el consorcio aspira a crear un marco de colaboracion susceptible de ampliacién, en el que las
aportaciones y la participacion de otras regiones seran bienvenidas.

Debate

Los miembros felicitaron al Brasil y a los miembros de la region de América Latina y el Caribe por el trabajo realizado y
reconocieron que este consorcio podria ser una manera eficaz de recopilar datos en la regidn para presentarlos al JECFA.
Se sefiald que otras regiones podrian plantearse la posibilidad de aplicar un enfoque similar. Un miembro de la regién
de Africa también indicé que seria posible estudiar oportunidades de colaboracién con el consorcio.

La Secretaria del JECFA expreso su agradecimiento por la labor del consorcio y manifesté la esperanza de que la caja de
herramientas del JECFA para la evaluacién de riesgos de residuos de medicamentos veterinarios, presentada durante el
evento paralelo, pudiera proporcionar mas orientacién y apoyo a los paises miembros.

El Brasil agradecid a la FAO el apoyo prestado a esta iniciativa desde sus primeras fases e indicd que estaba dispuesto a
estudiar como podria utilizar el consorcio la caja de herramientas cuando estuviera disponible.
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Reflexion de la presidencia del CCRVDF sobre los logros de la presente reunion y sobre el modo en que el CCRVDF
podria mejorar aiin mas su capacidad para realizar su trabajo de manera eficiente

La presidencia reflexiond sobre los numerosos logros alcanzados en la presente reunién, como el avance de los LMR y
los LMR extrapolados para su adopcion final, las mejoras a los criterios de extrapolacion, entre otros, los nuevos criterios
para los camélidos, el acuerdo sobre un nuevo enfoque para establecer umbrales de intervencion y la elaboracién de la
nueva lista de prioridades. La presidencia sefialéd que algunos logros correspondian a trabajos aprobados y concluidos
en el plazo de un afio.

La presidencia animd a los delegados a aprovechar plenamente el tiempo entre reuniones para avanzar el trabajo en
curso, entre otros, la elaboracion de una nueva directriz para abordar el problema de los residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos de origen animal debidos a la transferencia involuntaria e inevitable de medicamentos
veterinarios en los piensos, la elaboracién de un nuevo enfoque propuesto para la extrapolacién de LMR a otros
despojos comestibles y la coordinacion del trabajo con el CCPR. La presidencia felicitd a los miembros por su vision
innovadora a la hora de abordar las dificultades de disponibilidad de datos y sefialéd que se podrian afadir nuevas
propuestas a la lista de prioridades durante la 28.2 reunién del CCRVDF.

La presidencia reflexioné sobre el esfuerzo de los miembros en materia de colaboracidén para avanzar en el trabajo y
proporcionar asesoramiento e instrumentos de gestidn del riesgo muy necesarios a efectos de abordar los residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos, y expreso su optimismo en el sentido de que el CCRVDF seguiria siendo un
recurso valioso para sus miembros.

Conclusidn
El CCRVDF, en su 27.2 reunion, tomo nota de:

i) lainformacion sobre las iniciativas del consorcio en materia de LMR para medicamentos veterinarios y felicitd a la
region de Ameérica Latina y el Caribe por esta importante iniciativa;

ii) la reflexion de la presidencia sobre los logros de la presente reunion y sobre el modo en que el CCRVDF podria
mejorar aun mas su capacidad para realizar su trabajo de manera eficiente.

FECHA Y LUGAR DE LA SIGUIENTE REUNION (Tema 12 del programa)

El CCRVDF, en su 27.2 reunidn, indicé que la celebracién de su proxima reunion estaba prevista provisionalmente para
dentro de 18 meses, y que las disposiciones definitivas estaban sujetas a la confirmacion de las secretarias del pais
anfitrion y el Codex.
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APENDICE Il

ENMIENDA DE FORMA DEL CODIGO DE PRACTICAS SOBRE BUENA ALIMENTACION ANIMAL (CXC 54-2004)
(Para su adopcion por la CAC en su 47.2 periodo de sesiones)

Nota: Los cambios aparecen destacados en negrita y subrayado.

SECCION 4. PRINCIPIOS Y REQUISITOS GENERALES
4.5 Riesgos para la salud relacionados con los piensos

17. Todos los piensos e ingredientes de piensos deben satisfacer unas normas minimas de inocuidad. Es esencial que los
niveles de sustancias no deseables presentes en los alimentos sean lo bastante bajos como para que su concentracidn
en los alimentos destinados al consumo humano resulte constantemente inferior a los niveles que suscitan preocupacion.
Deben aplicarse los limites maximos de residuos y limites maximos para residuos extrafios establecidos en el Codex para
los piensos. Los limites maximos de residuos establecidos para los alimentos tales como los fijados por la Comisién del
Codex Alimentarius, podrian ser de utilidad para determinar unas normas minimas de inocuidad para los piensos.

4.5.1 Aditivos de piensos y medicamentos veterinarios utilizados en piensos medicados

18. Se deberd evaluar la inocuidad de los aditivos de piensos y medicamentos veterinarios utilizados en piensos
medicados, que habran de emplearse en unas condiciones de uso especificadas aprobadas previamente por las
autoridades competentes.

19. Los medicamentos veterinarios empleados en piensos medicados deberan cumplir las disposiciones del Cddigo
internacional recomendado de prdcticas para el control y la utilizacién de los medicamentos veterinarios®.

€Xc-38-1993. Directrices para el diseiio y la implementacion de programas nacionales reglamentarios de
aseguramiento de inocuidad alimentaria relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales
destinados a la produccion de alimentos (CXG 71-2009)
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APENDICE Ill

PARTE I: LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR) PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS

CLOPIDOL (coccidiostato)

A titulo informativo

(Para su adopcidn en el Tramite 5/8)

Evaluacion del JECFA

98.2 (2024)

Ingesta diaria admisible

EI JECFA, en su 98.2 reunidn, establecié una IDA para el clopidol de 0-0,04 mg/kg de
peso corporal (pc), basada en un nivel con minimo efecto adverso observado (LOAEL)
de 40 mg/kg de pc por dia para una reduccién del aumento de peso corporal maternoy
del peso corporal fetal en un estudio de toxicidad en el desarrollo realizado en ratas. Se
aplicd un factor de incertidumbre de 1000, que comprende un factor de 100 para tener
en cuenta las variaciones interespecie e intraespecie, factores adicionales de 2 para
tener en cuenta el uso de un LOAEL marginal y 5 para la incertidumbre de la base de
datos.

Dosis de referencia
aguda

El JECFA, en su 98.2 reunidn, concluyé que, en vista de la baja toxicidad oral aguda del
clopidol y dada la ausencia de toxicidad en el desarrollo y de otros efectos toxicoldgicos
gue pudieran ser provocados por una dosis Unica, era innecesario establecer una DRA
para el clopidol.

Estimacion de
exposicion alimentaria
cronica

Para clopidol en el pienso a razén de 250 mg/kg con un periodo de suspension de
24 horas y con la relacién mas conservadora entre residuos marcadores y residuos
totales (RM:RT) considerada de 0,5, la estimacion global de la exposicidn alimentaria
crénica (GECDE) es:

e Para adultos y personas mayores 32,9 ug/kg de pc por dia.
e Para nifios y adolescentes 33,5 ug/kg de pc por dia.
e Para lactantes y personas mayores 28,6 ug/kg de pc por dia.

(lo que representa, respectivamente, el 82 %, el 84 % y el 71 % del limite superior de la
IDA de 40 pg/kg de pc)

Definicion del residuo

El residuo marcador para el clopidol en higado, rifién, musculo y piel/grasa de
pollo/gallina es el clopidol.

Para su adopcion

Limites madximos de residuos (LMR)

Especie

Rifién (pg/kg) Higado (pg/kg) Musculo (ug/kg) | Piel/grasa (ng/kg)

Pollo/gallina

8800 10400 4100 2600
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IMIDACLOPRID (parasiticida neonicotinoide)

A titulo informativo

Evaluacion del JECFA

94.2 (2022), 98.2 (2024)

Ingesta diaria admisible

0-0,05 mg/kg de pc, basada en un nivel sin efecto adverso observado (NOAEL) de

5,25 mg/kg de pc por dia para una reduccion del aumento de peso corporal en un
estudio prolongado de toxicidad reproductiva de una generacion realizado en ratas, con
la aplicacion de un factor de seguridad de 100 para tener en cuenta las variaciones
interespecie e intraespecie (98.2 reunién del JECFA).

Dosis de referencia
aguda

0,09 mg/kg de pc basado en un limite inferior de dosis de referencia para una respuesta
del 5 % (BMDLos) de 9 mg/kg de peso corporal para efectos neurocomportamentales
agudos en ratas y un factor de seguridad de 100 para tener en cuenta las variaciones
interespecie e intraespecie (98.2 reunién del JECFA).

Estimacion de
exposicion alimentaria
crénica

Unicamente para el salmén del Atléntico, la estimacién global de la exposicién
alimentaria crénica (GECDE) es:

e Para adultos y personas mayores 1,0 pug/kg de pc por dia.
e Para nifios y adolescentes 2,7 ug/kg de pc por dia.
e Paralactantes y nifios pequefios 0,9 ug/kg de pc por dia.

(lo que representa, respectivamente, el 2 %, el 5 % y el 2 % del limite superior de la IDA
de 50 pg/kg de pc).

Para todos los peces de aleta, la GECDE es:

e Para adultos y personas mayores 1,8 pg/kg de pc por dia.
e Para nifios y adolescentes 3,8 pg/kg de pc por dia.

e Paralactantes y nifios pequefios 1,2 ug/kg de pc por dia.

(lo que representa, respectivamente, el 4 %, el 8 % y el 2 % del limite superior de la IDA
de 50 pg/kg de pc).

La estimacion global de la exposicién alimentaria aguda (GEADE), basada en el consumo
de salmon del Atlantico, fue del 7 % de la DRA para adultos y nifios (6,2 y 6,6 pg/kg de
pc, respectivamente); la GEADE para todos los peces de aleta fue del 38 %y 26 % de la
DRA (34,1y 23,8 ug/kg de pc) para adultos y nifios, respectivamente (98.2 reunion del
JECFA).

Definicion del residuo

El residuo marcador (RM) del imidacloprid en los peces de aleta es la molécula original,
el imidacloprid (98.2 reunidn del JECFA).

Para su adopcion

Limites madximos de residuos (LMR)

Especie

Filete (musculo con piel en proporciones naturales) o musculo (pug/kg)

Peces de aleta

600
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PARTE II: LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR) PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS

(Para su adopcion en el Tramite 5)

FUMAGILINA DICICLOHEXILAMINA (DCH) (micotoxina)

La fumagilina se administra Unicamente como sal con diciclohexilamina (DCH) en la medicina veterinaria. Como la sal
de fumagilina con DCH se disocia en las dos moléculas, los consumidores estarian expuestos a residuos de ambas. El
JECFA, en su 98.2 reunion, evalud tanto la fumagilina como el DCH.

A titulo informativo

Evaluacion del JECFA

98.2 (2024)

Ingesta diaria admisible

Para la fumagilina 0-0,003 mg/kg de pc basada en un nivel sin efecto adverso observado
(NOAEL) de 1,73 mg/kg de pc por dia para una reduccion del aumento de peso corporal
en un estudio de 13 semanas realizado en ratas y para la pérdida post-implantacion,
disminucion del peso corporal fetal y cambios morfolégicos asociados en un estudio de
toxicidad en el desarrollo realizado en ratas a razén de 4,32 mg/kg de pc por dia. Se
utilizé un factor de seguridad de 500, que comprendia 100 para las variaciones
interespecie e intraespecie y un factor adicional de 5 para la incertidumbre de la base
de datos.

Para el DCH 0-0,02 mg/kg de pc basado en un NOAEL de 10 mg/kg de pc por dia para
cambios hematoldgicos y de quimica clinica a razén de 30 mg/kg de pc por dia en un
estudio de toxicidad de 13 semanas realizado en ratas. Se utilizé un factor de seguridad
de 500, que comprendia 100 para las variaciones interespecie e intraespecie y un factor
adicional de 5 para la incertidumbre de la base de datos.

Dosis de referencia
aguda

Es innecesario establecer una DRA para la fumagilina.

Para el DCH, 0,7 mg/kg de pc basado en el NOAEL de 70 mg/kg de pc por dia para
sintomas clinicos y mortalidad después de 4 dias a razon de 200 mg/kg de pc por dia en
un estudio de toxicidad de 28 dias realizado en ratas. Se utilizé un factor de seguridad
de 100 para tener en cuenta las variaciones interespecie e intraespecie.

Estimacion de
exposicion alimentaria
crénica

Basandose en los residuos potenciales de fumagilina en el filete de pescado y la miel, la
estimacidn global de la exposicidn alimentaria cronica (GECDE) es:

e Para adultos y personas mayores 0,06 pg/kg de pc por dia.
e Para nifios y adolescentes 0,10 pg/kg de pc por dia.
e Para lactantes y nifios pequefios 0,11 ug/kg de pc por dia.

(lo que representa, respectivamente, el 2 %, el 3 % y el 4 % del limite superior de la IDA
de 3 pg/kg de pc).

Definicion del residuo

El residuo marcador de la fumagilina DCH en el filete de pescado es la fumagilina.

El residuo marcador de la fumagilina DCH en la miel es la diciclohexilamina (DCH).

Para su adopcion

Limites mdximos de residuos (LMR)

Especie Filete (png/kg) Notas
Los residuos de DCH (incluido cualquier posible metabolito) se
10 deberian controlar cuando se utilicen preparados de fumagilina DCH
Peces (para el residuo en el pescado para velar por que la concentracién sea < 1000 pg/kg,
marcador (RM) un nivel objetivo compatible con el limite superior de la IDA. Seria
fumagilina) necesario desarrollar un método analitico adecuado para determinar
el DCH en filetes de pescado (98.2 reunion del JECFA, 2024).
Especie Miel (ug/kg)
- 20 (para el residuo marcador (RM) DCH)
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APENDICE IV

EXTRAPOLACION DE LMR
DE CONFORMIDAD CON EL
ENFOQUE PARA LA EXTRAPOLACION DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS A
UNA O MAS ESPECIES
(Para su adopcién en el Tramite 5/8)

1. Lufenurdn - extrapolacion a los peces de aleta

LMR
Especie Tejido Nota
P ! (ng/kg)
Musculo y piel en
Todos los demds . proporciones
Filet 1
peces de aleta nete 350 naturales. LMR
extrapolado.

2. Benzoato de emamectina — extrapolacidn a los peces de aleta

LMR
Especie Tejido Nota
. ! (neg/kg)
Musculo y piel en
Todos los demds , . proporciones
peces de aleta Msculo y filete 100 naturales. LMR
extrapolado.
3. Ivermectina — extrapolacion a los rumiantes
LMR
Especie Tejido Nota
P ! (ng/kg)
Todos los demas Leche 10 LMR extrapolado.

rumiantes
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APENDICE V

REVISION DE LOS PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS POR EL COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS EN EL MANUAL DE PROCEDIMIENTO

(Partes I, 1l y lll para su adopcién por la CAC en su 47.2 periodo de sesiones)
PARTE I: ESTABLECIMIENTO DE LA LISTA DE PRIORIDADES

Nota: Los cambios aparecen destacados en negrita y subrayado.

Establecimiento de la lista de prioridades

133. El CCRVDF determina, con la ayuda de los miembros, aquellos medicamentos veterinarios que podrian plantear
un problema de inocuidad para el consumidor o que podrian tener repercusiones perjudiciales para el comercio
internacional. El CCRVDF establece una lista de prioridades para la evaluacion del JECFA, la extrapolacion de LMR por el
CCRVDF de conformidad con el Anexo C y el establecimiento de umbrales de intervencién por el CCRVDF de
conformidad con el Anexo D.




REP24/RVDF27-Apéndice V 35

PARTE Il - ANEXO C: ENFOQUE PARA LA EXTRAPOLACION DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

VETERINARIOS A UNA O MAS ESPECIES

Nota: Los cambios aparecen destacados en negrita y subrayado.

ANEXO C: Enfoque para la extrapolacion de los limites mdximos de residuos de medicamentos veterinarios a una o

mds especies

Criterios generales para la extrapolacion:

1.

La extrapolacion debe efectuarse Unicamente entre los mismos tejidos y productos alimenticios en la especie de
referencia y en la especie interesada (por ejemplo, de musculo a musculo, de grasa a grasa, etc.).

La extrapolacién de los limites maximos de residuos (LMR) de la especie de referencia a la especie interesada
sobre una base de uno a uno solo debe considerarse si se cumplen todos los requisitos siguientes:

a) la especie de referencia y la especie interesada son afines (véase “Nota terminolégica”);

b) el residuo marcador en la especie de referencia es el compuesto originario solamente o es el mismo que
el total de residuos de interés toxicoldgico, o la situacion del LMR del Codex en la especie de referencia es
“innecesaria” y existe la expectativa de que la sustancia activa se utilizara en las mismas condiciones (es
decir, por las mismas vias de administracidn y a dosis similares) en ambas especies.

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

c) el M:T! (el marcador “M” respecto al total de residuos de interés toxicoldgico “T”) establecido para la
especie de referencia puede aplicarse a la especie en cuestion.

Criterios especificos para la extrapolacion

3.

Para garantizar que se cumple el tercero de los tres criterios generales mencionados, se proponen los siguientes
criterios especificos:

a) Cuando se hayan establecido LMR del Codex idénticos en al menos dos especies afines sobre la base de
las recomendaciones del JECFA o existan buenas razones para considerar la extrapolacion a partir de una
sola especie afin, estos LMR del Codex podran extrapolarse a otras especies afines (por ejemplo, extrapolar
del ganado vacuno y ovino a todos los rumiantes).

Nota explicativa: La existencia de LMR idénticos en dos especies afines proporciona una base para suponer que
el metabolismo no varia significativamente dentro del grupo de especies afines, es decir, que el M:T establecido
para la especie de referencia puede aplicarse a la especie interesada.

b) Cuando en los célculos del JECFA se han utilizado valores M:T idénticos para dos especies afines, pero los
LMR recomendados (por el JECFA) difieren, el conjunto mas conservador de LMR del Codex (es decir, los
LMR de la especie asociada con la estimacion mas baja de exposicion de los consumidores) puede
extrapolarse a otras especies afines (por ejemplo, cuando se han establecido valores diferentes de LMR
para bovinos y ovinos y se considera la extrapolacion a las cabras, debe utilizarse para la extrapolacion el
conjunto mas bajo de LMR).

Nota explicativa: El hecho de que el JECFA considere apropiado utilizar valores M:T idénticos en dos especies
afines proporciona una base para suponer que el metabolismo no varia significativamente dentro del grupo de

1 En Principios y métodos para la evaluacion de riesgos de sustancias quimicas en los alimentos. (Criterios de salud ambiental, n.2
240), el residuo marcador se define como el medicamento originario, o cualquiera de sus metabolitos, o una combinacién de
cualquiera de ellos, con una relacién conocida con la concentracion del residuo total en cada uno de los diversos tejidos comestibles
en cualquier momento entre la administracién del medicamento y el agotamiento de los residuos hasta niveles seguros. Cuando no
se definan los “residuos totales preocupantes desde el punto de vista toxicoldgico”, podra utilizarse el término “residuo total” que
se define en el Glosario de términos y definiciones (para residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos) (CXA 5-1993) como
sigue: “el residuo total de un medicamento en los alimentos de origen animal consiste en el medicamento de origen juntamente con
todos los metabolitos y productos provenientes de este medicamento que permanecen en el alimento después de que el
medicamento se ha administrado a los animales productores de alimentos. La cantidad de residuos totales se determina
generalmente mediante un estudio en el que se utiliza un medicamento marcado con radio y se expresa como el equivalente del
medicamento de origen en mg/kg del alimento”.
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especies afines, es decir, que el M:T establecido para la especie de referencia puede aplicarse a la especie
interesada.

c) Cuando el M:T establecido por el JECFA es 1 en todos los tejidos de una sola especie de referencia, pueden
extrapolarse a las especies afines los mismos LMR del Codex.

Nota explicativa: El hecho de que el M:T sea 1 en todos los tejidos o productos alimenticios indica que el residuo
marcador incluye todos los compuestos que son fuente de preocupacion. Se considera razonable suponer que este
serd también el caso en las especies interesadas.

4. Por ultimo, si bien los criterios anteriores pueden utilizarse en todos los casos, se proponen los siguientes criterios
adicionales para el pescado, la leche, ¥ los huevos_y los camélidos (es decir, la extrapolacién para el pescado, la
leche, ¥ los huevos y los camélidos puede basarse en los criterios anteriores O en los criterios adicionales que
figuran a continuacion):

a) Para el pescado, cuando el LMR en musculo/filete recomendado por el JECFA fue establecido sobre la base
del limite de cuantificacion (LC) (por ejemplo, dos veces el LC), el LMR del Codex puede extrapolarse a
todos los peces 6seos.

Nota explicativa: El hecho de que el LMR en musculo o filete sea inferior al LC indica que los residuos en musculo
o filete no son mensurables y, por tanto, no contribuyen de forma significativa al cdlculo de la ingesta. Incluso si
existen diferencias en el metabolismo entre las especies de peces, se considera poco realista la posibilidad de que
sean tan drdsticas como para dar lugar a un nivel de residuos en el musculo o filete lo suficientemente elevado
como para influir significativamente en la exposicion general de los consumidores.

b) En el caso de la leche y los huevos, cuando el M:T establecido por el JECFA es 1 (en la leche o los huevos
de una especie de referencia), el LMR del Codex para la leche o huevos de la especie de referencia puede
extrapolarse a la leche de otros rumiantes y a los huevos de otras especies domésticas de aves de corral,
respectivamente, aunque el M:T no sea 1 en los tejidos.

Nota explicativa: En el caso de la leche y los huevos, puede existir la preocupacion de que el contenido de grasa
difiera entre especies afines. Sin embargo, si el M:T es 1 en la especie de referencia, esto indica que el M:T no se
ve influido significativamente por el contenido de grasa.

En el caso de la leche, cuando no se cumplan los criterios de extrapolacion, si la informacion existente sobre la
evaluacion del riesgo indica que la exposicion alimentaria a residuos de todos los productos con LMR en la
especie de referencia proporciona un margen de seguridad amplio en relacidn con el valor de referencia basado
en la salud (HBGV) del Codex, el CCRVDF podria concluir que no se espera que las posibles diferencias M:T
entre especies en la leche den lugar a un riesgo para la salud humana. En estos casos, el CCRVDF podria
considerar la extrapolacién del LMR para la leche a otras especies.

c) Laextrapolacion de los LMR a los camélidos puede admitirse si se cumplen los siguientes criterios:

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

a grasa, etc.l.

2) Elresiduo marcador es el compuesto precursor.

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

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

e Se han establecido LMR idénticos en al menos una especie rumiante y una especie de
mamifero no rumiante a partir de las recomendaciones del JECFA, y la relacion M:T utilizada
por el JECFA es 1 en todos los tejidos para la especie rumiante y la no rumiante; o bien

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

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

e Por especie de referencia se entiende una especie para la que se han
establecido LMR del Codex sobre la base de una evaluacion cientifica del
JECFA.

e Especie interesada es una especie para la que se esta considerando la
extrapolacion.

e Por especies afines se entiende las especies pertenecientes a la misma
categoria de especies productoras de alimentos de mamiferos rumiantes y
no rumiantes,? aves o peces de aleta.”

e Especies no afines son las especies pertenecientes a categorias diferentes
de especies productoras de alimentos.

a. Se considera que la categoria de los mamiferos no rumiantes destinados a la produccién de alimentos
incluye los cerdos, los caballos y los conejos.

b. Se suelen identificar tres clases distintas de peces: i) los peces sin mandibulas (agnatos), ii) los peces
cartilaginosos (condrictios) y iii) los peces de aleta. Hasta la fecha, solo se han facilitado datos de LMR para
los peces de aleta, y son estos los que se crian y consumen predominantemente. Por consiguiente, se
propone limitar las extrapolaciones de LMR a los peces de esta clase.

Debe prestarse especial atencion a la armonizacidn de la terminologia utilizada para los tejidos comestibles.

Pautas para la comunicacion de los LMR extrapolados

5.

Cuando el CCRVDF acuerde extrapolar los LMR, deberia quedar claro que estos LMR se establecieron por una
extrapolacion y no sobre la base de una evaluacién del JECFA para una sustancia o una especie especifica. Esto se
deberd sefialar en la base de datos de LMR mediante un simbolo adecuado junto a los valores pertinentes.
Asimismo, los LMR extrapolados deberian volver a examinarse en caso de que se modifiquen los LMR de
referencia o se disponga de nuevos datos o informacidn sobre la sustancia activa de interés.
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PARTE Il — ANEXO D: PROPUESTA DE ENFOQUE PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UMBRALES DE INTERVENCION PARA
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL COMO CONSECUENCIA DE LA TRANSFERENCIA
INEVITABLE E INVOLUNTARIA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS PIENSOS PARA ANIMALES NO OBJETIVO

DEFINICIONES Y TERMINOS UTILIZADOS EN ESTE DOCUMENTO

Umbral de intervencion: Concentracion de residuos resultante de la transferencia involuntaria e inevitable en el
pienso de un medicamento veterinario (expresada en mg/kg o ug/kg del peso del producto fresco) en un animal no
objetivo que la Comision del Codex Alimentarius recomienda que se reconozca como aceptable en un alimento, por
encima de la cual se deberia proceder a una intervencién.

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

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

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

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

Criterios generales para el enfoque propuesto

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

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

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

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

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

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

Se pueden utilizar los factores de transferencia (FT) para estimar la concentracidn de residuos en productos comestibles
procedentes de animales no objetivo.
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Los umbrales de intervencién en los productos comestibles se deberian derivar a partir de los factores de transferencia
y la concentracidon del medicamento veterinario involuntario e inevitable en los piensos para animales no objetivo
después de que se hayan tomado las medidas de atenuacién adecuadas (como el lavado, la secuenciacion o la limpieza
en vacio) tras la fabricacién de piensos que contengan la concentracion maxima autorizada del medicamento para los
animales de la clase objetivo.

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

Procedimiento

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

Etapa 1. Evaluacidn de la exposicidn alimentaria animal.

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

Etapa 4. Evaluacion de la exposicion alimentaria humana.

El CCRVDF llevard a cabo las etapas 1,2 y 3y, a continuacioén, para la etapa 4, el Comité podra solicitar al JECFA que lleve
a cabo una evaluacion adecuada de la exposicidn basada en el umbral de intervencidn propuesto obtenido en la etapa 3.

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

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

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

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

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

El CCRVDF puede considerar lo siguiente al evaluar los datos:

. ¢Demuestran los datos que la transferencia inevitable e involuntaria se produce incluso cuando se aplican
medidas de atenuacidn (como lavado o secuenciacién)?

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

. éSon los datos representativos de las distintas formulaciones del medicamento veterinario disponibles en el
mundo?
. éSon los datos representativos de las practicas de mezclado de piensos que se utilizan en el mundo?

A continuacion, se exponen en detalle las cuatro etapas generales para el establecimiento de umbrales de intervencion
para residuos de medicamentos veterinarios detectados en alimentos de origen animal que se haya determinado que
estan causados por la transferencia inevitable e involuntaria de medicamentos veterinarios en los piensos para animales
no objetivo.



17.

18.

19.

20.

21.

REP24/RVDF27-Apéndice V 40

Etapa 1: Evaluacidn de la exposicidn alimentaria animal.

Se identificara la transferencia de medicamentos veterinarios presentes en los piensos o ingredientes de piensos para
animales no objetivo.

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

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

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

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

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

Etapa 2: Estimacidn de los niveles previstos de residuos en los alimentarios de origen animal.

a) Calculo de los factores de transferencia (FT)

La posibilidad de transferencia de un medicamento veterinario de los piensos a los alimentos se puede estimar
calculando los FT a partir de estudios de alimentacion adecuados en los que los niveles del medicamento veterinario en
los piensos se aproximen a la transferencia calculada. Esto se refiere tanto a la via de administracién como a si fue a
través de cdpsulas, comprimidos o soluciones, ya que de este modo se simula la farmacocinética tras la ingestiéon de
piensos de animales no objetivo. Ademas, se deberia tener en cuenta la similitud del pienso.

Los FT se pueden calcular como sigue:

nivel de residuos en alimentos de origen animal (leche, huevos o tejidos) (peso fresco), expresado en mg/kg

nivel en la racion total de pienso (peso seco), expresado en mg/kg

Notas explicativas:

(a) En los cdlculos del FT se utilizard el nivel mds alto de residuos en un tejido animal individual. Si no se notifica el
residuo mas alto, se utilizarad el residuo medio.

(b) En el caso de niveles de residuos que estén por debajo del limite de cuantificacion (LC) del método analitico y por
encima del limite de deteccion (LD) del método analitico, el FT se expresard como LC + concentracion en el
pienso.

(c) Los valores de los residuos inferiores al LD del método analitico no se utilizardn.

(d) Cuando existan multiples estudios sobre alimentacion para una determinada especie animal, en el cdlculo de los
FT se deberian utilizar preferentemente los estudios en los que se administré el medicamento veterinario a las
concentraciones mds representativas del nivel de transferencia.

(e) Si se obtienen varios FT a partir de concentraciones del medicamento en los piensos proximas al nivel de
transferencia, se utilizard la mediana del factor de transferencia para estimar los niveles previstos de residuos
en productos comestibles de origen animal.

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

(g9) Los FT se deberian calcular para un producto alimentario (por ejemplo, el higado) y no se deberian aplicar a un
producto diferente (por ejemplo, los huevos).

(h) Los FT se deberian calcular para una especie y no se deberian aplicar a otra especie diferente.
Calculo del nivel previsto de transferencia de residuos de medicamentos veterinarios.

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

Nivel previsto de residuos = FT x nivel de transferencia de medicamentos veterinarios en la racidn total de pienso de los
animales (peso en seco)

Etapa 3: Umbrales de intervencion

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

Nota explicativa:

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

e |a concentracion estimada utilizando el FT;

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

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

Etapa 4: Evaluacidn de la exposicion alimentaria humana

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

Notas explicativas:

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

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

c) La extrapolacion de las proporciones M:T de una especie a otra especie afin (es decir, de un rumiante a otro
rumiante) es probablemente factible en uno de los casos siguientes:

e Cuando existen proporciones M:T idénticas o muy similares para tejidos/productos de dos especies afines.

e Cuando las proporciones M:T en los tejidos/productos de una especie afin = 1.

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

e) Se deberia solicitar asesoramiento al JECFA si la exposicion debida a los residuos en los alimentos resultante del
uso previsto del medicamento veterinario mds los residuos en los alimentos resultantes del umbral o umbrales
de intervencion propuestos supera el valor de referencia basado en la salud (HBGV) establecido.
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APENDICE VI

PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO SOBRE UNA DIRECTRIZ RELATIVA A LAS MEDIDAS QUE DEBEN ADOPTAR LAS
AUTORIDADES COMPETENTES TRAS LA DETECCION DE UN RESIDUO DE MEDICAMENTO VETERINARIO EN UN

PRODUCTO DE ORIGEN ANIMAL NO OBJETIVO ASOCIADO A UNA TRANSFERENCIA INEVITABLE E INVOLUNTARIA EN

1)

2)

3)

4)

5)

EL PIENSO
DOCUMENTO DE PROYECTO
(Para su aprobacion por la CAC en su 47.2 periodo de sesiones)
Objeto y ambito de aplicacion del proyecto

La finalidad del nuevo trabajo es proporcionar orientaciones a las autoridades competentes sobre las medidas
que se pueden considerar cuando se detectan residuos de un medicamento veterinario en un alimento
procedente de un animal no objetivo asociados a la transferencia inevitable e involuntaria del medicamento
veterinario en el pienso, para proteger la salud de los consumidores y garantizar practicas equitativas en el
comercio de alimentos. El ambito de aplicacidn abarcara las situaciones en las que el nivel detectado de residuos
inevitables e involuntarios sea inferior o superior a un umbral de intervencidn del Codex establecido, asi como
aquellas situaciones en las que aun no se haya establecido un umbral de intervencion.

Pertinencia y actualidad

El nuevo trabajo es oportuno ya que el CCRVDF, en su 27.2 reunion, ha recomendado realizar modificaciones en
el Manual de procedimiento para permitir el desarrollo de umbrales de intervencion para residuos de
medicamentos veterinarios en alimentos causados por transferencia. Sin embargo, el CCRVDF, en su 27.2 reunion,
reconocié que se necesitaba orientacién adicional sobre las medidas que los paises pueden adoptar cuando se
superan dichos umbrales de intervencion, o cuando no se puede establecer ningiin umbral. Este trabajo pretende
complementar el que se ha llevado a cabo para el establecimiento de umbrales de intervencidn.

Principales cuestiones se deben tratar

Este trabajo abordara las posibles medidas que podrian adoptar las autoridades competentes tras la deteccion
de residuos de un medicamento veterinario en un alimento asociado con la transferencia inevitable e involuntaria
de un medicamento veterinario por encima o por debajo de un umbral de intervencién del Codex que se haya
establecido, o cuando aln no se haya establecido un umbral de intervencién.

Evaluacion con respecto a los criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos

a) Proteccidn del consumidor desde el punto de vista de la salud y practicas fraudulentas. Con el fin de
proteger la salud de los consumidores, la directriz adoptard un enfoque basado en el riesgo con el fin de
gestionar la deteccion de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos asociados a una
transferencia inevitable e involuntaria.

b) Heterogeneidad de las legislaciones nacionales y consiguientes impedimentos aparentes o posibles que
obstaculizan el comercio internacional. Mejores practicas y legislaciones actuales. En la actualidad, los
paises cuentan con una serie de enfoques para abordar la deteccidn de este tipo de residuos, que van desde
la tolerancia cero hasta diversos niveles aceptables. La orientacidn ayudara a los paises a adoptar un enfoque
basado en el riesgo, al tiempo que contribuird a facilitar el comercio.

c) Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones de los trabajos.

El trabajo se centrara en primer lugar en las posibles medidas que debe adoptar una autoridad competente
en caso de que se detecte un nivel inferior o superior a un umbral de intervencion del Codex establecido, y
después propondrd otras alternativas para los casos en los que no exista un umbral de intervencion del Codex.

d) Trabajos ya realizados por otras organizaciones internacionales en este campo. Existe un informe elaborado
por la reunién conjunta FAO/OMS de expertos sobre transferencia en los piensos y la transferencia de los
piensos a los alimentos de residuos inevitables e involuntarios de medicamentos veterinarios aprobados, pero
no proporciona orientacion sobre las medidas de las autoridades competentes.

Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex

a) Meta 1. Abordar de forma oportuna cuestiones actuales, nuevas y decisivas. Los Estados miembros han
identificado que la transferencia inevitable e involuntaria es una cuestion actual y apremiante y que la
elaboracién de orientaciones contribuird a una aplicacion coherente de los enfoques basados en el riesgo,
de modo que se facilitara el comercio.
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6)

7)

8)

9)

b) Meta 2. Elaborar normas fundadas en la ciencia y en los principios de andlisis de riesgos del Codex. Este
trabajo aplicara los principios del analisis del riesgo a la preparacion de una orientacién mediante el uso de
datos cientificos para facilitar el comercio en los casos en los que puedan estar presentes inevitablemente
niveles bajos de residuos de medicamentos veterinarios.

c) Meta 3. Incrementar los efectos mediante el reconocimiento y uso de las normas del Codex. La orientacion
esta concebida de modo que complemente la decision adoptada en la 27.2 reunidn del CCRVDF de elaborar
umbrales de intervencidon para residuos de medicamentos veterinarios en alimentos asociados con la
transferencia inevitable e involuntaria.

d) Meta 4. Favorecer la participacion de todos los miembros del Codex a lo largo del proceso de
establecimiento de normas El GTE estard abierto a todos los miembros, lo que facilitara la participacion. La
preparacion de la orientacién alentard adin mas a los miembros a participar activamente y formular
observaciones sobre esta uUltima y sobre el trabajo relacionado en el Comité.

e) Meta 5. Mejorar los sistemas y las practicas de gestion del trabajo que contribuyen al cumplimiento
eficiente y efectivo de todas las metas del plan estratégico. Una directriz ayudara a desarrollar sistemas y
practicas de gestidon al proporcionar una orientacidn bdsica sobre las medidas que podria adoptar la
autoridad competente tras la deteccion de un residuo de un medicamento veterinario en los alimentos
asociado a una transferencia inevitable e involuntaria.

Informacion sobre la relacidn entre la propuesta y otros documentos existentes del Codex

La orientacion complementara el Cédigo de prdcticas sobre buena alimentacion animal (CXC 54-2004), las
Directrices para el disefio y la implementacion de programas nacionales reglamentarios de aseguramiento de
inocuidad alimentaria relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales destinados a la
produccion de alimentos (CXG 71-2009), las Directrices para la formulacion, aplicacion, evaluacién y acreditacion
de sistemas de inspeccion y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos (CXG 26-1997) y las
Directrices sobre los sistemas de control de las importaciones de alimentos (CXG 46-2003).

Determinacion de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico de expertos

La FAO y la OMS ya han proporcionado el asesoramiento cientifico necesario. En caso necesario, podria solicitarse
mas asesoramiento cientifico.

Determinacion de la necesidad de contribuciones técnicas a la norma procedentes de organismos externos

Actualmente, no se ha identificado ninguna necesidad de aportaciones técnicas adicionales de organismos
externos.

Calendario para la realizacion del nuevo trabajo

Los trabajos comenzaran tras su recomendacion por el CCRVDF y su aprobacion por la CAC en 2024. La finalizacion
de los trabajos esta prevista para 2027 o antes.
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LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Partes I, vy VI para su aprobacion por la CAC en su 47.2 periodo de sesiones)

APENDICE VII

Nombre del
compuesto

Cuestion(es) a responder

Estado de registro

Propuesto por

Observaciones

Fecha en que se
dispondra del conjunto
de datos

PARTE I: Medicamentos veterinarios que han de incluirse en la lista de prioridades para su evaluacion o reevalua

cion por parte del JECFA

Diciclohexilamina de
fumagilina (DCH)

Solicitud de LMR para el
filete de pescado y la miel

Compromiso respecto de
los formularios de
preocupaciones
realizados por Canada y
EE. UU. en la 27.2 reunion
del CCRVDF

25 de noviembre de
2024

Umifoxolaner

Se solicita el
establecimiento de una
IDA para el umifoxolaner,

El solicitante sefialé que
en Brasil se estd
realizando la revisién del
expediente de
evaluacién de riesgos

El umifoxolaner no ha
sido evaluado por el

Se espera que los datos
toxicoldgicos y de

(Examen en paralelo)

para tejidos y leche de
rumiantes

esta realizando la
revision del expediente

Nueva Zelandia

evaluado por el JECFA. Es
necesario un expediente

asi como LMR para el . . Brasil JECFA. Es necesario un residuos estén
(Examen en paralelo) . para la inocuidad de los ; i . . -
musculo, la grasa, el . expediente toxicoldgico y disponibles en diciembre
, o alimentos. Se espera que .
higado y el rifién de de residuos. de 2024
anado bovino se apruebe antes de la
8 ' proxima reunién del
JECFA.
El JECFA establecio una
IDA de 0-0,07 ug/kg de
Solicitud de . o1 peso corporal (2011) y
. El solicitant | S los dat
establecimiento de LMR .SO citan 'e senalo que una DRA de 0,005 mg/kg € esp.era dque ?s atos
- ) existen registros . de residuos estén
Amoxicilina para el musculo, la . L, Chile de peso corporal (2017). . . .
. , pertinentes en la Unién o disponibles a partir del
piel/grasa, el higado y el . . Clasificado por la OMS
. . Europea, Canada y Chile. 31 de marzo de 2025
rifion de pollo/gallina. como un AICy por la OIE
como un AIC para la
medicina veterinaria.
- El solicitante sefialé que . Se espera que los
Solicitud de IDA 'y LMR
Bromoformo y on Nueva Zelandia se El bromoformo no ha sido

estudios de toxicologia,
metabolismo,
farmacocinética y
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de evaluacion de riesgos
para la inocuidad de los
alimentos. Se espera que
se apruebe antes de la
proxima reunién del
JECFA.

toxicoldgico y de
residuos.

eliminacién de residuos
estén terminados en
julio de 2025.

Amoxicilina

Solicitud de LMR para los
huevos de gallina

El solicitante sefialé que
en la Republica de Corea
existe el registro
correspondiente.

Republica de Corea

El JECFA establecio una
IDA de 0-0,07 pg/kg de
peso corporal (2011) y
una DRA de 0,005 mg/kg
de peso corporal (2017).
Clasificado por la OMS
como un AICy por la OIE
como un AIC para la
medicina veterinaria.

Se espera que los datos
del metabolismo y
eliminacién de residuos
estén disponibles a partir
del 30 de septiembre de
2025

PARTE I: Medicamentos veterinarios que han de incluirse

en la lista de prioridades para su evaluacion o reevalua

cion por parte del JECFA

Etidn

Solicitud de IDAy LMR
para tejidos de ganado
vacuno

El solicitante sefiala que
ya se han establecido
LMR pertinentes en
varios paises.

Argentina, Costa Rica 'y
Uruguay

El JECFA (85.2 reunion)
solicité mas datos o
argumentos cientificos
para poder determinar el
RMy la RM:RRT, vy la
metodologia analitica.

Se espera que el 31 de
diciembre de 2025 se
hayan finalizado los
estudios de metabolismo
para identificar los
compuestos de interés,
la validacion de un
método analitico y un
estudio de radiomarcado
para poder determinar el
RMy la RM:RRT.

Diciclohexilamina de
fumagilina (DCH)

Solicitud de LMR para la
trucha arcoiris (filetes)

El solicitante sefialé que
en la Republica de Corea
existe el registro
correspondiente

Republica de Corea

98.2 reunion del JECFA
(2024)

Se espera que los
estudios sobre
metabolismo,
eliminacidon de residuos y
métodos analiticos para
la DCH en la trucha estén
disponibles el 31 de
diciembre de 2026.
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Parte Il. Medicamentos veterinarios para los que deberia confirmarse la disponibilidad de datos en la préxima reunién del CCVRDF

Nombre del
compuesto

Cuestion(es) a responder

Propuesto por

Observaciones

Fecha en que se dispondra del conjunto de datos

Ninguna

Parte lll. Medicamentos veterinarios sobre los que se necesitan mas datos o informacion para completar la evaluacién del JECFA

Nombre del Inf i0 id [ .
ombre de ntormacion requerida por Propuesto por Observaciones Fecha en que se dispondra del conjunto de datos
compuesto el JECFA
Ninguna

Parte IV. Examen en para

lelo — Evaluacion de un nuevo

compuesto

Nombre del
compuesto

Informacion requerida por
el JECFA

Propuesto por

Observaciones

Fecha en que se dispondra del conjunto de datos

Véase la Parte |

Parte V. Medicamento veterinario para la extrapolacion

de LMR a otras especies

Indicacion de que

Nombre del ‘. podrian cumplirse los
Extrapolacion a Propuesto por L
compuesto(s) principios de
extrapolacion
Albendazol Camélidos (tejidos y leche) Jordania Si
Ivermectina Camélidos (tejidos y leche) Jordania Si
Oxitetraciclina Camélidos (tejidos y leche) Jordania Si

Parte VI. Establecimiento

de umbrales de intervencion para medicamentos veterinari

os en los alimentos

Indicacion de que el
enfoque para

Nombre del . establecer los
Productos pertinentes Propuesto por
compuesto(s) umbrales de
intervencion podria
cumplirse
Nicarbacina Huevos Australia Si
Lasalocid Huevos Canada Si
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