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Se adjunta el informe de la octava reunion del Comité del Codex sobre Residuos
de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos. Este informe se examinara en el 21°
periodo de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius que se celebrara en Roma
del 3 al 12 de julio de 1995.

PARTE A ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DEL 21° PERIODO DE
SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

En el 21° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius se
someteran a su aprobacion los asuntos siguientes:

1. PROYECTO DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN EL TRAMITE 8; ALINORM 95/31, parrs. 44-45, 47-48 y
Apéndice Il.



2. PROYECTO DE CRITERIOS REVISADOS PARA LA INCLUSION EN LA
LISTA DE PRIORIDADES, O LA EXCLUSION DE LA MISMA; ALINORM 95/31,
parrs. 71-72 y Apéndice VIII

Los gobiernos que deseen formular enmiendas u observaciones sobre el
proyecto de limites maximos para residuos y el proyecto de criterios revisados deberan
enviarlas por escrito, de conformidad con lo estipulado en la Guia para el Examen de
las Normas en el Tramite 8 del Procedimiento para la Elaboracion de Normas del
Codex, incluido el Examen de Declaraciones relativas a Consecuencias Econémicas
(Manual de procedimiento del Codex Alimentarius, octava edicion, pags. 65-87), al Jefe
del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale Terme di
Caracalla, 00100 Roma, Italia, para el 30 de abril de 1995.

3. ANTEPROYECTO DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN EL TRAMITE 5; ALINORM 94/31, parrs.
52,54 y Apéndice IV

Los gobiernos que deseen formular enmiendas u observaciones sobre las
consecuencias que el anteproyecto de limites maximos para residuos o cualesquiera
disposiciones del mismo pudieran tener para sus intereses econoémicos deberan
enviarlas por escrito, de conformidad con lo estipulado en el Procedimiento para la
Elaboracién de Normas del Codex y Textos Afines (en el Tramite 5) (Manual de
Procedimiento del Codex Alimentarius, octava edicion, pags. 29—-32), al Jefe del
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di
Caracalla, 00100 Roma, ltalia, para el 30 de abril de 1995.

PARTE B PETICION DE OBSERVACIONES

1. DEFINICIONES RELATIVAS AL ANALISIS DE RIESGOS; ALINORM 95/31,
parr. 41 y Apéndice IX

Al examinar la aplicacion de los procedimientos de evaluacién de riesgos, el
Comité expresoé su preocupacion por el hecho de que no se hubiera armonizado el uso
de las diversas expresiones empleadas por el Codex en relacion con el analisis de
riesgos. Considero que la existencia de definiciones convenidas para los fines del
Codex ayudaria a realizar progresos ulteriores. Recomendé al Comité Ejecutivo que se
elaboraran tales definiciones con caracter prioritario de acuerdo con el nuevo
procedimiento acelerado, con miras a su aprobacion por la CCA en su 21° periodo de
sesiones. El Comité propuso que las definiciones contenidas en el Apéndice VI del
presente informe se enviaran a los gobiernos para que estos formularan observaciones,
y que fueran examinadas asimismo por otros comités del Codex pertinentes. EI Comité
subrayé que cualesquiera definiciones aprobadas por la Comisién deberian
armonizarse, en la medida de lo posible, con las definiciones de otras organizaciones
internacionales competentes, por ejemplo la OIE.

Se invita a los gobiernos a que formulen observaciones sobre las definiciones
relativas al analisis de riesgos contenidas en el documento ALINORM 95/31, Apéndice
IX. Las observaciones deberan enviarse al Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS
sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, ltalia,
para el 30 de abril de 1995.

2. METODOS DE ANALISIS; ALINORM 95/31, parr. 59

El Comité convino en las recomendaciones formuladas por el Grupo Especial de
Trabajo sobre Métodos de Analisis y Muestreo de que los gobiernos de los paises




miembros prosiguieran sus actividades encaminadas a proporcionar métodos validados
al Grupo Especial de Trabajo para analizar los medicamentos veterinarios con LMR
recomendados.

Se invita a los gobiernos a que presenten métodos validados de andlisis al
Presidente del Grupo de Trabajo, Dr. Richard Ellis, Director, Chemistry Division, USDA,
FSIS, Science and Technology, 300 12th Street, SW., Room 603-Annex, Washington,
DC 20250, EE.UU., para el 31 de julio de 1995.

RESUMEN Y CONCLUSIONES

El Comité del Codex sobre Residuos ymedicamentos veterinarios en los
alimentos, en su octava reunidn, llego a las siguientes conclusiones:

ASUNTOS SOMETIDOS AL EXAMEN DE LA COMISION O DE SU COMITE

EJECUTIVO
Recomendo la adopcion del Proyecto de limites maximos para residuos de
sulfadimidina, flubendazol, tiabendazol, isometamidio y somatotropinas bovinas
en el Tramite 8 (parrs. 44-45, 47-48);
Recomendo la adopcion del Anteproyecto de limites maximos para residuos de
levamisol (musculo, rifidn, grasa e higado) y diminazeno en el Tramite 5 (parrs.
52,54);
Recomendo la adopcion de los criterios revisados para la inclusién en la lista de
prioridades o la exclusion de la misma, que sustituiran a los criterios
anteriormente utilizados por el Comité (parr. 72);
Recomendo al Comité Ejecutivo que las definiciones empleadas en el analisis
de riesgos se elaboraran con caracter prioritario de acuerdo con el nuevo
procedimiento acelerado, con miras a su aprobacién por la CAC en su 21°
periodo de sesiones, en el entendimiento de que cualesquiera definiciones
aprobadas por la Comisién deberian armonizarse con las definiciones de otras
organizaciones internacionales competentes (parr. 41);
Convino en una lista de prioridades para medicamentos veterinarios que
requieren evaluacion o reevaluacion (parrs. 69-70).

OTROS ASUNTOS DE INTERES PARA LA COMISION
Pidi6 una pronta resolucién por parte del CCGP del problema relacionado con el
papel de la ciencia y otros factores en el proceso de toma de decisiones del
Codex, de manera que la Comisién pudiera establecer una distincion clara entre
el papel de la ciencia en la adopcion por parte de la Comisién de normas
relacionadas con la salud y los otros factores que influyen en su aceptacion por
parte de los gobiernos a nivel nacional o regional (parr. 17);
Apoyd los principios del documento titulado Procedimientos de evaluacion de
riesgos aplicados por la Comision del Codex Alimentarius y sus érganos
auxiliares y consultivosy sostuvo la opinion de que el establecimiento de LMR
para medicamentos veterinarios deberia seguir vinculado a la IDA basada en el
riesgo (parr. 39);
Convino en que, en principio, el uso de procedimientos de analisis de riesgos
deberia extenderse mas en los Procedimientos del Codex para la Elaboracion
de Normas (parr. 40);
Propuso que las definiciones relativas al analisis de riesgos se enviaran a los
gobiernos para que estos formularan observacion y que fueran examinadas
asimismo por otros comités del Codex competentes (parr. 41);
Mantuvo los LMR para el triclabendazol en el Tramite 7, en espera de su futuro
examen por el JECFA (parr. 46);




Mantuvo el LMR temporal para el levamisol presente en la leche en el Tramite
4, en espera de su futuro examen por el JECFA (parr. 52);

Mantuvo los LMR temporales para la espectinomicina y la dexametasona en el
Tramite 4, en espera de su futuro examen por el JECFA (parr. 55);

Tomo nota de que se deberian afadir el cloranfenicol, la flumequina y el
ronidazol a la "lista inactiva" (parr. 56);

Convino en las recomendaciones formuladas por el Grupo Especial de Trabajo
sobre Métodos de Analisis y Muestreo, entre las que se incluian las siguientes
(parr. 59):

) plena recomendacion del método de residuos multiples para el febantel,
el fenbendazol y el oxfendazol en todos los tejidos y especies, y para la
sulfadimidina en los tejidos musculares; y
recomendacién provisional de los métodos para el ivermectin en el
higado y el triclabendazol en musculo, higado y rifién;

Pidi6 a Australia que revisase el documento titulado Consideracién de una
mayor armonizacion entre el establecimiento de LMR y la disponibilidad de
meétodos de rutina para la siguiente reunion del Grupo Especial de Trabajo
sobre Métodos de Analisis y Muestreo, a la luz de las observaciones planteadas
en la reunion, en particular la preocupacion expresada acerca de la
recomendacion de que el JECFA fijara el LMR con arreglo a la sensibilidad que
pudiera lograrse (parr. 60);

Estimulé el uso del "ISO Layouts for Standards - Part 2: Standard for Chemical
Analysis” (ISO 78/2-1982) y pidié que los métodos se sometiesen a la
consideracion del Comité en este formato (parr. 62);

Pidi6 a los Estados Unidos que continuara la labor relacionada con el
Compendio de medicamentos veterinarios y que presentara un informe parcial a
la novena reunioén (parr. 76);

Acepto el ofrecimiento de Australia para preparar un documento de trabajo
sobre "Residuos de medicamentos veterinarios en el sitio de la inyeccion" con
miras a su examen en la proxima reunién y pidioé se estableciera un enlace con
la CE para preparar el documento (parr. 80);

- Convino en modificar el estado actual de los trabajos del CCRVDF (parr. 80).
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ALINORM 95/31
INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
alimentos celebré su octava reunién del 7 al 10 de junio de 1994 en Washington, D.C.,
por amable invitacion del Gobierno de los Estados Unidos de América. La reunion fue
presidida por el Dr. Stephen Sundlof, Director del Centro de Medicina Veterinaria,
Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos. Asistieron a la
reunion 35 Estados Miembros de la Comisién, un pais observador y siete
organizaciones internacionales.

2. La reunién estuvo precedida por reuniones del Grupo Especial de Trabajo sobre
Métodos de Analisis y Toma de Muestras, bajo la presidencia del Dr. R. Ellis (Estados
Unidos), y del Grupo Especial de Trabajo sobre Prioridades, bajo la presidencia del Dr.
J. Owusu (Australia). Los informes de los Grupos de Trabajo fueron presentados a la
Plenaria como temas 8 y 9 del programa respectivamente.

3. En el Apéndice | del presente informe figura una lista de los participantes a la
reunion, incluidos los miembros de la Secretaria.

APERTURA DE LA REUNION (Tema 1 del programa)

4. La Sra. Patricia Jensen, Subsecretaria de Servicios de Comercializacion e
Inspeccion del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos, se dirigié al Comité
a invitacion del Presidente. La Sra. Jensen subray6 la importancia de promover un
consenso internacional en relacion con el establecimiento de normas alimentarias. Ello
era necesario con el fin de evitar controversias comerciales internacionales y mantener
la confianza de los consumidores en la inocuidad del abastecimiento de alimentos en
todo el mundo.

5. Dicha armonizacién habia adquirido una importancia y visibilidad aun mayores
con los acuerdos del GATT, y la Sra. Jensen expreso el apoyo de los Estados Unidos a
la labor del Codex en esta esfera. La Comision del Codex Alimentarius es una de las
tres entidades normativas internacionales cuyas normas sobre salud e inocuidad de los
alimentos servirian como punto de referencia clave para la resolucion de las
controversias comerciales. Manifesté que, si bien el sistema del Codex era bueno, era
necesario hacerlo mejor para asumir las nuevas responsabilidades que exigen los
acuerdos del GATT. ElI proceso de establecimiento de normas tendria que
perfeccionarse mas para hacer frente al mundo en rapida evolucion y hacer mas
transparente los procedimientos mediante una mayor participacion de los consumidores.

6. La Sra. Jensen subrayd la necesidad de aclarar el papel de la ciencia en el
proceso de establecimiento de normas para que la Comision del Codex Alimentarius
desempefara un papel eficaz y creible en el GATT y manifest6 que el CCRVDF
merecia especial confianza en esta esfera. Terminé subrayando la importancia para el
mundo de la armonizacion de las normas alimentarias desde el punto de vista tanto de
la salud publica como del comercio.



APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 2 del programa)

7. El Comité aprobd el Programa Provisional que figuraba en el documento
CX/RVDF 94/1.
8. El Comité convino en la asistencia de representantes de la prensa y en que su

participacién se limitaria a tomar notas de las actuaciones.
NOMBRAMIENTO DEL RELATOR (Tema 3 del programa)

9. El Comité designé al Dr. J.M. Rutter (Reino Unido) para el cargo de Relator de la
reunion.

ASUNTOS DE INTERES PARA EL COMITE (Tema 4 del programa)

a) Cuestiones planteadas en la Comisién del Codex Alimentarius y otros
Comités del Codex

10. La Secretaria presentd el documento CX-RVDF 94/2, en el que se resumian las
cuestiones de interés para el CCRVDF planteadas en el 20° periodo de sesiones de la
Comision del Codex Alimentarius (CAC) y otros comités del Codex.

Comision del Codex Alimentarius (CAC)

11. El Comité tomd nota de que en su 20° periodo de sesiones la CAC habia
aprobado los primeros LMR para medicamentos veterinarios (albendazola, closantel,
ivermectina, benzilpenicilina, oxitetraciclina y carbadox) en el Tramite 8. Habia
mantenido los LMR para el acetato de trenbolona en el Tramite 8 junto con los de otras
hormonas que promueven el crecimiento. La CAC también habia aprobado 3 textos en
el Tramite 8: el Codigo de Practicas para el Control y la Utilizacion de los Medicamentos
Veterinarios; las Directrices para el Establecimiento de un Programa de Reglamentacion
del Control de los Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos; y un
Glosario de Términos y Definiciones. Estos LMR aprobados y otros textos se habian
publicado en la segunda edicion del Codex Alimentarius, Volumen 3, que se enviarian
en breve a los gobiernos con miras a su aprobacién.

Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS)

12. El Comité tomé nota de que en la 197 reunién del CCMAS se habian
recomendado dos textos para su aprobacion en el 21° periodo de sesiones de la
Comision: la Propuesta de Protocolo para el Disefio, Conduccion e Interpretacion de
Estudios en Colaboracion; y el Protocolo Armonizado de Evaluacion de la Competencia
para los Analisis de Laboratorio. EI CCMAS asimismo habia debatido los Criterios para
la Evaluaciéon de los Métodos de Analisis Aceptables para los propésitos del Codex, y
habia acordado que debia estudiarse el impacto de la aplicacion del enfoque propuesto
sobre los métodos existentes del Codex.

Comité del Codex sobre Residuos de Pesticidas (CCPR)

13. El Comité tomd nota de que en la 26 @ reunién del CCPR se habia examinado un
documento titulado Expresion y Aplicacion de LMR para Pesticidas Liposolubles en
Productos Animales y habia decidido senalarlo a la atencién del CCRVDF. La seccién
revisada de las propuestas se habia distribuido en la reunion del Grupo de Trabajo
sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras del CCRVDF. El CCPR también habia
pedido que el CCRVDF considerara la abamectina, dado que los LMR propuestos, que
estaban siendo elaborados por el CCPR, no cubrian los usos veterinarios.



14. El CCPR habia decidido que el Método Recomendado de Muestreo para la
Determinacién de los Residuos de Pesticidas en la Leche, Productos Lacteos y Huevos
deberia ser revisada. E| CCPR habia examinado también un proyecto de documento
sobre Plaguicidas Usados como tales y como Medicamentos Veterinarios, preparado
por Australia.

Comité del Codex sobre Principios Generales (CCGP)

15. La Secretaria informé brevemente del resultado de 1a112 reunién del CCGP,
cuyo resumen figuraba en el documento CX/RVDF 94/4 (documento de sala n° 3). El
CCPG habia debatido un documento preparado por la Secretaria a peticion del 20°
periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (CAC) sobre el Papel de la
ciencia y otros factores en el proceso de toma de decisiones del Codex (CX/GP 94/4).
Se habian aceptado algunas de las recomendaciones técnicas contenidas en el
documento, incluidas la revision de las normas del Codex y la necesidad de incorporar
otros factores pertinentes ademas del conocimiento cientifico en las diversas etapas del
proceso del Codex. También se habia aceptado la necesidad de una transparencia
mayor en los procedimientos de trabajo de los comités de expertos. Otras
recomendaciones importantes del documento, especialmente las encaminadas a
separar los asuntos cientificos de otras cuestiones, y las relacionadas con las
enmiendas a los procedimientos de adopcién y aceptacion, no habian sido aceptadas.
El comité habia pedido a la Secretaria que revisara detalladamente todos los elementos
del Manual de Procedimiento que pudieran necesitar enmiendas de forma que se
tuviera en cuenta la manera en que era necesario considerar los factores cientificos y
de otro tipo. Una lista de las secciones del Manual de Procedimientos posiblemente
afectadas figuraba en el Apéndice lll del informe del CCGP (ALINORM 95/33).

16. El CCGP habia expresado también la opinion de que seria necesaria otra
reunién del Comité para formular propuestas concretas para el 21° periodo de sesiones
de la CAC. Se notifico que la Secretaria consultaria a las autoridades del gobierno
anfitrién en relacién con esta cuestion en un futuro cercano.

17. El CCRVDF pidié una pronta resolucién del problema de manera que la
Comision pudiera establecer una distincion clara entre el papel de la ciencia en la
adopcion de normas relacionadas con la salud por parte de la Comision, y los otros
factores que influyen en su aceptacién por parte de los gobiernos a nivel nacional o
regional. El Presidente subray6 que el problema era de muy alta prioridad y que deberia
hacerse todo lo posible para resolver el asunto de forma que fuera posible la adopcién
en 1995 de los LMR que actualmente la Comisiéon mantenia en el Tramite 8.

Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros (CCFFP)

18. El Comité tomd nota de que en la 21% reunién del CCFFP se habia examinado el
anteproyecto de Codigo de Practicas para los Productos de la Acuicultura y se habia
acordado devolverlo al Tramite 3 para redactarlo de nuevo. Se tomé nota de que el
anteproyecto de Codigo de Préacticas contendria una seccién sobre el uso de
medicamentos veterinarios, la cual se presentaria al CCRVDF para su examen a la
mayor brevedad posible.



b) Cuestiones dimanantes de las actividades de otras organizaciones
internacionales

AOAC International (Asociacion Internacional de Quimicos Analiticos Oficiales)

19. El representante de la AOAC International proporcioné detalles de los trabajos
recientes emprendidos por la Organizacion. Sefalé a la atencién del Comité la
elaboracion de dos nuevos programas para la validacién de métodos de analisis. El
Programa de Control de los Resultados de los Estuches de Pruebas de la AOAC
certificaba las afirmaciones de los fabricantes en relacion con los equipos de pruebas.
Esto incluia el examen especializado de las caracteristicas de rendimiento formuladas
por el fabricante y pruebas de rendimiento independientes llevadas a cabo como
minimo por otro laboratorio. El Programa de Métodos Verificados por homoélogos de la
AOAC consituia la segunda nueva categoria de validacion por parte de la Organizacion.
El procedimiento incluia la validacion interna, seguida de la validacién interna, seguida
de la validacion en otro laboratorio, como minimo.

20. El representante informé asimismo de que la AOAC International habia
continuado su colaboracién con la ISO y la UIQPA sobre la elaboracién de Protocolos
relativos al rendimiento de los laboratorios. La AOAC International habia adoptado 95
métodos como primera medida, y 84 como medida definitiva durante el periodo de
1992-1993.

Consultation Mondiale de I'Industrie de la Santé Animale (COMISA)

21. El representante de COMISA afirmd que esta Organizacion habia apoyado
activamente el trabajo del Comité desde 1986, actuando como observador ante el
CCRVDF vy colaborando en el suministro de datos cientificos al JEFCA. Desde la
reunion anterior del Comité, COMISA habia acogido favorablemente la definicion de los
requisitos relativos a datos sobre puntos finales microbioldgicos, y habia apoyado la
iniciativa sobre la armonizacién de los requisitos de reglamentacion de medicamentos
veterinarios adoptada en la reunién del ITCRVD celebrada en Paris en mayo de 1994.

Comunidad Europea (CE)

22. El representante de la CE presentd informacion relativa a los progresos
realizados en el establecimiento de LMR para los residuos de medicamentos
veterinarios desde que la entrada en vigor del Reglamento 2377/90 del Consejo de la
CE el 1° de enero de 1992. Se habian examinado unas 50 sustancias, de las cuales a
25 se les habian asignado LMR definitivos, y a las otras 25, LMR provisionales. Todas
las ofras sustancias usadas en productos autorizados tenian que ser clasificadas de
acuerdo con el Reglamento del Consejo antes del 1° de enero de 1997 para que
pudiese autorizarse la continuacion de su uso en animales productores de alimentos.

23. Se informé al Comité del establecimiento de la Agencia Europea para la
Evaluacion de los Medicamentos, que comenzara a funcionar el 1° de enero de 1995.
Mediante un procedimiento centralizado, la Comision Europea otorgara autorizaciones
de comercializacion en toda la Comunidad con asesoramiento cientifico de la Agencia.
Este procedimiento sera obligatorio para los productos obtenidos mediante la
biotecnologia y para potenciadores del rendimiento, y sera facultativo para productos
obtenidos mediante altas tecnologias y para medicamentos veterinarios que contengan
ingredientes activos nuevos destinados al uso en animales productores de alimentos.

24. El observador informé también al Comité de que los Laboratorios de Referencia
de la Comunidad para la Investigacion de Residuos, que se habian aprobado



oficialmente en 1991, habian iniciado sus actividades en agosto de 1993. En estrecha
colaboraciéon con los laboratorios de referencia nacionales dentro de la CE, se habian
considerado prioridades urgentes el mejoramiento y armonizacién de los métodos de
analisis, asi como la coordinacién de las investigaciones sobre nuevos métodos.

Federacion Internacional de Lecheria (FIL)

25. El representante de la FIL informé al Comité de las actividades emprendidas por
el Grupo E503 en el marco de esa Organizacion. El Grupo E503 habia considerado y
validado métodos para los antibiéticos, las sulfonamidas y los inhibidores en la leche
cruda. El Grupo habia organizado talleres y simposios sobre la deteccion de antibiéticos
y otros inhibidores antimicrobianos en la leche y los productos lacteos (Taller sobre
antibidticos y otros inhibidores microbianos en la leche cruda y tratada térmicamente,
diciembre de 1993, Dinamarca; y Simposio sobre Medicamentos Antimicrobianos,
agosto de 1995, Alemania). Se habian realizado y evaluado estudios comparativos
como parte de un programa de validacion para métodos de deteccion. El representante
inform6é al Comité de que la compilacion N° 528:1991 de la FIL sobre métodos
disponibles para la deteccion de antibidticos e inhibidores se estaba revisando vy
actualizando continuamente.

Organizacion Internacional de las Uniones de Consumidores (OIUC)

26. El representante de la OIUC elogié la mayor transparencia y los esfuerzos para
mejorar la participacion de los consumidores en los procedimientos del Codex. Ambas
iniciativas contribuirian a aumentar la calidad técnica de las normas del Codex y la
confianza de los consumidores en los alimentos producidos de modo que cumplieran
esas normas.

Oficina Internal de Epizootias (OIE)

27. El representante de la OIE informé de que la OIE habia continuado
proporcionando programas de capacitacion e informacién relacionados con los
medicamentos veterinarios. El boletin de la OIE sobre los registros de medicamentos
veterinarios se publicaba dos veces por afio en inglés, francés y espafnol. Los
programas de capacitacion incluian seminarios y talleres dedicados a la legislacion y la
reglamentacion de los medicamentos veterinarios a nivel nacional y regional. Tales
seminarios se habian celebrado recientemente en Bamako (Mali), Rabat (Marruecos),
Bogota (Colombia), Bogor (Indonesia) y Harare (Zimbabwe).

28. La OIE habia respondido a las peticiones de los paises interesados en la
transferencia de tecnologias relacionadas con el control de calidad farmacéutica de los
medicamentos veterinarios. Se habian establecido contactos con laboratorios
potencialmente capaces de efectuar tales controles, principalmente en Mali, Cote
d'lvoire, Niger, Marruecos, Colombia, Tailandia, Indonesia y Zimbabwe.

Consulta Técnica Internacional sobre el Registro de Medicamentos Veterinarios
(ITCRVD)

29. La séptima reunién de la ITCRVD se celebré en la sede la OIE en Paris en mayo
de 1994. Asistieron mas de 90 participantes en representacion de 43 paises. Se
aprobaron varias recomendaciones para hacer frente a cuestiones importantes
relacionadas con el registro de medicamentos veterinarios tales como buenas practicas
de laboratorio, inspeccién de laboratorios, distribucion, organismos de registro, bancos
de datos, y peligros ambientales. Se organizaron dos talleres para examinar el
programa de la OIE relacionado con la legislacion de medicamentos veterinarios y el



control de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos. Se dedicé una
sesion conjunta de la ITCRVD y la industria a la armonizacion internacional de los
requisitos cientificos para el registro de medicamentos veterinarios. Durante esta
reunion se aprobd la recomendacion importante de invitar a la OIE a establecer un
grupo especial para preparar las propuestas en este sentido.

Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)

30. El representante de la OPS informd sobre las actividades de la organizacion
relacionadas con la proteccion de alimentos, que se habian llevado a cabo dentro del
marco del Programa Regional de Cooperacion técnica para la Proteccion de Alimentos,
aprobado por la Conferencia Sanitaria Panamericana y los Ministros de Salud y
Agricultura de la Region de las Américas. El programa de la OPS era administrado por
el Programa de Salud Publica Veterinaria. La ejecucion se llevaba a cabo mediante 14
consultores en salud publica veterinaria y proteccién de alimentos, ubicados en varios
paises. El Instituto Panamericano de Protecciéon de Alimentos y Zoonosis (INPPAZ)
prestaba apoyo de laboratorio a las actividades de proteccién de alimentos y zoonosis.
Con la coordinacién del Programa de Salud Publica Veterinaria, un asesor regional
actuaba como punto de contacto para las actividades de proteccion de alimentos. El
representante de la OPS informé ademas al Comité de las actividades especificas de
protecciéon de alimentos, incluidos los programas integrados de proteccion de alimentos,
el fortalecimiento de los servicios de laboratorio e inspeccién, y la vigilancia
epidemiolégica de las enfermedades transmitidas por los alimentos.

ACTUALIZACION DE LA INFORMACION SOBRE LA RONDA URUGUAY DE
NEGOCIACIONES COMERCIALES MULTILATERALES EN RELACION CON
LAS MEDIDAS SANITARIAS Y FITOSANITARIAS Y EL ACUERDO SOBRE
LOS OBSTACULOS TECNICOS AL COMERCIO

31. La Secretaria presenté el documento CX/RVDF 94/4, que contenia una breve
referencia a los textos del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias, y al Acuerdo (1994) sobre Obstaculos Técnicos al Comercio. Los textos
de estos Acuerdos, tal como se habian adoptado en diciembre de 1993 en el Acta Final
de la Ronda Uruguay, habian sido distribuidos por la Secretaria del Codex entre los
puntos de contacto junto con la carta circular 1994/3-GEN. Se tomd nota de que, antes
de la firma definitiva del Acta Final de la Ronda Uruguay en Marrakesh en abril de 1994,
estos textos habia sido objeto de revisiones juridicas que no habian afectado a la
sustancia de los Acuerdos. EI Comité tomé nota de que las repercusiones de los
Acuerdos del Acta Final relacionadas con el trabajo del Codex serian debatidas en la
412 reunién del Comité Ejecutivo.

c) Informe de la 42% reunién del JECFA

32. El Comité tuvo ante si un resumen del informe de la 42 ? reunién del Comité
Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (CX/RVDF 94/7). Las Secretarias
Conjuntas de la FAO y la OMS en el JECFA resumieron los resultados.

33. Se habia programado la evaluacion de nueve medicamentos veterinarios. Se
habian establecido ingestas diarias admisibles (IDA) y limites maximos de residuos
(LMR) para el diminazeno, el levamisol y la sulfadimidina. Se habian asignado IDA y
LMR temporales a la dexametasona y la espectinomicina. No se habian asignado IDA ni
LMR al cloranfenicol o la flumequina debido a la insuficiencia de datos. No se disponia
de datos adicionales sobre el ronidazol, de manera que no se habia prorrogado la IDA
temporal. EI Comité llegoé a la conclusion de que los residuos resultantes del uso del



olaquindox en porcinos en condiciones de buenas practicas de uso de medicamentos
veterinarios eran temporalmente aceptables en espera de la presentacion de los
resultados de los estudios de residuos requeridos.

34. Se examiné cuidadosamente la evaluacion de la actividad antimicrobiana. El
Comité de Expertos habia llegado a la conclusion de que tal actividad deberia ser
evaluada en todos los casos en que se examinaran agentes antimicrobianos y que, en
algunos casos, la actividad antimicrobiana podia ser un punto de referencia apropiado
para el establecimiento de una IDA. El Comité era consciente de que se estaban
elaborando métodos para examinar los puntos de referencia microbioldgicos. Hasta que
se hubieran elaborado ulteriormente estos métodos, el Comité decidi® mantener un
criterio flexible para establecer las IDA de los residuos de medicamentos
antimicrobianos.

35. El JECFA, en su informe, proporcionaba directrices sobre la necesidad de tener
datos pertinentes y oportunos para evaluar la inocuidad de los residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos destinados al consumo humano y
examinaba los procedimientos que utilizaba para evaluar los riesgos (véase el tema 5
del programa).

36. El Presidente de la 42° reunién del JECFA, el Dr. J. Boisseau, sefiald que ésta
era la primera oportunidad para aplicar la politica de "medicamentos mas antiguos" que
se habia elaborado en la 40? reunién. El Comité de Expertos habia comprobado que la
aplicacion de los principios generales a tales medicamentos era dificil y que debian
efectuarse evaluaciones caso por caso.

37. Se informé al Comité (CCRVDF) de que la FAO y la OMS proyectaban convocar
dos reuniones del JECFA por afio, una de las cuales estaria dedicada a la evaluacion
de medicamentos veterinarios, como se habia recomendado en la 72 reunion del
CCRVDF. Se habia previsto celebrar reuniones sobre residuos de medicamentos
veterinarios en noviembre de 1994 (432 reunidn), junio de 1995 (45° reunién) y junio de
1996 (472 reunién). Para asegurar una coordinacion mejor con las reuniones del
CCRVDF, se habia previsto celebrar las reuniones del JECFA sobre residuos de
medicamentos veterinarios cada mes de febrero a partir de la 48 @ reunion, que se habia
programado para febrero de 1997.

APLICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE RIESGOS (Tema 5
del programa)

38. La CAC, en su 20° periodo de sesiones de julio de 1993, habia debatido un
documento titulado Procedimientos de evaluacién de riesgos aplicados por la Comisiéon
del Codex Alimentarius y sus Organos auxiliares y consultivos (ALINORM 93/37)
preparado por un consultor, el Dr. S. Hathaway (Nueva Zelandia). La CAC habia
acogido favorablemente las recomendaciones contenidas en este documento y habia
pedido que el documento fuera enviado a todos los comités del Codex pertinentes para
su revision y debate. EI Comité tuvo ante si el documento antes mencionado, el
documento CX/RVDF 94/5 contenia extractos del informe de la CAC y el (proyecto de)
informe de la 42° reunion del JECFA, y el documento de sala N° 6 (Definiciones usadas
en el analisis de riesgos), preparado por Nueva Zelandia.

39. El Comité apoyd los principios del documento de Hathaway y la opinién de que
el establecimiento de LMR para residuos de medicamentos veterinarios deberia seguir
vinculado a la IDA (ingesta diaria admisible) basasa en el riesgo. En este sentido el



Comité hizo notar que sus procedimientos y los del JECFA eran en general coherentes
con los principios enunciados en el documento.

40. El Comité convino también en que en principio el uso de procedimientos de
analisis de riesgos deberia extenderse mas en los Procedimientos del Codex para la
elaboracion de normas. Algunas delegaciones expresaron la opinion de que deberia
aclararse el papel de los comités de expertos y de los comités del Codex en relacion
con la evaluacion de los riesgos y la gestion de los riesgos respectivamente. Sin
embargo, se hizo notar que los procedimientos generales del Codex debian tener en
cuenta aquellos comités, como el de Higiene de los Alimentos y el de Higiene de la
Carne, que no recibian asesoramiento independiente de expertos externos de manera
periddica.

41. El Comité expreso6 su preocupacion por el hecho de que no se habia armonizado
el uso de las diversas expresiones empleadas por el Codex en relacion con el analisis
de riesgos. Consideré que la existencia de definiciones convenidas para los fines del
Codex ayudaria a realizar progresos ulteriores. Recomendé al Comité Ejecutivo que se
elaboraran tales definiciones con caracter prioritario de acuerdo con el nuevo
Procedimiento Acelerado con miras a su aprobacion por la CAC en su 21° periodo de
sesiones'. EI Comité propuso que las definiciones contenidas en el Apéndice VI del
presente informe se enviaran a los gobiernos para que éstos formularan observaciones,
y que fueran examinadas asimismo por otros comités del Codex pertinentes. EI Comité
subrayé que cualquier definicion aprobada por la Comisidn deberia armonizarse, en la
medida de lo posible, con las definiciones de otras organizaciones internacionales
competentes, por ejemplo, la OIE.

EXAMEN DE PROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN EL TRAMITE 7 (Tema 6 del Programa)

42. El Comité tuvo ante si los documentos siguientes: el Apéndice Ill de ALINORM
93/31A, que contenia los proyectos de LMR mantenidos en el Tramite 7; el Apéndice IV
de ALINORM 93/31 A, que contenia los proyectos de LMR adelantados del Tramite 5 al
Tramite 6 por el 20° periodo de sesiones de la CAC; CX/RVDF 94/7, al cual se habia
adjuntado el resumen y las conclusiones de la 42° reunion del JECFA; CX/RVDF 94/6,
que contenia los comentarios de Noruega, Espana y Tailandia en respuesta a la circular
CL 1993/24-RVDF; y el documento de sala N° 6, que contenia los comentarios de la
Comunidad Europea. Se acord6 debatir los proyectos de LMR para cada sustancia por
separado.

' Manual de procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius (8% edicion,
paginas 29-32).

Sulfadimidina

43. Se tomo nota de que la Sexta Reunidn del Comité habia mantenido los LMR
para la sulfadimidina en el Tramite 7, en espera de la reevaluacién por parte del JECFA
(ALINORM 93/31, parrafo 31). EI Comité tomé nota de que la 42 ® reunién del JECFA
habia asignado una IDA permanente de 0-50 microgramos/kg de peso corporal y habia
confirmado los LMR establecidos previamente para la sulfadimidina en carne, higado,
rindn, grasa y leche, cuando se expresaba como medicamento de origen. El Presidente
de la 422 reunién del JECFA sefialé que se habian confirmado los LMR en estos niveles
a fin de tener en cuenta las posibles respuestas alergénicas, aun cuando la IDA se
hubiera incrementado.



44, El Comité adelantd los LMR para la sulfadimidina, que se presentan en el
Apéndice Il de este informe, al Tramite 8 del Procedimiento para someterlos a la
consideraciéon de la Comision. Se eliminaron proyectos de LMR basados en el residuo
total del medicamento.

Flubendazol y tiabendazol

45, El Comité adelanté los LMR para estas sustancias, que se presentan en el
Apéndice Il de este informe, al Tramite 8 del Procedimiento para su examen por la
Comision. Se tomé nota de que la CE, si bien no se opone al adelanto de los LMR al
Tramite 8, estudiara las conclusiones del JECFA para determinar si habian de aplicarse
dentro de la Comunidad Europea.

Triclabendazol

46. El Comité tomé nota de que era probable que, en un futuro cercano, se
dispusiera de datos adicionales relacionados con la toxicidad y la distribucion vy
disminucion de los residuos totales. En espera del examen de estos datos por parte del
JECFA, el Comité mantuvo los LMR para el triclabendazol, que figuran en el Apéndice
Ill de este informe, en el Tramite 7 del Procedimiento.

Isometamidio

47. El Comité adelanté los LMR para el isomedamidio, que aparecen en el
Apéndice Il de este informe, al Tramite 8 del Procedimiento para su examen por la
Comision. Se informd al Comité de que el uso de esta sustancia no estaba previsto en
la Comunidad Europea, y que por lo tanto no estaba sometido al Reglamento N°
2377/90 de la CE. No estaba previsto el establecimiento de LMR para esta sustancia
por parte de la CE.

Somatotropinas bovinas (STB)

48. El Comité adelant6 los LMR para las somatotropinas bovinas, que aparecen en
el Apéndice Il de este informe, al Tramite 8 del Procedimiento para su examen por la
Comision.

49. Se informé al Comité de que habia una moratoria para la concesién de licencias
relacionadas con las STB en la CE hasta fines de 1994. Si bien no se oponia a
adelantar los LMR para las STB al Tramite 8, la CE no podia tomar una posicién oficial
en ese momento en relacién con la adopcion de estos LMR.

EXAMEN DE ANTEPROYECTOS DE LMRMV EN EL TRAMITE 4 DIMANANTES DE
LA 42% REUNION DEL JECFA (Tema 7 del programa)

50. La Comision examiné el documento CX/RVDF 94/7, que contenia el resumen y
conclusiones de la 422 reunién del JECFA. En respuesta a este documento, Unicamente
la delegacion de Polonia habia enviado observaciones indicando que la legislacién
alimentaria de su pais no contemplaba ninguna tolerancia para los residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos.

Levamisol

51. La reunion del CCRVDF habia mantenido los LMR para el levamisol en el
Tramite 4 debido a que la IDA y los LMR tenian caracter temporal. La 422 reunién del
JECFA habia recomendado una IDA permanente y unos LMR permanentes para los
musculos, rifiones, grasa e higado de vacunos, ovinos, porcinos y aves de corral (véase
el Apéndice V). Sin embargo, la 422 reunion del JECFA no habia examinado el LMR



provisional para la leche (de vaca) y no habia podido recomendar un LMR para los
huevos.

52. La delagacion de Alemania, hablando en nombre de la CE, declaré que ésta
habia fijado LMR provisionales de 10 ug/kgpara el levamisol en musculos, rifiones,
higado, grasa y leche de todos los animales productores de alimentos. Estos LMR
expirarian el 1° de enero de 1995 y la CE examinaria sus LMR a la luz de las
recomendaciones del JECFA. Mientras tanto, la CE no se opondria a adelantar al
Tramite 5 los LMR recomendados para el levamisol. EI Comité acordé adelantar al
Tramite 5 los LMR provisionales recomendados por la 42 ? reunién del JECFA para
musculos, rifiones, grasa e higado de vacunos, bovinos, porcinos y aves de corral y
mantener en el Tramite 4 el LMR provisional para la leche de vaca en espera de su
futuro examen por el JECFA.

Diminazeno

53. En la 42 ? reunion del JECFA se habia asignado una IDA permanente y unos
LMR permanentes para musculos, higado, rinones y leche de ganado vacuno (véase el
Apéndice IV). El Comité tomé nota de que, aunque algunos de los LMR parecian ser
relativamente altos, la disponibilidad biolégica del diminazeno en el hombre era muy
baja. Se informé al Comité que estaba previsto el uso de diminazeno en la CE, por lo
que esta sustancia no estaba sujeta al Reglamento 2377/90 del Consejo.

54. El Comité acord6é adelantar al Tramite 5 los anteproyectos de LMR para
musculos, higado, rifiones y leche de vaca.

Espectinomicinay dexamentasona

55. El Comité tomo nota de que la 42 @ reunion del JECFA habia recomendado LMR
temporales para la espectinomicina y la dexametasona (véase el Apéndice V) y acordd
mantener estos LMR en el Tramite 4.

Cloranfenicol, flumequinay ronidazol

56. El Comité tomd nota de que se deberian afiadir el cloranfenicol, la flumequina y
el ronidazol a la "lista inactiva" (véase el Apéndice VI). También tomé nota de que, en el
caso de que se plantearan controversias comerciales sobre los compuestos de la "lista
inactiva", no habia disponibles ningun LMR del Codex. Sin embargo, si se dispusiera de
datos apropiados para cualquiera de estos compuestos, los fabricantes y/o paises
deberian ponerse en contacto con la Secretaria del JECFA para solicitar su evaluacion.
El Comité tomd6 nota, ademdas, de que los grados de la exposicion humana al
cloranfenicol utilizado con fines médicos o veterinarios podrian diferir notablemente. Por
ejemplo, una exposicion a corto plazo por razones médicas podria ser conveniente en
ciertos casos, mientras que una exposicion involuntaria a través de los residuos
presentes en los alimentos probablemente seria motivo de preocupacion.

METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS (Tema 8 del programa)

57. El Comité tuvo ante si el documento de sala N° 1, Informe a la sesion plenaria
de la séptima reunién del Grupo Especial de Trabajo sobre Métodos de Anélisis y Toma
de Muestras. Asistieron a la reunién, en total, 57 delegados y observadores de 20
paises. El Presidente, Dr. R. Ellis (EE.UU.), presento el informe.

58. Se designaron relatores para evaluar los métodos de andlisis de residuos de tres
medicamentos veterinarios para los que la 42 ? reunién del JEFCA habia recomendado
LMR y se debatieron los métodos de analisis para 17 sustancias.



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

1. Que se permitiera al Grupo Especial de Trabajo continuar su labor para el
CCRVDF,;

2. que los gobiernos de los Estados Miembros prosiguieran sus actividades
encaminadas a proporcionar al Grupo Especial de Trabajo métodos
validados para analizar los medicamentos vetrinarios con LMR
recomendados;

3. que se exhortara a los patrocinadores a presentar métodos analiticos para
los compuestos que figuran en los programas actuales y futuros del JECFA,;

4. que prosiguiera la coordinacion con el Comité del Codex sobre Residuos de
Plaguicidas, el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de
Muestras y el CCRVDF para elaborar directrices validas para métodos de
toma de muestras y analisis;

5. que se concediera caracter provisional a los métodos para el ivermectin en
higado y para el triclabendazol en musculo, higado y rifién; y

6. que se concediera caracter de recomendacion permanente al método de
residuos multiples para el febantel, el fenbendazol y el oxfendazol para todos
los tejidos y especies, y para la sulfamidina en el tejido muscular.

60. El Comité debatié el documento de sala N° 4 sobre la Consideracion de una
mayor armonizacion entre el establecimiento de LMR y la disponibilidad de métodos de
rutina, preparado por Australia. Pidi6 a Australia que revisase el documento a la luz de
las observaciones planteadas, en particular, la preocupacién expresada acerca de la
recomendacion de que el JECFA fijara el LMR con arreglo a la sensibilidad que pudiera
lograrse. EI Comité pidi6 al Grupo de Trabajo que examinara el documento revisado en
su proxima reunién, a fin de que se pudiera debatir junto con las recomendaciones del
Grupo de Trabajo en la préxima sesioén plenaria del CCRVDF.

61. El Comité tomo nota de las inquietudes expresadas por el Grupo de Trabajo con
respecto a las recomendaciones del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y
Toma de Muestras en el sentido de que la Comisién adopte dos documentos
relacionados con la evaluacion de métodos para los fines del Codex (véanse el parrafo
12 supra y ALINORM 95/23, parrafos 34-43 y Apéndice V). El Grupo de Trabajo habia
expresado su preocupacion ante la posibilidad de encontrar un nimero suficiente de
laboratorios para cumplir con los criterios recomendados previstos en el protocolo del
CCMAS.

62. En lo que respecta a un tema afin, el Grupo de Trabajo también habia
expresado preocupacion por el problema de poner los métodos de analisis aprobados
por el Comité a disposicion de la comunidad cientifica y en especial de los laboratorios
de control reglamentario. EI Comité estimulé el uso de los 150 layouts for standards-Part
2: Standard for Chemical Analysis (1560 78/2-1982), y pidi6 que los métodos se
sometiesen a la consideraciéon del Comité en este formato.

63. El Comité dio las gracias al Grupo de Trabajo, a su Presidente y al Relator por el
informe y convino en que el Dr. R. Ellis (EE.UU.) continuase como Presidente del Grupo
Especial de Trabajo.



LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE REQUIEREN
EVALUACION (Tema 9 del programa)

64. El Comité tuvo ante si el documento de sala N° 2, el Informe del Grupo Especial
de Trabajo sobre Prioridades, y el documento CX/RVDF 94/9, preparado por COMISA
(Consultation Mondiale de I'Industrie de la Santé Animale), en el que figuraban los
criterios revisados propuestos para la inclusién de medicamentos veterinarios en la lista
de prioridades. El presidente del Grupo Especial, Dr. J Owusu (Australia), presento el
informe y las recomendaciones.

65. Se recibieron propuestas oficiales de Australia, Bélgica y Brasil para incluir
sustancias en la lista de prioridades. Australia recomendd la somatotropina porcina, el
cipermetrin y el acipermetrin; Bélgica recomendé el diclazuril, y Brasil recomendo el
nicarbazin. Tailandia solicitdé que la oxitetraciclina y el acido oxolinico fueran incluidos
en la lista de prioridades con miras al examen de los limites maximos de residuos (LMR)
para el langostino gigante (Penaeus monodon). Se habian asumido compromisos en
cuanto al suministro de datos pertinentes sobre estos medicamentos veterinarios.

66. En la reunién del Grupo de Trabajo se habian hecho propuestas respecto del
clenbuterol (Reino Unido), el doramectin (Estados Unidos y el abamectin, el tiamfenicol,
el tilmicosin y la xilazina (Comunidad Europea). Aunque se creia que habria datos
disponibles sobre todas estas sustancias, era necesario seguir examinando esas
sustancias para asegurarse de que fuera asi. COMISA se comprometié a apoyar este
esfuerzo.

67. Egipto habia enviado al presidente del Grupo de Trabajo una lista en la que
pedia que ciertos medicamentos fueran incluidos en la lista de prioridades. Sin
embargo, se proporciond escasa informacion sobre la disponibilidad de datos, y la
mayoria de los medicamentos ya habian sido examinados por el JECFA, de manera
que ninguno de. estos medicamentos se agregé a la lista de prioridades.

68. De los medicamentos antes mencionados, el abamectin, el cipermetrin, y el
acipermetrin se utilizan a la vez como plaguicidas y como medicamentos veterinarios. El
abamectin y el cipermetrin se habian evaluado en las JMPR (Reuniones Conjuntas
FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas). La definicion del Codex de plaguicida
incluye los ectoparasiticidas, de manera que quiza hubiera que cambiar esta definicién
si las sustancias usadas con este propésito fueran a considerarse medicamentos
veterinarios. Si bien, tedricamente, no hay una gran diferencia en que la evaluacion
toxicologica de tales sustancias la lleve a cabo el JECFA o la JMPR, el Comité opind
que era conveniente que el JECFA, y no la JMPR, examinara los datos sobre residuos
con fines veterinarios.

69. Sobre la base de las consideraciones anteriores, el Comité acordd que las
sustancias siguientes se afiadieran a la lista de prioridades:

abamectin acido oxolinico

clenbuterol oxitetraciclina  (residuo en langostinos
gigantes)

cipermetrin somatotropina porcina

a-cipermetrin tianfenicol

diclazuril tilmicosin

doramectin xilazina

nicarbazin



70. Los programas provisionales de las reuniones 43 # (noviembre de 1994), 45 2
(junio de 1995), y 472 (junio 1996) del JECFA figuran en el Apéndice VIl Los programas
incluyen sustancias que requieren reevaluacion por varias razones, incluidas las
peticiones formuladas en la actual reunion del CCRVDF y medicamentos programados
para reevaluacion por el JECFA. El abamectin, el diclazuril y el doramectin, tres
medicamentos antes citados arriba, fueron incluidos en el programa de la 45  reunion
del JECFA, ya que los fabricantes indicaron que podrian presentarse los datos de
manera oportuna y seria mas efectivo evaluar el abamectin y el doramectian junto con
el moxidectin, que figuraba ya en el programa. La dexametasona estaba incluida en el
programa de la 43? reunion en relacion con el examen de los residuos en los caballos y
en el de la 472 reunidn en relacion con los métodos de analisis. La Secretaria subrayo el
hecho de que los programas finales del JECFA incumbian a los Directores Generales
de la FAO y la OMS.

Criterios para lainclusion de sustancias en la lista de prioridades

71. El Comité tomd nota de una propuesta de COMISA para cambiar los criterios
para incluir medicamentos veterinarios en la lista de prioridades y de una propuesta
para introducir un sistema ponderado para los criterios. No se examind la propuesta de
COMISA para introducir un sistema ponderado, ya que habia desaparecido la
acumulacion de sustancias pendientes de examen por el JECFA. El Grupo de Trabajo
habia propuesto algunos cambios en los criterios bosquejados por COMISA, y el Comité
hizo cambios adicionales. EI Comité considerd la posibilidad de hacer una referencia
expresa a la presencia de residuos como resultado del uso de medicamentos cuando
dichos residuos pudieran ocasionar problemas al comercio o la salud publica, pero llego
a la conclusiéon de que no era necesaria una referencia expresa. EI Comité acordd
incluir una referencia expresa a la salud publica. EI Comité tomé también nota de que la
obligacion de presentar un expediente completo de conformidad con los criterios
actuales aplicables a los estudios toxicolégicos o sobre residuos podian crear
dificultades a los paises en desarrollo con ocasion de la propuesta de inclusion de
sustancias en la lista de prioridades.

72. Los criterios revisados que figuran en el Apéndice VII fueron aprobados por el
Comité y se someteran a la aprobaciéon de la Comision para que sustituyan a los
criterios anteriormente aplicados por el Comité (ALINORM 87/31, parrs. 148-162).

73. El Comité dio las gracias al Grupo de Trabajo, al Presidente y al Relator por el
informe y decidié aprobar la continuacién del Grupo Especial de Trabajo sobre
Prioridades bajo la presidencia de la Delegacion de Australia.

INFORME PARCIAL SOBRE EL COMPENDIO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Tema 10 del programa)

74. El Comité tomd nota de que en su séptima reunion (ALINORM 93/31A, parrafos
56-58), se habia acordado que la delegacion de los Estados Unidos presentara un
informe parcial a la octava reunién del CCRVDF. La delegacion de los Estados Unidos
indicé que, con la colaboracion de 77 paises y organizaciones internacionales, se habia
preparado y publicado, en forma electrénica e impresa, la cuarta edicién revisada del
Compendio de Reglamentosy Organismos relacionados con los Productos Veterinarios
Registrados. Se entregaron ambos documentos a todas las delegaciones presentes en
la reuniéon. La delegacion de los Estados Unidos indicé que estaba dispuesta a
continuar esta labor y a ampliar la disponibilidad del Compendio por medio de una red
informatica como Internet.



75. La delegacion de Malasia dio las gracias a la de los Estados Unidos por haber
preparado el Compendio, y sefialé que Malasia estaba usandolo con regularidad. No
obstante, la delegacion indicé que habia ciertas diferencias en las responsabilidades
reglamentarias de Malasia, en comparacion con las de otros paises. La delegacién de
los Estados Unidos informé al Comité de que, en caso necesario, podria considerarse la
posibilidad de cambiar el formato del Compendio si se proporcionaba la informacién
requerida.

76. El Comité dio las gracias a los Estados Unidos y pidié unanimemente que
continuara esta labor.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 11 del programa)

77. La delegacion de Israel expresd su preocupacion con respecto al principio de
que la CE se reservara su postura dentro del CCRVDF o frenara el adelantamiento de
los LMR recomendados por el JECFA cuando la CE habia adoptado LMR diferentes.
Israel pidi6 que, antes de las reuniones futuras, se comunicaran los criterios cientificos
en los que se basaba la postura de la CE.

Programa de trabajo a plazo medio

78. El Comité examiné el documento CX/RVDF 94/2, que contenia en el Apéndice |
los objetivos a plazo medio por esferas del programa y el estado actual de los trabajos
del Comité en el Anexo 1 del Apéndice I.

79. La Secretaria informé al Comité de que, segun se indicaba en el documento
CX/RVDF 94/2, la Comisiéon habia pedido a todos los Comités del Codex que
consideraran sus objetivos a plazo medio como tema permanente del programa. Se
debia presentar un informe al Comité Ejecutivo sobre el estado actual de los trabajos
del CCRVD para que lo examinara a la luz de los objetivos a plazo medio. La Secretaria
destacd los objetivos a plazo medio de interés para el CCRVDF, a saber los
contaminantes (incluidos los residuos de medicamentos veterinarios) y la evaluacion de
riesgo. Se pidié al Comité que considerara estos objetivos y el trabajo futuro relacionado
con los mismos.

80. El Comité tomd nota de que el tema 187 "Proceso mediante el cual la Comisién
adopta los LMRMV", habia sido incorporado en el tema 126, asignado al CCGP, "Papel
de la ciencia en el proceso de adopcién de decisiones del Codex" y, por consiguiente, el
tema 187 se debia suprimir de la lista. La delegacion de Australia, secundada por varios
paises, propuso que el Comité debatiera los "Residuos de medicamentos veterinarios
en el sitio de la inyeccidn", y se ofrecié a preparar un documento de trabajo con miras a
su examen en la préxima reunién del Comité. La CE informd que estaba examinando el
mismo tema, y el Comité pidié a Australia que se estableciera un enlace con la CE para
preparar un documento para la préxima sesidon plenaria del CCRVDF. También se
informo al Comité de que, en la préxima reunion del Grupo de Trabajo sobre Métodos
de Analisis y Muestreo se debatiria la "Disponibilidad de normas" y la "Consideracion de
una mayor armonizacion entre el establecimiento de LMR vy la disponibilidad de métodos
de rutina".

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

81. Se informé al Comité de que su novena reunion habia sido programada
provisionalmente para los dias 24 a 27 de octubre de 1995 en Washington, D.C.,
mientras que las reuniones del grupo de trabajo se celebrarian el lunes 23 de octubre.



82. Habiendo tomado nota de la gran prioridad que el CCRVDF concedia a la aclaracion
del "Papel de la Ciencia" en los Procedimientos del Codex, se pidi6é a la Secretaria que
examinara todas las opciones posibles para programar una reunién del CCGP antes del
21° periodo de sesiones de la Comision, en julio de 1995. Si se consideraba necesario,
la proxima reunion del CCRVDF se pospondria para poder celebrar la del CCGP a
principios de 1995. ElI Comité esperaba que esto no fuera necesario habida cuenta de
las preocupaciones expresadas por algunas delegaciones en cuanto a las demoras en
el adelantamiento de LMR para compuestos que ya se encontraban en el sistema, y los
que se adoptaran como resultado de las dos préximas reuniones del JECFA. Sin
embargo, si era inevitable, la fecha de la siguiente reunion del CCRVDF se determinaria

después de la celebracién de consultas entre los Estados Unidos y la Secretaria.

Anexo |
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ALINORM 95/31
Apéndice Il

PROYECTO DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Adelantados al tramite 8 del Procedimiento)

NOTA : La Seccion 5, Referencia a informes del JECFA, contiene referencias a
los informes de las reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en
Aditivos Alimentarios, publicados en la Serie de Informes Técnicos (TRS) de la
OMS. Las monografias toxicoldgicas pertinentes estan publicadas en la Serie
sobre Aditivos Alimentarios (FAS) de la OMS, y las monografias sobre residuos
de las sustancias en cuestion, en la Serie Estudios FAO: Alimentacion y nutricion

(FNP) de la FAO.

1. Sustancia: Sulfadimidina

2. Ingestién diaria admisible (IDA)

establecida por el JECFA

3.1 a)
b)
c)
3.2 a)
b)
c)

4. Referencia a los métodos de analisis

Producto a)
LMR b)
Definicio'n de los residuos para losc)
cuales se establecié el LMR

Producto a)
LMR b)
Definicion de los residuos para los c)
cuales se establecié el LMR

a)

recomendados

5. Referencia a los informes del JECFA

6. Referencia a informes anteriores del
Codex

b)

0-50 pg/kg de peso corporal

Musculo, hfgado, rifidn y grasa
100 pg/kg
sulfadimidina

Leche (bovino)
25 ug/l
sulfadimidina

Journal of the Association of Official
Analytical Chemists 66 (1983) 881, 884
Journal of Agricultural and Food
Chemistry 29 (1981) 621-624

OMS TRS 788 (1989)

OMS TRS 815 (1991)

OMS FAS 25 (1990)
FAOFNP41/2 (1990)

OMS TRS (En preparacion)
OMS FAS 33 (1994)
FAOFNP41/6 (1994)

Apéndice Ill, ALINORM 91/31
Apéndice Ill, ALINORM 91/312

Apéndice Ill, ALINORM 93/31
Apéndice Ill, ALINORM 93/31A

1. Sustancia: Flubendazol

2. Ingestion diaria admisible (IDA)

establecida por el JECFA

Producto a)
LMR b)
Definiciéon de los residuos para losc)
cuales se establecio el LMR

Producto a)

0-12 /ug/kg de peso corporal

Musculo e higado (cerdos)
10 pg/kg
flubendazol

Musculo (aves de corral)



b) LMR

c) Definicion de los residuos para los

cuales se establecio el LMR

3.3 a) Producto
b) LMR

c) Definicion de los residuos para los

cuales se establecid el LMR

3.4 a) Producto
b) LMR

c) Definicién de los residuos para los

cuales se establecié el LMR

4. Referencia a los métodos de analisis

recomendados

5. Referencia a los informes del JECFA

6. Referencia a informes anteriores del
Codex

1. Sustancia: Tiabendazol

2. Ingestion diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

3.1 a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos para los

cuales se establecio el LMR

4. Referencia a los métodos de analisis

recomendados

5. Referencia a los Informes del JECFA

6. Referencia a informes anteriores del
Codex

1. Sustancia: Isometamidio

2. Ingestion diaria  admisible
establecida por el JECFA

3.1 a) Producto
b) LMR

c) Definicion de los residuos para losc)

cuales se establecio el LMR

3.2 a) Producto

b) 200 ug/kg
c) flubendazol

a) Higado (aves de corral)
b) 500 /ug/kg
c) flubendazol

a) Huevos
b) 400 ug/kg
c) flubendazol

Marti, A.M., Mooser, A.E., y Koch, H.
Determination of Benzimidazole
Antihelmintics in Meat Samples
J. Chromatography498 (1990) 145-147

OMS TRS 832 (1993)
OMS FAS 31 (1992)
FAO FNP41/5 (1992)

Apéndice |V, ALINORM 91/31A

0-100 pg/kg de peso corporal

a) Musculo, higado, rifdn, grasa (bovinos,
leche

cerdos, cabras,
(bovinos, cabras)
b) 100 ug/kg
c) suma de tiabendazol y 5-
hidroxitiabendazol
Ellis, R.L., USDA, Fodd Safety and
Inspection Service, Analytical Chemistry
Laboratory Guidebook: Method BNZ, julio
1991

OMS TRS 832 (1993)
OMS FAS 31 (1992)
FAO FNP 41/5 (1992)

Apéndice IV, ALINORM 91/31A

ovejas);

(IDA)0-100 pg/kg

a) Musculo, grasa, leche (bovino)
b) 100 Mg/kg
isometamidio

a) Higado (bovino)



3.3

3.1

b) LMR

b) 500 Mg/kg

c) Definicion de los residuos para losc) isometamidio
cuales se establecio el LMR

a) Producto a) Rifon (bovino)

b) LMR b) 1000 Mg/kg

c) Definicion de los residuos para losc) isometamidio

cuales se establecio el LMR

Referencia a los métodos de analisisMignot, A., Lefebvre, M., y Vidal R.

recomendados

Referencia a los informes del JECFA

Determination of isometamidium
concentration in plasma and tissue
samples of young bulls after intramuscular
administration of trypamidium at a level of 1
mg/kg-1. Informe inédito presentado a la
FAOQO por Rhone Merieux, Toulouse Cedex,
Francia (1991)

OMS TRS 832 (1993)
OMS FAS 31 (1992)
FAO FNP 41/5 (1992)

Referencia a informes anteriores delApéndice IV, ALINORM 91/31A

Codex
Sustancia: Somatotropinas bovinas

Ingestidn diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

a) Producto

b) LMR
c) Definicién de los residuos para los
cuales se establecié el LMR

Referenda a los métodos de analisis
recomendados

Referenda a los informes del JECFA

Referenda a informes anteriores del
Codex

No espedficada’

a) Musculo, grasa, higado, rindon, leche
(bovino)

b) No espedficado?

c) No aplicable

Torkelson, A.R., Dwyer, K.A. y Rogan, G.J.
Radioimmunoassay of somatotropin in milk
from cows administered recombinant
bovine somatotropinResumen, J. Dairy ScL,
70 (Suppl. 1) (1987), 146

OMS TRS 832 (1993)
OMS FAS 31 (1992)
FAO FNP 41/5 (1992)

Apéndice IV, ALINORM 91/31A

La expresion "IDA no especificada” se aplica a un medicamento veterinario respecto del cual existe un gran
margen de inocuidad para el consumo de sus residuos teniendo en cuenta los datos disponibles sobre
toxicidad e ingestion cuando el medicamento se utiliza de acuerdo con las buenas practicas en el uso de
medicamentos veterinarios. Por ese motivo, y por los motivos que se indican en la evaluacion, el Comité ha
llegado a la conclusién de que el uso del medicamento veterinario no representa un peligro para la salud
humana y que por tanto no es necesario de especificar una ingestion diaria admisible en términos numéricos.
La expresion "LMR no especificado" se aplica a un medicamento veterinario respecto del cual existe un amplio
margen de inocuidad para el consumo de sus residuos teniendo en cuenta los datos disponibles sobre la
identidad y concentracién de los residuos en tejidos animales cuando el medicamento se utiliza de acuerdo con
las buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios. Por este motivo, y por los motivos que se indican
en la evaluacién, el Comité ha llegado a la conclusién de que la presencia de residuos del medicamento en el
producto animal indicado no plantea una preocupacion para la salud y que por tanto no es necesario de
especificar un limite maximo para residuos en términos numéricos.



ALINORM 95/31
Apéndice llI

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

NOTA: La Seccion 5, Referencias a los informes del JECFA, contiene referencias a los
informes de las reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios, publicados en la Serie de Informes Técnicos (TRS) de la OMS. Las
monografias toxicoldgicas pertinentes estan publicadas en la Serie sobre Aditivos
Alimentarios (FAS) de la OMS, y las monografias sobre residuos de las sustancias en
cuestién, en la Serie Estudios FAO: Alimentacion y Nutricion (FNP) de la FAO.

1. Sustancia: Triclabendazol

2. Ingestion diaria admisible (IDA) 0-3 /pug/kg de peso corporal
establecida por el JECFA
3.1a) Producto a) Madasculo (bovino)
b) LMR b) 200 pg/kg
c) Definicién de los residuos para los c) 5-cloro-6-(2',3'-diclorofenoxi)-
cuales se establecio el LMR bencimidazol-2-ona
3.2a) Producto a) Higado, rindn (bovino)
b) LMR b) 300 /pg/kg
c) Definicién de los residuos para los c) 5-cloro-6-(2',3'-diclofenoxi)-
cuales se establecié el LMR bencimidazol-2-ona
3.3a) Producto a) Grasa (bovino); mausculo, higado,
rinén, grasa (ovejas)
b) LMR b) 100upg/kg
c) Definicidn de los residuos para los ¢) 5-cloro-6-(2',3'-diclorofenoxi)-
cuales se establecio el LMR bencimidazol-2-ona
4. Referenda a los métodos de analisis a) Marti, A.M. Mooser, A.E., y Koch. H.
recomendados Determination of Benzimidazole

Antihelmintics in Meat Samples, J.
Chromatog, 498 (1990), 145-157

5. Referenda alos informes del JECFA  OMS TRS 832 (1993)
OMS FAS 31 (1992)
FAO FNP 41/5 (1992)

6. Referenda a informes anteriores del Apéndice IV, ALINORM 93/31A
Codex



ALINORM 95/31
Apéndice IV

ANTEPROYECTO DE LIMITES MAXIMOS
PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Adelantados al Tramite 5 del Procedimiento)

NOTA: La Seccion 5, Referencias a los informes del JECFA, contiene referencias a los
informes de las reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios, publicados en la Serie de Informes Técnicos (TRS) de la OMS. Las
monografias toxicoldgicas pertinentes estan publicadas en la Serie sobre Aditivos
Alimentarios (FAS) de la OMS, y las monografias sobre residuos de las sustancias en
cuestién, en la Serie Estudios FAO: Alimentacion y Nutricion (FNP) de la FAO. 1.

1. Sustancia: Levamisol

2. Ingestion diaria admisible (IDA) 0-6 pg/kg de peso corporal
establecida por el JECFA
3.1a) Producto a) Mdasculo, rifidn, grasa (bovinos, ovejas,
cerdos, aves de corral)
b) LMR b) 10 ug/kg

c) Definicién de los residuos paralos c) levamisol
cuales se establecié el LMR

3.2a) Producto a) Higado (bovinos, ovejas, cerdos, aves
de corral)
b) LMR b) 100 pg/kg

c) Definicion de los residuos para los c)

) levamisol
cuales se establecié el LMR

4. Referenda a los métodos de analisis (Por elaborar)
recomendados

5. Referenda alos informes del JECFA  OMS TRS 799 (1990)
OMS TRS En preparacion
OMS TRS 27 (1991)
OMS FAS 33 (1994)
FAO FNP41/3 (1990)
FAO FNP 41/6 (1994)

6. Referenda a informes anteriores del Apéndice II, ALINORM 91/312

Codex Apéndice V, ALINORM 93/31A
1. Sustancia: Diminaceno
2. Ingestion diaria admisible (IDA) 0-100 pg/kg de peso corporal
establecida por el JECFA
3.1a) Producto a) Musculo (bovinos)
b) LMR b) 500/ug/kg

c) Definicion de los residuos para los c)
cuales se establecio el LMR
3.2a) Producto a) Higado (bovinos)
b) LMR b) 12 000 pg/kg
c) Definicidn de los residuos paralos c) diminaceno
cuales se establecio el LMR



3.3a) Producto
b) LMR
c) Definicion de los residuos para los
cuales se establecié el LMR
3.4 a) Producto
b) LMR
c) Definicidn de los residuos para los
cuales se establecio el LMR

4. Referenda a los métodos de analisis
recomendados

5. Referenda a los informes del JECFA

6. Referenda a informes anteriores del
Codex

Limite de cuantificacion del método analitico

a) RifAén (bovinos)
) 6 000pg/kg
c) diminaceno

a) Leche (bovinos)
b) 150 ugllitro®
c) diminaceno

(Por elaborar)

OMS TRS En preparacion
OMS FAS 33 (1994)
FAO FNP41/6 (1994)

Ninguna
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Apéndice V

PROYECTO DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Mantenidos en el Tramite 4 del Procedimiento)

NOTA: La Seccion 5, Referencia a los informes del JECFA, contiene referencias a los
informes de las reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios, publicados en la Serie de Informes Técnicos (TRS) de la OMS. Las
monografias toxicoldgicas pertinentes estan publicadas en la Serie sobre Aditivos
Alimentarios (FAS) de la OMS, y las monografias sobre residuos de las sustancias en
cuestién, en la Serie Estudios FAO: Alimentacion y Nutricion (FNP) de la FAO.

1. Sustancia: Levamisol

2. Ingestion diaria admisible (IDA) 0-6 pg/kgde peso corporal
establecida por el JECFA

3.1a) Producto a) Leche (bovinos)
b) LMR b) 10 pg/kg (Temporal)

c) Definicion de los residuos para  ¢) levamisol
los cuales se establecio el LMR

4. Referenda a los métodos de analisis(Por elaborar)
recomendados

5. Referenda a los informes del JECFA OMS TRS 799 (1990)
OMS TRS En preparation
OMS FAS 27 (1991)
OMS FAS 33 (1994)
FAO FNP 41/3 (1990)
FAO FNP 41/6 (1994)

6. Referenda a los informes anteriores  Apéndice II, ALINORM 91/31A Apéndice V,

del Codex ALINORM 93/31A

1. Sustancia: Carazolol

2. Ingestion diaria admisible (IDA) 0-0,1 pg/kg de peso corporal (temporal)
establecida por el JECFA

3.1a) Producto a) Mdusculo y grasa (bovinos y cerdos)
b) LMR b) 5 pg/kg (temporal)

c) Definicion de los residuos para  ¢) carazolol
los cuales se establecio el LMR

3.2a) Producto a) Higadoy rifién (bovinos y cerdos)
b) LMR b) 30 /ug/kg (Temporal)
c) Definicion de los residuos para  ¢) carazolol
los cuales se establecio el LMR

4. Referenda a los métodos de analisis Keuken, H.J., y Aerts, M.M.L.
recomendados J. Chromatography464 (1989)
149-161(Rifk'm)
Vogelgesang, J. Dtsch.
Lebensmittelrudnsch,85(1989)
251-258(Hfgado)



5. Referenda a los informes del JECFA

"Melodo Steinhart"Untersuchung von
Lebensmitteln Bestimmung von Carazolol in
Gewesen, Amtliche Sammlung von
Untersuchungsverfahren nach S35 LMBG, N°
06, 15-4 (Musculo, higado y rifion).

Rose, M.D. y Shearer, G. J Chromatography
624

(1992) 471-477(Higado y rifidn)

OMS TRS 815 (1991

OMS FAS 29 (1991)

FAOFNP41/4 (1991)

6. Referenda a informes anteriores delApéndice V, ALINORM 93/31A

Codex

1. Sustancia: Espiramicina

2. Ingestion diaria admissible (IDA)
establecida por el JECFA

3.1a) Producto
b) LMR
c) Definiciéon de los residuos para
los cuales se establecio el LMR

Producto

b) LMR

c) Definicion de los residuos para
los cuales se establecio el LMR

Producto

b) LMR

c) Definicion de los residuos para
los cuales se establecio el LMR

Producto

b) LMR

c) Definicion de los residuos para
los cuales se establecié el LMR

4. Referencia a los métodos de analisis
recomendados

5. Referencia a los informes del JECFA

6. Referencia a informes anteriores del
Codex

1. Sustancia: Febantel

2. Ingestion diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

3.1a) Producto

b) LMR

0-5 pg/kg de Peso corporal
(Temporal)

a) Musculo (bovinos y cerdos)
b) 50 /ig/kg (Temporal)

C) espiramicina

a) Hfgado (bovinos y cerdos)
b) 300 Mg/kg (Temporal)
C) espiramicina

a) Riién (bovinos y cerdos)
b) 200 /ug/kg (Temporal)
Cc) espiramicina

a) Leche (bovino)
b) 150 pg/1 (Temporal)
C) espiramicina

(Por elaborar)

OMS TRS 815 (1991)
OMS FAS 29 (1991)
FAOFNP41/4 (1991)

Apéndice V, ALINORM 93/31
Apéndice V, ALINORM 93/31A

0-10 /ug/kg de peso corporal

(Temporal)
a) Musculo, grasa, riién (bovinos, cerdos,
ovejas

b) 100 /ug/kg (Temporal) (LMR colectivo)'



c) Definicion de los residuos para
los cuales se establecio el LMR

3.2a) Producto
b) LMR
c) Definicidon de los residuos para
los cuales se establecio el LMR

3.3a) Producto
b) LMR

c) Definicion de los residuos para
los cuales se establecio el LMR

sulfona de oxfendazol

Higado (bovinos, cerdos, ovejas)
500 /ug/kg (Temporal) (LMR colectivo)'
sulfona de oxfendazol

Leche (bovinos)
100 /ug/1 (Temporal)
(LMR colectivo)'
sulfona de oxfendazol

4. Referencia a los me'todos de analisisVéase Tiabendazol, Ape"ndice Il

recomendados

5. Referencia a los informes del JECFA OMS TRS 815 (1991)
OMS FAS 29 (1991)
FAO FNP41/4 (1991)

Apéndice V, ALINORM 93/31
Apéndice V, ALINORM 93/31A

6. Referencia a informes anteriores del
Codex

1. Sustancia: Fenbendazol

2. Ingestion diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

3.1a) Producto
b) LMR

c) Definicion de los residuos para
los cuales se establecié el LMR

3.2a) Producto
b) LMR

c) Definicion de los residuos para
los cuales se establecio el LMR

3.3a) Producto
b) LMR

c) Definiciéon de los residuos para
los cuales se establecié el LMR

. Referencia a los métodos de analisis

recomendados
Referencia a los informes del JECFA

. Referencia a informes anteriores del

Codex

. Sustancia: Oxfendazol

0-25 pg/kgde peso corporal (Temporal)

a)

b)

Musculo, grasa, rindn,
(bovinos, cerdos, ovejas)
100 ug/kg (Temporal)
(LMR colectivo)’

sulfona de oxfendazol

Higado (bovinos, cerdos, ovejas)
500 /ug/kg (Temporal)

(LMR colectivo)'

sulfona de oxfendazol

Leche (bovinos)
100/ig/l (Temporal)
(LMR colectivo)'
sulfona de oxfendazol

Véase Tiabendazol, Apéndice Il

OMS TRS 815 (1991)
OMS FAS 29 (1991)
FAOFNP41/4 1991)

Apéndice V, ALINORM 93/31
Apéndice V, ALINORM 93/31A



2. Ingestion diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

3.1a)

b)

3.3a)
b)
c)

4. Referencia a los métodos de analisis

Producto
LMR

Definicion de los residuos para
los cuales se establecio el LMR

Producto
LMR

Definicion de los residuos para
los cuales se establecié el LMR
Producto

LMR

Definicion de los residuos para
los cuales se establecio el LMR

recomendados

5. Referencia a los informes del JECFA

6. Referencia a informes anteriores del

Codex
1. Sustancia: Espectinomicina

2. Ingestion diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

3.1a)
b)

Producto

LMR

Definicion de los residuos para
los cuales se establecié el LMR

Producto

LMR

Definicion de los residuos para
los cuales se establecio el LMR

Producto

LMR

Definicion de los residuos para
los cuales se establecié el LMR

Producto

LMR

Definicion de los residuos para
los cuales se establecié el LMR
Producto

LMR

Definicion de los residuos para
los cuales se establecié el LMR

0-4 pg/kg de peso corporal

(Temporal)
a) Musculo, grasa, rifion, (bovinos, cerdos,
ovejas)
b) 100 pg/kg (Temporal)
(LMR colectivo)’
c) sulfona de oxfendazol
a) Higado (bovinos, cerdos, ovejas)
b) 500 pg/kg (Temporal)
(LMR colectivo)’
c) sulfona de oxfendazol
a) Leche (bovinos)
b)  100/xg/l (Temporal) (LMR colectivo)’
c) sulfona de oxfendazol

Véase Tiabendazol, Apéndice Il

OMS TRS 815 (1991)
OMS FAS 29 (1991)
FAO FNP41/4 (1991)

Apéndice V, ALINORM 93/31
Apéndice V, ALINORM 93/31A

0-40 /pg/kg de peso corporal

a)
b)

Mdusculo (bovinos, cerdos, pollos)
300 Mg/kg (Temporal)
espectinomicina

Higado (bovinos, cerdos, pollos)
2 000 /ug/kg (Temporal)
espectinomicina

Rifon (bovinos, cerdos, pollos)
5 000 ug/kg (Temporal)
espectinomicina

Grasa (bovinos, cerdos, pollos)
500 /ig/kg (Temporal)
espectinomicina

Leche (bovinos)
200 /ug/1 (Temporal)
espectinomicina



N —

3.2a)

Referencia a los métodos de analisis
recomendados

Referencia a los informes del JECFA

Referencia a informes anteriores del
Codex

Sustancia: Dexametasona
Ingestién diaria admisible (IDA)

. establecida por el JECFA
3.1a)

Producto

b) LMR

c) Definicion de los residuos para

los cuales se establecié el LMR

Producto

b) LMR

c) Definicion de los residuos para

los cuales se establecié el LMR

Producto

b) LMR

c) Definiciéon de los residuos para
los cuales se establecié el LMR

Referencia a los métodos de analisis

recomendados

Referencia a los informes del JECFA

Referencia a informes anteriores del
Codex

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

oxfendazol.

Myers, H.N.y Rindler, J.V.J.
Chromatography176 (1979)
103-108

OMS TRS. En preparaciéon
OMS FAS 33 (1994) FAO
NP 41/6 (1994)

Ninguna

0-0,015 pg/kg de peso corporal

a) Madasculo, rifion, (bovinos, cerdos)
b) 0,5 pg/kg (Temporal)
c) dexametasona

a) Higado (bovinos, cerdos)
b) 2,5 uglkg (Temporal)
c) dexametasona

a) Leche (bovinos)
b) 0,3 /ug/l (Temporal)
c) dexametasona

(Por elaborar)

OMS TRS. En preparacién
OMS FAS 33 (1994)

FAO FNP 41/6 (1994)
Ninguna
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Apéndice VI

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

NOTA: En la presente lista figuran las sustancias evaluadas por el JECFA en relacion
con las cuales el Comité de Expertos no pudo recomendar ningun limite maximo para
residuos. EI motivo mas frecuente por el que no se estableci6 un LMR fue la
insuficiencia de los datos proporcionados al JECFA para la evaluacién. No obstante,
para conocer mejor el estado de la sustancia en cuestién es esencial consultar el
informe del Comité de Expertos.

Sustancia
Azaperona
Cloranfenicol
Clorpromacina
Dimetridazol
Flumequina
Furazolidona
Ipronidazol
Metronidazol
Nitrofurazona
Propionilpromacina
Ractopamina
Ronidazol
Sulfatiazol
Tilosin

Referencia del JECFA

38a reunion, TRS 815 (1991)

42a reunién, TRS. En preparacion
38a reunion, TRS 815 (1991)

34a reunion, TRS 788 (1989)

42a reunién, TRS. En preparacion
40a reunién, TRS 832 (1993)

34a reunion, TRS 788 (1989)

34a reunion, TRS 788 (1989)

40a reunién, TRS 832 (1993)

38a reunion, TRS 815 (1991)

40a reunién, TRS 832 (1993)

42a reunién, TRS. En preparacion
34a reunion, TRS 788 (1989)

38a reunion, TRS 815 (1991)
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Apéndice VII

LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
QUE REQUIEREN EVALUACION O REEVALUACION

1. Sustancias programadas para examen en la 43 reunién del JECFA en
noviembre de 1994.

Azaperona*

Carazolol*

Dexametasona (residuos)*
Dihidroestreptomicina
Enrofloxacina
Gentamicina

Neomicina

Acido oxolinico
Espiramicina*
Estreptomicina

2. Sustancias programadas para examen en la 452 reunion del JECFA en junio de
1995

Abamectin

Sodio de ceftiofur
Clortetraciclina
Diclazuril

Doramectin
Febantel*
Fenbendazol*
Levamisol (residuos)*
Moxidectin
Oxfendazol*
Oxitetraciclina (langostinos gigantes - residuos)
Tetraciclina
Triclabendazol*

3. Sustancias programadas para examen en la 472 reunion del JECFA en junio de
1996

Alfa cipermetrin
Cipermetrin (residuos)

Clenbuterol



Dexametasona (metodologia)*
Imidocarb

Nicarbazin

Olaquindox (residuos)*
Somatotropina porcina
Espectinomicina (residuos)*
Tianfenicol

Tiabendazol (toxicologia)*
Tilmicosin

Xilazina

* Reevaluacion.

Nota : De toda las sustancias que figuran en la Lista de Prioridades del CCRVDF, la Unica cuyo examen por el JECFA no
esta programado es la apramicina.
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Apéndice VI

PROYECTO DE CRITERIOS PARA LA INCLUSION EN LA
LISTA DE PRIORIDADES O LA EXCLUSION DE LA MISMA
(Presentado a la Comisién con miras a su adopcion)

Para poder ser incluido en la lista de prioridades del CCRVDF con miras al
establecimiento de un limite maximo para sus residuos, el medicamento veterinario
propuesto, utilizado de conformidad con las buenas practicas veterinarias, debera
satisfacer algunos de los criterios siguientes, aunque no necesariamente todos ellos:

1. El empleo del medicamento podria causar problemas en la salud publica y/o el
COMErcio;
2. El medicamento esta disponible como producto comercial;

3. Se ha prometido suministrar un expediente sobre el medicamento.
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Apéndice IX

DEFINICIONES RELATIVAS AL ANALISIS DE RIESGOS

(Presentadas al Comité Ejecutivo en el Tramite 1
del Procedimiento Acelerado)

PELIGRO: Agente o propiedad de caracter bioldgico, quimico o fisico que puede hacer
que un alimento sea malsano para el consumo humano, o defecto® considerado en
general objetable.

RIESGO: Funcion de la probabilidad de que ocurra un hecho adverso y la magnitud del
mismo como consecuencia de un peligro o peligros en los alimentos.

ANALISIS DE RIESGOS: Proceso que consta de tres componentes: evaluacién de
riesgos, gestiéon de riesgos y comunicacién de los riesgos.

EVALUACION DE RIESGOS: Proceso cientifico de identificacién de peligros y de
estimacién cuantitativa y cualitativa de los mismos. Este proceso comprende cuatro
fases analiticas:

1. IDENTIFICACION DEL PELIGRO - Indicacién cualitativa de que un determinado
alimento puede entrafar un peligro o peligros;

2. CARACTERIZACION DEL PELIGRO - Evaluacion cuantitativa y/o cualitativa de
la naturaleza delos efectos perjudiciales; puede incluir una evaluaciéon de
dosisrespuesta5;

3. CARACTERIZACION DE LA EXPOSICION - Evaluaciéon cuantitativa y/o
cualitativa del grado de exposicion humana probable;

4. CARACTERIZACION DEL RIESGO - Integracion de las fases anteriores en una
estimacion de los posibles efectos perjudiciales sobre una poblacién
determinada, incluida la consiguiente incertidumbre.

NORMATIVA DE EVALUACION DE RIESGOS: Directrices preestablecidas para la
elaboracion de juicios cientificos y un marco normativo, que pueden aplicarse en
determinados momentos del proceso de evaluacién de riesgos en que hay que tomar
decisiones.

EVALUACION CUANTITATIVA DE LOS RIESGOS: Estimacion de los riesgos en
forma numerica, incluidas distribuciones y estimaciones por puntos.

EVALUACION CUALITATIVA DE LOS RIESGOS: Estimaciéon de los riesgos por
categorias, incluidas clasificaciones ordinales, descriptivas, etc.

GESTION DE RIESGOS: Proceso que consiste en ponderar las posibles opciones
normativas, seleccionar una opcion reglamentaria adecuada y aplicar dicha opcién.

COMUNICACION DE LOS RIESGOS: Proceso interactivo para intercambiar
informacién y recabar opiniones entre los asesores en materia de riesgos, los gestores
de riesgos y las partes interesadas.

* Defecto: Cambio patoldgico o anomalia de otro tipo.

® Evaluacion de dosis-respuesta: Determinacion de la relacion entre la magnitud de la exposicion y los efectos
perjudiciales.
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