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de despojos comestibles.
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INTRODUCCION

El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF) celebrd su 26.2 reunién
en la ciudad de Portland (Oregon, Estados Unidos de América), del 13 al 17 de febrero de 2023, por amable invitacidén
del Gobierno de los Estados Unidos de América. La Sra. Brandi Robinson, Directora del Programa Internacional de la
Oficina de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Uso Animal del Centro de Medicina Veterinaria, Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, presidid la reunion, a la que asistieron 47 paises miembros, una
organizacion miembro y seis organizaciones observadoras. Se adjunta la lista de participantes en el Apéndice I.

APERTURA DE LA REUNION

El Dr. Allan Azegele, Vicepresidente de la Comisidn del Codex Alimentarius (CAC), inaugurd la reunién y dio su mas
cordial bienvenida a todos los participantes. El Dr. Azegele elogié la labor realizada por el CCRVDF en la elaboracién de
normas y textos relacionados con la inocuidad de los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos y piensos,
lo que contribuia al cumplimiento del mandato del Codex.

La Sra. Brandi Robinson, Presidenta del CCRVDF, también dirigié unas palabras al Comité en las que recordd la
importancia de los medicamentos veterinarios para la sanidad y el bienestar de los animales, asi como para lograr un
suministro de alimentos inocuo y en cantidad adecuada. Asimismo, subrayo que, ante los retos que plantea la seguridad
alimentaria y la importancia de una gestidon adecuada de los recursos y el medio ambiente, el CCRVDF desempefia un
papel fundamental al ofrecer un foro transparente en el que es posible elaborar normas con base cientifica capaces de
satisfacer las necesidades de los miembros para proteger la salud de los consumidores y garantizar las practicas
equitativas en el comercio de alimentos.

El Dr. Markus Lipp y el Dr. Moez Sanaa, en nombre de la FAO y la OMS respectivamente, también intervinieron en la
reunion.

Divisién de competencias?

El CCRVDF tomd nota de la division de competencias entre la Unidén 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:
i)  Aprobo el programa provisional como programa de la reunion.

ii) Acordd examinar la extrapolacion de los limites maximos de residuos (LMR) para los tejidos y la leche de los
camélidos en el marco del debate del tema 7 del programa.

CUESTIONES REMITIDAS POR LA CAC U OTROS ORGANOS AUXILIARES (tema 2 del programa)®

La Secretaria del Codex presentd el documento y las actividades transversales que se estaban llevando a cabo en el
Comité Ejecutivo y la CAC, entre otros, la orientacidn sobre la aplicacién de las Declaraciones de principios referentes a
la funcion que desempeiia la ciencia en el proceso decisorio del Codex y la medida en que se tienen en cuenta otros
factores (Declaraciones de Principios), las nuevas fuentes de alimentos y sistemas de produccion, el seguimiento del uso
y las consecuencias de las normas del Codex y el 60.2 aniversario del Codex.

La Secretaria del Codex confirmo que el 45.2 periodo de sesiones de la CAC (2022) habia adoptado los LMR para el
clorhidrato de zilpaterol en el tramite 5 y que se enviaria una carta circular para solicitar la presentacién de
observaciones en el tramite 6 con el fin de someterlas a la consideracién de la CAC en su 46.2 periodo de sesiones (2023).

El Dr. Azegele, Vicepresidente de la CAC, informd al CCRVDF de que la presidencia y las vicepresidencias de la CAC
llevarian a cabo consultas informales con todas las partes pertinentes a partir de mediados de 2023, con el fin de
impulsar y facilitar un esfuerzo sostenido para llegar a un consenso en relacion con los LMR para el clorhidrato de
zilpaterol antes del 46.2 periodo de sesiones de la CAC. La vicepresidencia de la CAC informé asimismo al CCRVDF de los
resultados de los trabajos sobre el futuro del Codex y recordé que el Comité Ejecutivo habia examinado cuestiones de
procedimiento relacionadas con la naturaleza de las reuniones (hibridas/virtuales), el desarrollo de nuevos trabajos y la

1 CRDOL.
2 CX/RVDF 23/26/1 (Rev.).
3 CX/RVDF 23/26/2.
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labor de los grupos de trabajo por medios electrénicos, y que se presentaria un esquema en la 84.2 reunién del Comité
Ejecutivo (2023).

Conclusidn
El CCRVDF:
i) tomo nota de las cuestiones presentadas a titulo informativo, remitidas por la CAC y el Comité Ejecutivo;

ii) alentd alos miembrosy observadores a que, con ocasién del 60.2 aniversario del Codex, planificaran y llevaran
a cabo actividades para dar a conocer el Codex y recabar apoyo politico de alto nivel para su labor, y a que
estudiaran la posibilidad de organizar un evento nacional o regional para conmemorar este aniversario;

iii) alentd alos miembrosy observadores a participar activamente en las oportunidades de contribuir a los debates
en el seno del Comité Ejecutivo y la CAC (es decir, la puesta en practica de las Declaraciones de principios, el
futuro del Codex, las nuevas fuentes de alimentos y sistemas de produccion y el seguimiento del uso de las
normas del Codex) aportando respuestas a las cartas circulares pertinentes;

iv) tomo nota de que las cuestiones relativas a la coordinacién de los trabajos entre el Comité del Codex sobre
Residuos de Plaguicidas (CCPR) y el CCRVDF se examinarian en el marco del tema 9 del programa.

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

La Secretaria de la FAO para el JECFA presentd el tema y los resultados alcanzados en la 94.2 reunién del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), que se celebré virtualmente del 16 al 27 de mayo de 2022. En
la 94.2 reunidén del JECFA se recomendaron LMR para la ivermectina y la nicarbacina y se evaluaron otros compuestos
para los que no se pudo concluir la evaluacion, debido a que los datos no estaban completos, en particular:

e Imidacloprid: Ante la falta de un estudio para evaluar el efecto del imidacloprid en la microbiota intestinal
humana en forma representativa, no fue posible establecer una ingesta diaria admisible (IDA) ni una dosis de
referencia aguda (DRA) para el imidacloprid. Por lo tanto, no se pudieron recomendar LMR.

e Selamectina: EI JECFA, en su 94.2 reunidn, evalud la selamectina en el marco de un programa piloto de examen
paralelo, tal como se debatié en la 24.2 reunién del CCRVDF. Aunque no se pudieron recomendar LMR
especificos para la selamectina debido a la falta de buenas practicas veterinarias (BPV) establecidas, a partir de
los datos disponibles actualmente se propuso un rango de valores preliminares de LMR para la selamectina,
qgue pueden ser Utiles para la gestion de riesgos.

La Secretaria de la FAO para el JECFA también presentd las consideraciones generales formuladas por el JECFA, en su
94.2 reunion, a saber:

e Observaciones del JECFA sobre el proceso de evaluacién paralela.
e  Estimacion de la exposicidn alimentaria a los residuos de medicamentos veterinarios realizada por el JECFA.

e Un enfoque de arbol de decision basado en el riesgo para la evaluacion de la inocuidad de los residuos de
medicamentos veterinarios. Consideraciones generales sobre los efectos microbiolégicos.

La Secretaria de la FAO para el JECFA proporcion6 ademas informacion actualizada sobre las actividades de la FAO que
son de interés para el CCRVDF, entre las que cabe destacar las siguientes:

e LaFAO llevé a cabo un proyecto financiado por Francia con fines de fomento de la capacidad en algunos paises
de América Latina y el Caribe para evaluar el riesgo de inocuidad alimentaria que presentan los residuos de
medicamentos veterinarios. El proyecto abarcé un amplio programa técnico dividido en varios médulos para
ayudar a los participantes a mejorar su conocimiento y comprensiéon del modo en que el JECFA evalua los
residuos de medicamentos veterinarios, asi como de los datos criticos que se deben presentar para su
evaluacién por el JECFA.

e La FAO publicd “Thinking about the future of food safety — A foresight report” (Pensar en el futuro de la
inocuidad de los alimentos — Un informe de prospectiva),” en el que se describe el modo en que los principales
factores de cambio y tendencias mundiales configuraran la inocuidad alimentaria en el mundo del mafiana. En
concreto, en la publicacion se analizaban algunas de las principales cuestiones emergentes en el ambito de la
alimentacion y la agricultura y se centra en sus repercusiones en la inocuidad de los alimentos, como el cambio
climatico, el cambio de comportamiento de los consumidores y de las pautas de consumo de alimentos, las

4 CX/RVDF 23/26/3.
5 https://www.fao.org/documents/card/es?details=cb8667en
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nuevas fuentes de alimentos y sistemas de produccién de alimentos, las innovaciones tecnolégicas y los
avances cientificos, la ciencia del microbioma, la economia circular y el fraude alimentario.

e La FAO elabord sus prioridades estratégicas en materia de inocuidad de los alimentos como parte del Marco
estratégico de la FAO para 2022-2031, que describe el trabajo de la FAO en dicha esfera y el modo en que
contribuira a la consecucion de la Agenda 2030. Las prioridades de la FAO en materia de inocuidad de los
alimentos pertenecen a cuatro dreas estratégicas principales: gobernanza sdlida de multiples partes
interesadas para la inocuidad de los alimentos, fundamentos cientificos sélidos para respaldar las decisiones
sobre inocuidad de los alimentos, fuertes sistemas nacionales de control de los alimentos y una firme
cooperacién publico-privada en materia de inocuidad de los alimentos.

e En el marco de un andlisis realizado en toda la organizacidon sobre las consecuencias de los sistemas
alimentarios en las enfermedades no transmisibles relacionadas con la alimentacién, la FAO llevd a cabo
revisiones de la literatura sobre el efecto causado en el microbioma intestinal por residuos de plaguicidas,
microplasticos y medicamentos veterinarios. Estas revisiones se habian sometido a un examen por pares y
estan en proceso de publicacién por la FAO.

La Secretaria de la OMS para el JECFA informd al CCRVDF de que se habia reorganizado el trabajo de la OMS sobre la
resistencia a los antimicrobianos (RAM) con la creacién de una division especifica en la que se integraba toda la labor
dedicada a este tema, la cual incluye cuestiones relacionadas con la RAM en la cadena alimentaria y la coordinacién del
trabajo del tripartito (cuyo nombre se modificé a cuatripartito) con la FAO, la Organizacién Mundial de Sanidad Animal
(OMSA) y el Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA).

La Secretaria de la OMS para el JECFA indicéd ademas que este trabajo abarcaria varias areas, entre ellas, las siguientes:
e  Formacién de un grupo técnico para apoyar y coordinar la vigilancia integrada de la RAM.

e  Preparacién de una cumbre para apoyar a las autoridades reguladoras de medicamentos humanos y animales
(marzo de 2023) con el fin de:

o Mejorar la reglamentacion del uso de antibidticos.

o ldentificar mecanismos para eliminar gradualmente la venta libre de antimicrobianos.
e Desarrollar argumentos econdmicos a favor de la lucha contra la RAM:

o Estimacidn del costo de la falta de accién.

o Estimacidn del retorno de la inversidn de diferentes iniciativas.
e Apoyo al Grupo de Liderazgo Mundial sobre |la Resistencia a los Antimicrobianos.

o Incidencia en favor de medidas politicas que promuevan la responsabilidad en el acceso a los
antimicrobianos y su uso.

Conclusion

El CCRVDF dio las gracias a la FAO y la OMS, tomé nota de la informacion proporcionada y de que otras cuestiones se
examinarian en el marco de los temas pertinentes, es decir, los temas 6 y 10 del programa.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR EL CENTRO CONJUNTO FAO/OIEA (tema 4 del programa)6

El representante del Centro Conjunto FAO/OIEA presenté el tema, explicé al CCRVDF las actividades que se estaban
realizando en el Centro Conjunto e informd de que mas de 45 Estados miembros habian recibido apoyo a través de
proyectos de cooperacion técnica. Puso de manifiesto el apoyo constante que presta a las redes de inocuidad de los
alimentos en Asia, Africa, América Latina y el Caribe como mecanismo adicional para la creacién de capacidades y para
facilitar el intercambio de informacién y la puesta en comun de datos cientificos.

El representante menciond asimismo el desarrollo, la validacién y la transferencia de métodos analiticos a los
laboratorios de los Estados miembros y el alojamiento de una base de datos de métodos analiticos (Sistema de
Informacion sobre Contaminantes y Residuos de los Alimentos) a la que pueden acceder los Estados miembros para
utilizarla o para aportar métodos para la produccidn de alimentos. Informé de que representantes de 10 miembros
habian recibido apoyo para asistir presencialmente a la 26.2 reunién del CCRVDF y sefialé ademas, a modo de ejemplo,
de las actividades de investigacién coordinadas que lleva a cabo el Centro Conjunto, un proyecto de investigacion
quinquenal en curso con estudios de eliminacidn radiomarcados y no radiomarcados para productos farmacéuticos

6 CX/RVDF 23/26/4.
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veterinarios y compuestos afines, en una serie de especies de animales destinados a la alimentacién, de acuerdo con el
trabajo del CCRVDF para elaborar LMR del Codex. Pidié ademds que se establecieran colaboraciones para respaldar el
suministro o la sintesis de material radiomarcado y la creacién de capacidades locales para producir este material.
Concluyd su intervencion solicitando a los gestores de riesgos y a las partes interesadas que prestaran apoyo a los
investigadores que realizan estudios de eliminacién o trabajos afines importantes para el establecimiento de normas en
sus paises.

Los Estados miembros y el observador de la Unidn Africana expresaron su agradecimiento al Centro Conjunto FAO/OIEA
por su apoyo y cooperacion en el fortalecimiento de las capacidades en materia de inocuidad de los alimentos en sus
paises que habian contribuido significativamente a mejorar sus laboratorios y los sistemas de control de la inocuidad de
los alimentos en general. Expresaron su deseo de seguir manteniendo y aumentando la colaboracién con el Centro
Conjunto FAO/OIEA en el futuro.

Conclusidn

El CCRVDF dio las gracias al Centro Conjunto FAO/OIEA y toméd nota de la informacion proporcionada, incluidas las
observaciones formuladas por las delegaciones.

CUESTIONES DE INTERES REMITIDAS POR LA OMSA, INCLUIDA LA VICH (tema 5 del programa)’

La presidencia informo al CCRVDF de que el representante de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OMSA) no
podia asistir a la reunion e invitd a los miembros y observadores a leer atentamente el documento CX/RVDF 23/26/5,
en el que se proporcionaba informacidon completa sobre las actividades llevadas a cabo por la OMSA y la Cooperacién
Internacional para la Armonizacién de los Requisitos Técnicos relativos al Registro de Medicamentos Veterinarios (VICH)
gue son pertinentes para el trabajo del CCRVDF.

Conclusién
El CCRVDF dio las gracias a la OMSA y tomé nota de la informacién proporcionada.
LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS (tema 6 del programa)?®

LMR PARA LA IVERMECTINA (GRASA, RlﬁéN, HiIGADO Y MUSCULO DE OVEJA, CERDO Y CABRA) (EN EL
TRAMITE 7) (tema 6.1 del programa)®

Véase el tema 6.2 del programa.

LMR PARA LA IVERMECTINA (GRASA, RINON, HIGADO Y MUSCULO DE OVEJA, CERDO Y CABRA) Y NICARBACINA
(POLLO/GALLINA) EN EL TRAMITE 4) (tema 6.2 del programa)

Ivermectina (oveja, cerdo y cabra — grasa, rifion, higado y miusculo)

El CCRVDF observé que existia un amplio apoyo al adelanto de los LMR al 46.2 periodo de sesiones de la CAC con miras
a su adopcion final.

Las delegaciones sefialaron que el JECFA, en su 94.2 reunién, habia propuesto nuevos LMR mas elevados a partir de
datos o informacién actualizados que habia recibido. Los LMR se basan en BPV que permiten periodos de suspensidn
mas breves sin ningln problema de inocuidad asociado. Dado que el JECFA habia finalizado la reevaluacion y abordado
todas las cuestiones planteadas en la 25.2 reunién del CCRVDF, se deberian avanzar los LMR para su adopcion final por
la CAC en su 46.2 periodo de sesiones.

La Unidn Europea, aunque apoyaba el adelanto de estos LMR para su adopcidn final, expreso sus reservas sobre los LMR
para oveja y cabra (rifidén e higado) y cerdo (todos los LMR), ya que eran inferiores a los establecidos dentro de su
territorio. Macedonia del Norte, Suiza y el Reino Unido también expresaron sus reservas sobre estos LMR por las mismas
razones que la Unidn Europea.

Conclusidn

El CCRVDF acordd adelantar los LMR para la ivermectina (oveja, cerco y cabra — grasa, rifidn, higado y musculo) al
46.2 periodo de sesiones de la CAC para su adopcion en el tramite 5/8 (Apéndice Ill), al tiempo que tomé nota de las

7 CX/RVDF 23/26/5 (Rev.).

8 CL2022/71-RVDF; CX/RVDF 23/26/6 (Observaciones de Arabia Saudita, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba, Egipto, Kenya, Panama y
Perq).

9 CL2022/71-RVDF; CX/RVDF 23/26/6 (Observaciones de Arabia Saudita, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba, Egipto, Kenya, Panama y
Peru).
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reservas de Macedonia del Norte, Suiza, el Reino Unido y la Unién Europea sobre los LMR para oveja y cabra (rifidn e
higado) y cerdo (todos los LMR) por las razones indicadas en el parrafo 26.

Por otra parte, el CCRVDF acordd también interrumpir el trabajo sobre los LMR anteriores para la ivermectina (oveja,
cerdo y cabra —grasa, rifidn, higado y musculo) en el tramite 7 (tema 6.1 del programa) y remitir al 46.2 periodo de
sesiones de la CAC la notificacién correspondiente.

Nicarbacina (pollo/gallina)

El CCRVDF observé que existia un amplio apoyo al adelanto de los LMR al 46.2 periodo de sesiones de la CAC con miras
a su adopcion final.

En respuesta a una pregunta sobre la reduccién del factor de inocuidad de 100 a 50 para la nuevo IDA, la Secretaria del
JECFA explicd que, en un medio 4cido y humedo como el intestino, la nicarbacina se disocia en dinitrocarbanilida (DNC)
y dimetilpirimidina (HDP). Los datos recibidos por el JECFA indicaban que la administracién de nicarbacina daba lugar a
una absorcién considerablemente mayor de DNC en el tracto gastrointestinal en comparacion con lo que ocurre cuando
la DNC se administra sola o mezclada con HDP, lo cual respaldaba la reduccion del factor de seguridad sin que dejase de
ser conservador.

Conclusion

El CCRVDF acord6 adelantar los LMR para la nicarbacina (pollo/gallina) al 46.2 periodo de sesiones de la CAC con miras
a su adopcion en el tramite 5/8 (Apéndice Il).

EXTRAPOLACION DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS A UNA O MAS ESPECIES
(tema 7 del programa)*°

LMR EXTRAPOLADOS PARA DIFERENTES COMBINACIONES DE COMPUESTOS O PRODUCTOS (EN EL TRAMITE 4)
(tema 7.1 del programa)

La Unidn Europea, en calidad de Presidente del GTE y del grupo de trabajo presencial (GTP), presento el temay resumid
los principales puntos de debate, conclusiones y recomendaciones de los grupos de trabajo. Explicd que el GTP habia
concluido que los LMR extrapolados propuestos en CX/RVDF 23/26/7, Apéndice |, se ajustaban al enfoque acordado
para la extrapolacion y recomendd que el CCRVDF los avanzara en el procedimiento de tramites.

LMR extrapolados propuestos

Rumiantes

e Amoxicilina — musculo, grasa, higado, rifién y leche
e Bencilpenicilina — musculo, higado, rifién y leche

e Cialotrina — musculo, grasa, higado, rifidén y leche

e  Cipermetrina — musculo, grasa, higado y rifidn

e Deltametrina — musculo, grasa, higado, y rifdn

e Levamisol — musculo, grasa, higado y rifién

e Moxidectina — musculo, grasa, higado y rifién

e  Espectinomicina — musculo, grasa, higado, rifién y leche
e Tetraciclina — musculo, higado, rifidn y leche

e Tilmicosina — musculo, grasa, higado y rifidn

Peces de aleta

. Deltametrina — musculo

. Flumequina — musculo

10 CL 2022/76-RVDF; CX/RVDF 23/26/7; CX/RVDF 23/26/7-Add.1 (Observaciones de Brasil, Chile, EE.UU., Filipinas, Kenya, Mauricio,
Peru, Uganda, Unién Europea, ICUMSA).
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Ante una peticion de extrapolacién de un LMR de bencilpenicilina en la grasa de otros rumiantes, se aclaré que hasta el
momento no se disponia de LMR para la grasa de vacuno u otras especies, por lo que no era posible llevar a cabo esta
extrapolacion.

Conclusidn

El CCRVDF acordd adelantar los LMR extrapolados al tramite 5/8, ya que cumplian con el enfoque convenido
(Apéndice ll).

La Unidn Europea, aunque no se oponia a adelantar al tramite 5/8 los LMR para las tetraciclinas (musculo, higado y rifion
de rumiantes), la deltametrina (musculo, grasa, higado y rifidn de rumiantes), la espectinomicina (musculo, grasa e
higado de rumiantes) y la tilmicosina (musculo y grasa de rumiantes), expresé reservas sobre estos LMR extrapolados,
ya que eran superiores a los LMR correspondientes de la Unidn Europea y, en su opinién, podrian plantear un problema
de inocuidad, puesto que si se realizaba una evaluacion utilizando el enfoque de la ingesta diaria maxima tedrica (IDMT)
se superaria la IDA establecida en la Union Europea. Suiza, Macedonia del Norte y el Reino Unido también expresaron
sus reservas con respecto a estos LMR extrapolados por las razones que habia explicado la Unién Europea.

El CCRVDF acordd que los LMR extrapolados se presentarian en la norma como LMR para "todos los demas rumiantes"
o para "todos los demas peces de aleta" y que se indicaria en notas a los mismos que estos LMR se han extrapolado, asi
como la reunién en la que se tomd la decisidn.

Extrapolacion de los LMR de deltametrina e ivermectina para la leche de vacuno a otros rumiantes (es decir, leche de
cabra y oveja)

La presidencia del GTE informé al CCRVDF de que la Secretaria del JECFA habia confirmado que la relacion entre los
residuos marcadores y los residuos totales (M:T) para los residuos de deltametrina no era 1y, por tanto, no se podia
extrapolar el LMR de deltametrina en la leche a otros rumiantes, ya que no se ajustaria al enfoque acordado para la
extrapolacién. Del mismo modo, este enfoque no permitia la extrapolacion del LMR de ivermectina en la leche de
vacuno a la leche de cabra y oveja porque el LMR para la leche solo se habia establecido en una especie y la relacion
M:Tnoeral.

Las delegaciones que intervinieron sefalaron la importancia de estos productos como fuente de leche y lacteos como
el queso, y que estos medicamentos veterinarios se utilizaban cominmente en ovejas y cabras, lo que explicaba la
necesidad de LMR. Ademas, se sefialé que seria poco probable que se generaran datos para establecer LMR para estos
productos y que, por lo tanto, se deberian establecer a través de la extrapolacién. En consecuencia, el GTE deberia
seguir estudiando la posibilidad de modificar el enfoque u otras consideraciones que facilitaran la extrapolaciéon de LMR
para la leche siempre que no existan problemas toxicoldgicos.

Conclusion
El CCRVDF:

e Observo que los LMR de deltametrina e ivermectina para la leche de vacuno no se podian extrapolar a la leche de
cabra y oveja, ya que el enfoque no permitia tal extrapolacion.

e Convino en que el GTE deberia estudiar otros enfoques distintos para extrapolar los LMR para la leche cuando no
se cumplieran los criterios del enfoque vigente y no existieran cuestiones asociadas de interés toxicoldgico.

ENFOQUE PARA LA EXTRAPOLACION DE LOS LMR DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS A LOS TEJIDOS
DE DESPOJOS (tema 7.2 del programa)

La presidencia del GTP informd que el GTP habia observado la falta de datos de residuos en tejidos de despojos distintos
del higado y el rifidn y no habia podido alcanzar un consenso sobre la propuesta de extrapolar el LMR mds bajo en el
higado y el rifidn a otros tejidos de despojos. Informd de que en el GTP se habian examinado diferentes propuestas,
como se explicaba en el documento CRD3, y recomendd que el CCRVDF pidiera a los miembros del Codex que
presentaran informacion sobre la distribucidn relativa de los residuos en otros tejidos de despojos, asi como datos sobre
el consumo cuando se dispusiera de ellos, y de que el CCRVDF deberia restablecer el GTE para que examinase si la
informacién recibida podia respaldar la extrapolacién de los LMR a los tejidos de despojos y para que formulase
recomendaciones a la 27.2 reunién del CCRVDF.

El CCRVDF analizé la propuesta de estudiar los datos de distribucion de residuos, asi como los datos de consumo.

La Secretaria del JECFA alentd a los miembros a ponerse en contacto con la Secretaria antes de presentar datos, ya que
seria importante ajustarse a los protocolos correspondientes para presentar la informacién disponible sobre los datos
de consumo a las bases de datos GIFT (Herramienta para la divulgacion de datos sobre el consumo individual de
alimentos en el mundo) de la FAO y CIFOCOss (Base de datos sobre el consumo individual de alimentos para evaluar la
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exposicion cronica que incluye estadisticas resumidas) de la OMS. La informacion sobre cdmo presentar los datos de
consumo puede encontrarse en los respectivos sitios web.

El representante de la OMS sefaldé que no todos los consumidores comian despojos y que los datos generales de
consumo no reflejarian fielmente esta realidad. Seria necesario un protocolo especifico para registrar la informacion de
los consumidores con un consumo elevado de otros despojos con el fin de generar nuevos datos.

Las delegaciones que intervinieron sefialaron que habria escasez de datos y que no era necesario disponer de los datos
de consumo, ya que no se trataba de una cuestion de toxicidad, sino mds bien de tipo comercial. Se explicé que, en caso
de no contar con LMR, se podia aplicar una tolerancia ceroy, por lo tanto, se necesitaria un LMR por defecto cuando no
hubiera riesgo para la inocuidad. Por lo tanto, en su opinién, examinar los datos de consumo seria mds bien una
distraccién y lo mas adecuado seria examinar los datos y la informacion de dominio publico, como estudios de casos,
evaluaciones, etc. Por otra parte, se observd que habia mas de 32 tipos de despojos comestibles objeto de comercio
distintos del higado y el rifidn, y que, a pesar de que los estudios de marcado radiactivo mostraban en algunas ocasiones
que ciertos tejidos acumulaban de forma significativa medicamentos veterinarios en cantidades superiores a la
acumulacion en el rifién o el higado, estos no se consumian significativamente mds que estos ultimos. Por lo tanto, se
propuso continuar estudiando los datos de distribucidn de residuos para una serie de compuestos diferentes, que no se
limitarian a los medicamentos veterinarios o sus metabolitos. También se propuso poner a prueba la extrapolacion de
los LMR de forma simultanea a estudios de distribucion de residuos o una vez que se hubieran realizado, ya que era
poco probable que hubiera estudios de eliminacidon en estos otros despojos. Esto podria ayudar al GTE a formular
recomendaciones para respaldar un enfoque pragmatico.

Estas delegaciones recordaron también que el CCPR habia establecido un gran nimero de LMR para despojos
comestibles [de mamiferos] y que no habia considerado que existieran cuestiones de interés toxicoldgico, por lo que
deberia ser posible un planteamiento similar para los medicamentos veterinarios.

Conclusion
El CCRVDF acordé:
e recomendar a los miembros que presenten datos de consumo a las bases de datos de la FAO y la OMS.

o restablecer el GTE para examinar los datos de distribucion de residuos de medicamentos veterinarios
procedentes de fuentes publicas y presentar propuestas en la 27.2 reunién del CCRVDF.

Tejidos y leche de camélidos

La presidencia del GTP, informd al CCRVDF de que el GTP habia estudiado la propuesta de extrapolar los LMR de
determinados medicamentos veterinarios también a los tejidos y la leche de camélidos, tal y como se propone en el
documento CRD10. El GTP habia llegado a la conclusién de que los LMR de sustancias para las que no se observa un
metabolismo significativo podian extrapolarse de los rumiantes a los tejidos y la leche de camélidos. El GTP recomendd
al CCRVDF que solicitara a los miembros del Codex que proporcionaran informacién sobre los medicamentos
veterinarios que se deberian considerar prioritarios para el establecimiento de LMR. El GTE deberia elaborar en primer
lugar una lista de criterios para la extrapolacion de LMR de medicamentos veterinarios para los que no se produce
metabolismo y, a continuacidn, aplicarlo a los medicamentos veterinarios prioritarios y formular las recomendaciones
oportunas a la 27.2 reunién del CCRVDF.

El CCRVDF examind la propuesta del GTP y tomo nota del respaldo general que habia recibido la propuesta.
Conclusidn

El CCRVDF decidid que el GTE deberia examinar diferentes enfoques a la hora de extrapolar LMR para determinados
medicamentos veterinarios a los camélidos.

Conclusidn general

El CCRVDF acordo:

i) adelantar los LMR extrapolados al 46.2 periodo de sesiones de la CAC con miras a su adopcidn en el tramite 5/8
(Apéndice Ill), tomando nota de la reserva de:

a) la Unidn Europea, Macedonia del Norte, Suiza y el Reino Unido para las tetraciclinas en musculo, higado y
rindn de rumiantes;

b) la Unién Europea, Macedonia del Norte, Suiza y el Reino Unido para la deltametrina en musculo, grasa,
higado y rifidon de rumiantes;
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c) laUnién Europea, Macedonia del Norte, Suiza y el Reino Unido para la espectinomicina en musculo, higado
y grasa de rumiantes, y

d) la Unién Europea, Macedonia del Norte, Suiza y el Reino Unido para la tilmicosina en musculo y grasa de
rumiantes por las razones expresadas en el parrafo 35.

ii) Considerar otros enfoques para la extrapolacion de LMR en la leche entre especies (por ejemplo, ivermectina y
deltametrina), tejidos comestibles de despojos distintos del higado y el rifién y para camélidos.

El CCRVDF acordd ademas restablecer el GTE abierto a todos los miembros y observadores, presidido por la Unidn
Europea y copresidido por Costa Rica, con el inglés y el espaiol como idiomas de trabajo, con el siguiente mandato:

El GTE:

e  Continuard evaluando las posibilidades de extrapolacion de los LMR para medicamentos veterinarios segun la
recomendacion del Comité (véase el tema 10 del programa).

e Resumird la informacion disponible sobre la distribucién de compuestos en diferentes tejidos de despojos
comestibles con vistas a evaluar la posibilidad de extrapolar los LMR a tejidos de despojos comestibles distintos
del higado y el rifon.

e  Estudiard las oportunidades de mejorar el potencial de los criterios actuales para la extrapolacién entre
especies cuando esté justificado, como entre rumiantes y camellos, asi como entre la leche de diferentes
especies.

El CCRVDF recomendé a los miembros que presentaran los datos disponibles sobre el consumo de despojos comestibles
a las bases de datos GIFT de la FAO y CIFOCOss de la OMS.

CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UMBRALES DE INTERVENCION PARA LA
TRANSFERENCIA INVOLUNTARIA E INEVITABLE DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS DE LOS PIENSOS A LOS
ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL (tema 8 del programa)*!

Australia, en calidad de Presidente del GTE y del GTP, presentd el tema y se centrd en el resumen de los debates, los
cambios realizados en el enfoque propuesto, las conclusiones y las recomendaciones del GTP, tal como figuran en el
documento CRDOA4.

También menciond que se habia planteado una pregunta sobre el modo en que se podria formalizar el enfoque
propuesto para establecer los umbrales de intervencién una vez aprobado por el CCRVDF. Sugirié que el enfoque
propuesto se podria afiadir como anexo a los Principios para el andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex
sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos en el Manual de procedimiento y que era necesario
continuar la reflexién sobre este punto en la sesidon plenaria.

Australia y el Canad3, en calidad de copresidentes del GTP, subrayaron ademas que el ambito de aplicacion del trabajo
era muy limitado ya que Unicamente se aplicaria a la transferencia inevitable e involuntaria de los piensos a los alimentos
de origen animal. Destacaron asimismo que, tras analizar los compuestos para los que existian LMR del Codex,
probablemente solo se podrian establecer umbrales de intervencién para cuatro o cinco de estos compuestos.

La presidencia y la copresidencia del GTP propusieron que el CCRVDF examinara el enfoque propuesto revisado, tal
como figuraba en el Apéndice 1 del CRD04, y que tuviera en cuenta el caso piloto para el establecimiento de un umbral
de intervencidn para los residuos de nicarbacina en el huevo con el fin de servir de base para las observaciones sobre el
enfoque propuesto.

Debate general

La presidencia del CCRVDF propuso comenzar en primer lugar por el debate sobre las definiciones antes de proceder a
debatir los criterios y el procedimiento.

Antes de comenzar a debatir el documento, las delegaciones pidieron que primero se aclarara el objetivo del debate y
si el proceso se iba a formalizar, es decir, si se incluiria en el Manual de procedimiento o se mantendria como un
documento interno independiente para uso del Comité. También se expresé la opinidén de que, si el procedimiento se
incluia en el Manual de procedimiento, esto afectaria a los futuros compuestos o medicamentos veterinarios que se
sometieran al proceso del Codex y no solo a los cuatro o cinco posibles compuestos a los que afectaba la propuesta de
la presidencia del GTP.

11 CL2022/77-RVDF; CX/RVDF 23/26/8; CX/RVDF 23/26/8-Add.1 (Observaciones de Brasil, EE. UU., Kenya, Pert, Uganda, Union
Africana, Union Europea, HealthForAnimals).
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La presidencia del CCRVDF aclaré que el establecimiento de umbrales de intervencién era otra alternativa de gestion de
riesgos que el CCRVDF podria considerar y que, si en el futuro se establecian tales umbrales, seria importante contar
con una definicion acordada para umbral de intervencion y, por otra parte, el CCRVDF deberia documentar la forma de
desarrollarlos. En cuanto al procedimiento, seria mejor incluirlo en el Manual de procedimiento, aunque se tomaria una
decision una vez que se hubiera alcanzado un acuerdo sobre el documento y sobre si el CCRVDF estableceria umbrales
de intervenciodn.

La presidencia del GTP explicé que en reuniones anteriores del CCRVDF se habia reconocido que se podria producir una
transferencia involuntaria e inevitable incluso cuando se seguian las buenas practicas de fabricacion (BPF) y las BPV, y
gue pudiera ser necesario establecer umbrales de intervencién. El documento de debate sometido a la consideracion
del CCRVDF presentaba criterios y un procedimiento para establecer umbrales de intervencion. Afirmé que solo después
de que el CCRVDF decida que efectivamente se deben establecer umbrales de intervencién, pudiera ser necesario
modificar el Manual de procedimiento.

Con estas aclaraciones, la presidencia del CCRVDF manifesto su interés en llevar a cabo una revision del documento, no
con la intencidn de finalizarlo, sino mas bien para asegurarse de que todo el mundo entendia lo que significaba y el
enfoque propuesto. El CCRVDF estuvo de acuerdo con la propuesta de la presidencia de proceder a analizar las
definiciones, los criterios y el procedimiento con el fin de proporcionar orientaciones al GTE para continuar elaborando
el documento.

Definiciones

Umbral de intervencion

El CCRVDF mantuvo un amplio debate sobre la definicion de umbral de intervencién, que abarcd, entre otras, la cuestidon
de si calificar el umbral como tolerable, aceptable o inocuo o simplemente referirse al nivel de un medicamento
veterinario, asi como si se debia incluir un enunciado para indicar que es necesario tomar medidas para gestionar el
riesgo si el nivel de transferencia supera al umbral de intervencion.

Una delegacion propuso mantener una definicion que fuese coherente con la definicion existente de limite mdximo de
residuos (LMR), con el fin de reconocer que, si se establecia un umbral de intervencion, se podria aplicar a los alimentos
que circulan en el comercio internacional para determinar si una remesa era aceptable. El CCRVDF convino en utilizar la
definicion de LMR que figuraba en el Manual de procedimiento para elaborar una definicién de umbral de intervencion
que se someteria a la consideracion del GTE, a saber:

Umbral de intervencion: concentracion madxima 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.

El CCRVDF introdujo algunos cambios en la definicién de "factor de transferencia" para aclarar que se referia a la
alimentacion animal y no a la humana, y afiadié una definicién de animal no objetivo.

Criterios generales sobre el enfoque

Observacion general

El CCRVDF también sefialéd que el GTE deberia analizar la coherencia de los términos, en particular si se debe hacer
referencia a medicamento veterinario "aprobado" o "registrado", a la autoridad competente o nacional y utilizar la
expresion alimentos de origen animal en lugar de productos alimentarios de origen animal en todo el documento.

Ademas de las enmiendas editoriales, el CCRVDF hizo las siguientes propuestas u observaciones.
Criterio 1

El CCRVDF propuso aclarar que los umbrales de intervencidn se deberian basar en el principio ALARA (tan bajo como
sea razonablemente posible).

El CCRVDF también sefald que, aunque este criterio establecia que los umbrales de intervencion se debian derivar
cuando se hubiera utilizado el marco del Cddigo de prdcticas de buena alimentacion animal (CXC 54-2004), las BPF o el
analisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP), no era necesario que se aplicaran todos ellos. Todos los
puntos mencionados englobaban las mejores practicas para evitar el establecimiento de umbrales de intervencién para
las malas practicas.

El CCRVDF propuso que el GTE estudiara el modo de incorporar esta interpretacion al criterio 1.
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Criterio 2

Se plantearon preguntas sobre el motivo por el que este criterio también hacia referencia al uso indebido, cuando se
trataba de un procedimiento relativo a la transferencia involuntaria e inevitable en las instalaciones de fabricacién. La
presidencia del GTP aclaré que los umbrales de intervencidén no debian cubrir el uso indebido de medicamentos
veterinarios en los piensos y debian garantizar que el uso de medicamentos veterinarios en los piensos fuera conforme
a las disposiciones de la etiqueta.

El CCRVDF propuso que se suprimiera la referencia al uso indebido y que se hiciera hincapié en que los umbrales de
intervencion se deberian establecer Gnicamente para cubrir situaciones en las que una autoridad competente/nacional
detecte sistematicamente residuos de bajo nivel de un medicamento veterinario aprobado/registrado utilizado de
acuerdo con las buenas practicas veterinarias en alimentos de origen animal procedentes de animales no objetivo.

Criterio 5

El CCRVDF analizo si el criterio 5 era necesario, puesto que ya era practica habitual en el CCRVDF no establecer umbrales
para medicamentos veterinarios cuando el JECFA no podia establecer un valor de referencia basado en la salud (HBGV)
o recomendar LMR debido a cuestiones concretas de salud humana o a datos toxicoldgicos inadecuados, y acordé
colocar este criterio entre corchetes para su ulterior consideracion por el GTE.

Criterio 6

El CCRVDF expreso su preocupacién por el uso de factores de transferencia y la necesidad de examinar mas a fondo si
la determinacién de la concentracion de residuos puede ir mas alla de la proporcion definida, por lo que coloco este
criterio entre corchetes para su ulterior consideracion por el GTE.

Criterio 7

Se planted una pregunta sobre si la concentracion del medicamento veterinario era en el pienso o en el producto
comestible, ya que los demas criterios hacian referencia a las concentraciones en el producto comestible. Se aclaré que
en este criterio era necesario conocer el nivel de medicamento veterinario en el pienso para animales no objetivo y el
factor de transferencia, y que esta informacidn entraba en el calculo del umbral de intervencion.

Afin de dar respuesta a esta preocupacién, el CCRVDF propuso declarar que se deberia obtener o calcular un umbral de
intervencion a partir de los factores de transferencia y de la concentracion del medicamento veterinario involuntaria e
inevitable en los piensos para animales no objetivo, con el fin de someterlo a ulterior consideracion por el GTE.

Criterio 8

El CCRVDF propuso aclarar que se deberia contar con métodos analiticos para los residuos de medicamentos
veterinarios en los productos comestibles.

Antibacterianos

El CCRVDF estudié la propuesta de afiadir un criterio adicional para indicar que los agentes antibacterianos se deberian
excluir del ambito de aplicacidon del documento porque no se proporcionaban orientaciones sobre el modo de abordar
los riesgos relacionados con la resistencia a los antimicrobianos al establecer los umbrales de intervencion. Los
partidarios de esta propuesta destacaron que la OMS afirma que la RAM es una amenaza para la salud humana, que el
coste en términos econdmicos y de salud humana seria considerable y que se necesitan medidas serias a nivel mundial
para luchar contra la RAM.

Aunque se reconocio que la RAM era un importante problema de salud publica, esta propuesta suscitd preocupacion.
Se explicd que los umbrales de intervencion se referian a una transferencia involuntaria o inevitable, por lo que no se
podia controlar, y que la intencidn, a la hora de establecer umbrales de intervencidn, era abordar las situaciones que se
estaban produciendo en ese momento.

También se expresaron las siguientes opiniones:

e El procedimiento se deberia aplicar a todos los compuestos que se ajustan a la definicion de medicamento
veterinario y a los criterios para el establecimiento de umbrales de intervencién.

e El documento no entraba en conflicto con el marco para el analisis del riesgo de RAM transmitida por los
alimentos. La RAM se tiene en cuenta en las evaluaciones de riesgos que realiza el JECFA, que examina el
impacto de los residuos de los medicamentos veterinarios en el microbioma intestinal humano. En el
procedimiento propuesto, los umbrales de intervencion se limitarian a los medicamentos veterinarios que
hubieran sido objeto de una evaluacion del JECFA y, por tanto, ya se habria tenido en cuenta la RAM.
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e Resultaba dificil entender de qué manera el afiadir un criterio adicional podria contribuir a limitar la RAM vy, si
se estd produciendo una transferencia de antimicrobianos en los piensos, se deberia abordar.

Ante la falta de consenso sobre esta propuesta, el CCRDVF no acepto la sugerencia de que el GTE siguiera estudiando el
afiadir un criterio mas.

Procedimiento

Pdrrafo 3 (trdmite 4)

La Secretaria del JECFA sefialé que esta seccidn, con subapartados de la a) hasta la e) era muy detallada, por lo que era
necesario simplificarla o suprimirla y que correspondia al JECFA tomar la decisién de cémo proceder con una evaluacién
de la exposicion.

El CCRVDF considerd la posibilidad de suprimir los puntos 3a) a 3e) y acordd proponer que el CCRVDF llevase a cabo un
calculo inicial de la IDMT vy, en caso de que se superase, podria solicitar una evaluacién de la exposicién al JECFA y
mantener el resto del parrafo, aunque utilizando un lenguaje menos prescriptivo.

Se plantearon preguntas sobre el orden de los parrafos 4, 5y 6 y si estos se deberian situar antes del parrafo 3 que se
refiere al JECFA (en la etapa 4). El CCRVDF convino en que el GTE podria examinar esta cuestion.

Pdrrafo 6

El CCRVDF acordé suprimir la frase de introduccion de este parrafo por no ser necesaria y planted si se debia entrar en
tal nivel de detalle en esta seccidn o si se podrian suprimir los subapartados c) y d). Sin embargo, el CCRVDF acordo que
el GTE podria examinar este asunto dada, por ejemplo, la gran variedad de formulaciones que existen para los
medicamentos, y dispuso que estas consideraciones no eran obligatorias.

Etapa 1. Evaluacion de la exposicion alimentaria animal

El CCRVDF sefialé que el GTP no habia llegado a un acuerdo sobre las tasas hipotéticas de transferencia y que se
mantenian entre corchetes.

Se propuso mantener el texto entre corchetes y afladir un punto adicional para que se tenga en cuenta el porcentaje de
IDA al examinar la evaluacidn de la exposicion. La presidencia del GTP explicé que la IDA no se podia aplicar dado que
la etapa 1 se referia a la exposicidn alimentaria animal y, por lo tanto, el CCRVDF no aceptd esta propuesta.

Asimismo, la presidencia del GTP explicd que existia especial preocupacién respecto del rango de las tasas hipotéticas
de transferencia, sobre si una tasa de transferencia del 5 % era demasiado alta y si se deberia considerar un rango entre
el 1%y el 3%, algo que el GTE podria examinar mas a fondo.

En cuanto al segundo punto, relativo a la concentracidon prevista de transferencia inevitable e involuntaria de
medicamentos veterinarios, la presidencia del GTP explicd que se esperaba que hubiera pruebas de que los residuos se
habian producido a partir de la transferencia procedente de piensos medicamentosos debido a una transferencia
involuntaria e inevitable. Sin embargo, las pruebas del nivel en los piensos obtenidas mediante estudios no indicarian si
el nivel se debia a una transferencia inevitable dado que los estudios a gran escala no constituyen una fuente fiable.
Propuso afadir texto explicando que las investigaciones realizadas por autoridades competentes serian una fuente mas
fiable de que el nivel de transferencia era inevitable e involuntario.

El CCRVDF propuso asimismo que el GTE examinara si eran necesarias tasas de transferencia hipotéticas u observadas,
0 una combinacién de ambas.

Etapa 2. Ecuacion para calcular los factores de transferencia

En respuesta a una pregunta sobre la razon por la que no se podia utilizar el factor de transferencia empleado en
exposiciones alimentarias previas en el propio animal, porque hay algunos subproductos utilizados como los piensos,
se aclard que la ecuacidn era para animales a los que se administran dosis de un medicamento veterinario y se estaba
intentando relacionar con los niveles existentes tras esa administracion. Ademas, se explicé que se trataba de una
ecuacion utilizada normalmente en las publicaciones (y en otros lugares) para calcular factores de transferencia para
los medicamentos veterinarios o plaguicidas, y que no era necesario mantenerla entre corchetes.

Se eliminaron los corchetes, pero la presidencia propuso que se siguiera debatiendo sobre este asunto en el GTE para
explicar los factores de transferencia.
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Calculo del nivel de transferencia de residuos de medicamentos veterinarios previsto

El CCRVDF sefiald que el calculo del nivel de transferencia de residuos de medicamentos veterinarios previsto debia ser
un enfoque combinado de la estimacion de las tasas de transferencia hipotéticas y observadas, pero convino en sustituir

“. n

y” por “0” para someterlo a la consideracién del GTE.

Etapa 3. Umbrales de intervencion

El CCRVDF acordd solicitar al GTE que simplificara la frase de introduccidn para que resultara mas comprensible.
Etapa 4. Evaluacidn de la exposicidn alimentaria humana

El CCRVDF acordd poner entre corchetes esta seccion para su posterior consideracion por parte del GTE y tomd nota de
la observacidn de la Secretaria del JECFA en referencia al caracter excesivamente prescriptivo de la etapa 4.

La presidencia del GTP aclaré que el CCRVDF, siguiendo el consejo formulado por el JECFA al GTP, llevaria a cabo una
evaluacién de la exposicion utilizando el enfoque de la IDMT, y que en el caso de que observarse excesos, se solicitaria
al JECFA que llevase a cabo una evaluacion de la exposicion. El GTE podria examinar como se podria reflejar el caracter
dual de este enfoque para esta etapa.

El caso piloto de la nicarbacina

Se pidieron aclaraciones sobre el motivo por el que la opcidon 2, es decir el uso de la concentracion prevista de la
transferencia inevitable e involuntaria de medicamentos veterinarios, se consideraba en el ejemplo de la nicarbacina
para estimar los niveles de exposicion previstos para los animales no objetivo.

La presidencia del GTP aclard que siempre era preferible utilizar valores reales en lugar de hipotéticos con el fin de que
los umbrales de intervencién no fueran mas altos de lo necesario, de ahi que se hubiera elegido la opcion 2.

Por lo tanto, se planted la cuestion de si era necesario tener en cuenta las tasas hipotéticas, algo que se deberia debatir
mas a fondo en el GTE.

El CCRVDF acordd asimismo que el GTE podria tener que volver a revisar el ejemplo de la nicarbacina en el caso de que
se modificaran los criterios.

Se propuso especificar también la ampliacion de la prueba piloto al lasalocid en el mandato del GTE, pero se acordd
reservar la solicitud para pruebas piloto de otros medicamentos veterinarios mas generales.

Otras cuestiones

En respuesta a una pregunta sobre si se deberia remitir al Comité Ejecutivo una nueva propuesta de trabajo para su
consideracidn en la revisidn critica y su aprobacién por parte de la CAC, la Secretaria del Codex aclaré que, por
cuestiones procedimentales no era necesaria la aprobacidn de un nuevo trabajo y que este trabajo del CCRVDF formaria
parte de la revision critica de todo el trabajo del Comité realizada por el Comité Ejecutivo.

Conclusidén
El CCRVDF acordo:

i) Continuar el trabajo sobre los criterios y procedimientos para el establecimiento de umbrales de
intervencion para los residuos de medicamentos veterinarios en los productos alimentarios procedentes
de animales no objetivo relacionados con la transferencia involuntaria e inevitable de medicamentos
veterinarios en el pienso para animales no objetivo.

i) Establecer un GTE presidido por Australia y copresidido por el Canada, abierto a todos los miembros y
observadores, con el inglés como Unica lengua de trabajo, para:

a) Continuar elaborando los criterios y procedimientos para el establecimiento de umbrales de
intervencion a partir del documento revisado (CRD24), teniendo en cuenta lo debatido en esta
reunién.

b)  Revisar el caso piloto para la nicarbacina y otros compuestos.

iii) Considerar la posibilidad de crear un GTP, presidido por Australia y copresidido por el Canada, para que se
reuniera antes de la proxima reunion con el fin de examinar las observaciones recibidas y preparar
propuestas revisadas para su consideracion por el CCRVDF en su 27.2 reunion.
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COORDINACION DEL TRABAJO ENTRE EL CCPR Y EL CCRVDF (tema 9 del programa)

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR EL GRUPO DE TRABAJO CONJUNTO CCPR/CCRVDF (tema 9.1 del
programa)*?

Los Estados Unidos de América, en calidad de Presidentes del GTE conjunto, presentaron el tema y resumieron los
principales puntos de debate, conclusiones y recomendaciones para su consideracién por parte del CCRVDF. Recordaron
que este GTE conjunto fue creado por la CAC en su 442. periodo de sesiones para ayudar a facilitar la coordinacién del
trabajo de ambos comités en asuntos de interés comun relativos a los compuestos de doble uso, a raiz de una peticion
del CCRVDF, formulada en su 25.2 reunién, para que asesorara sobre las formas de coordinar mejor el trabajo entre el
CCPR y el CCRVDF sobre dichas cuestiones.

El CCRVDF convino en considerar las recomendaciones siguientes:

Recomendacién 1: Que el CCPRy el CCRVDF soliciten al JECFA y a la JMPR que continuen trabajando para armonizar sus
metodologias de evaluacion de riesgos, lo que incluye la forma de establecer valores de ingesta diaria admisible y LMR
Unicos y armonizados para los compuestos de doble uso. Se podria incluir ademds la exploracion de la viabilidad de
realizar una evaluacion conjunta de compuestos de doble uso y el establecimiento de un GTE mixto JMPR/JECFA.

Recomendacion 2: Que el CCPR y el CCRVDF pidan al JECFA y a la JMPR que estudien formas de compartir datos entre
los dos comités de expertos, lo que podria incluir que el JECFA y la JMPR pidan a los patrocinadores que den su
consentimiento para compartir los datos en el momento de la comunicacion de los paquetes de datos.

El CCRVDF acordd examinar las dos recomendaciones de forma conjunta, puesto que estaban relacionadas entre si.

Las delegaciones que intervinieron indicaron que, a fin de facilitar la aplicacién de estas recomendaciones, la lista de
prioridades de ambos comités deberia indicar si el compuesto priorizado para su evaluacion por parte del JECFA o de la
JMPR era de doble uso y si los patrocinadores podian compartir datos con el JECFA y la JMPR para facilitar su evaluacion,
que también podria sefialarse en la solicitud de datos presentada por los respectivos érganos consultivos cientificos.
Esto tenia especial importancia en el caso de los “antiguos” compuestos cuya evaluacidn o reevaluacién estaba prevista
en las listas de prioridades del CCPR y del CCRVDF.

La Secretaria del JECFA respaldd de forma general las recomendaciones 1y 2. La Secretaria indicd asimismo que ya se
habia realizado una amplia labor en materia de compatibilidad de las evaluaciones de riesgo del JECFA y de la JMPR, y
gue probablemente se podia hacer mas con respecto a la compatibilidad de las evaluaciones de riesgos y al intercambio
de datos. Sin embargo, el intercambio de datos quedaba en gran medida fuera del alcance, el ambito de aplicaciony la
responsabilidad del JECFA y de la JMPR, puesto que la propiedad intelectual y la propiedad de los datos recaian en las
empresas patrocinadoras. Ademas de las diferencias dentro del proceso de revisién del JECFA y la JMPR, la Secretaria
explicd que podrian surgir dificultades con los derechos de propiedad intelectual a escala mundial, ya que para un
determinado compuesto podrian estar implicadas varias empresas, que podrian ostentar determinados derechos de
propiedad intelectual en algunas regiones y no en otras, y las negociaciones para obtener o compartir informacion
podrian complicarse. Por lo tanto, la Secretaria sefialé6 que podrian existir limitaciones a lo que podria conseguirse, ya
que dependeria exclusivamente de la voluntad del patrocinador para negociar los derechos y oportunidades de
compartir informacion con sus homodlogos legales de todas las demas empresas involucradas. No obstante, la Secretaria
podria preguntar sobre las posibilidades de compartir datos, pero advirti6 al CCRVDF de las limitaciones de este
ejercicio, que podria no dar lugar a los resultados previstos en las recomendaciones.

El Observador de HealthForAnimals indicd su voluntad de ayudar en el proceso en la medida de lo posible. Sin embargo,
sefialé que la mayor parte de estos componentes, si no todos, serian genéricos (sin una patente), y, por lo tanto, las
empresas que el observador representaba ya no tendrian derechos exclusivos para ellos.

El CCRVDF tomd nota de las observaciones recibidas y recordd que las recomendaciones 1 a 5 aln tenian que ser
examinadas por el CCPR en su 54.2 reunién (junio de 2023).

El CCRVDF aprobd las recomendaciones 1y 2 entendiendo las limitaciones para compartir datos segun lo explicado por
la Secretaria del JECFA.

Recomendacion 3: Que el CCPR y el CCRVDF contintden apoyando al actual GTE conjunto en la identificacion y priorizacion
de las cuestiones que afectan a ambos comités y aconsejen sobre el modo de abordar estas cuestiones y de informar a
la CAC en consecuencia.

12 €L 2022/78-RVDF; CX/RVDF 23/26/9; CX/RVDF 23/26/9-Add.1 (Observaciones de Arabia Saudita, Brasil, Canada, Chile, Egipto,
Kenya, Peru, Tailandia, Unién Europea, Uganda y Unién Africana).
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El CCRVDF adoptd esta recomendacion.

El CCRVDF tomd nota de que el CCPR, en su 53.2 reunion, habia acordado examinar los inhibidores ambientales para
cada caso en particular cuando fuera relevante, y que en situaciones de usos multiples (por ejemplo, compuestos de
doble uso) el GTE conjunto CCPR/CCRVDF pudiera abordar estos compuestos para garantizar enfoques armonizados y
mecanismos apropiados para el establecimiento de LMR Unicos o armonizados.

Recomendacion 4: Que el CCPR y el CCRVDF elaboren una base de datos de compuestos de doble uso que se pueda
compartir entre los comités para facilitar el desarrollo de LMR unicos y armonizados. Los paises miembros
proporcionardn la informacion de la base de datos.

El CCRVDF indicé que esta era la lista/planilla con informacion preliminar de compuestos con doble uso para los que
aun no han sido establecidos LMR del Codex, ni para residuos de plaguicidas ni de medicamentos veterinarios o para
uno solo de ellos que podria ayudar al CCPR y al CCRVDF en la planificacién de futuras evaluaciones de estos compuestos.
La presidencia del GTE conjunto mantendria inicialmente la lista y el enfoque o mecanismo que habia que actualizar
podria discutirse mas extensamente en una etapa posterior.

En funcidn de las observaciones anteriores, el CCRVDF acordd enmendar la recomendacion 4 que se muestra en la
conclusién (parrafo 124).

Recomendacion 5: Que el CCPR y el CCRVDF establezcan un GTE conjunto que identifique los compuestos de doble uso
que cuentan con LMR diferentes para el mismo producto comestible de origen animal y recomiende uno o varios LMR
Unicos y armonizados para el(los) compuesto(s) y el(los) producto(s) afectado(s). El grupo de trabajo podria considerar
la posibilidad de seleccionar el valor de LMR mds elevado y recomendar que el JMPR/JECFA realice una evaluacién de
riesgos utilizando el valor mds elevado para determinar su aceptabilidad.

El CCRVDF acordd que esta tarea podria abordarse en el GTE conjunto sin necesidad de establecer un GTE independiente
al tiempo que tomd nota de las observaciones que aparecen mas adelante. EI Comité menciond asimismo que la
recomendacién 5 en contraposicion a la recomendacion 4 se referia a compuestos con LMR establecidos por el Codex
para usos en plaguicidas y usos veterinarios.

La Secretaria del JECFA informd al CCRVDF de que, en principio, existian diferentes explicaciones de por qué los LMR
propuestos por la JMPR y el JECFA, respectivamente, podrian diferir entre si. La JMPR propone LMR para residuos en
alimentos de origen animal que resulten de la aplicacidon de productos fitosanitarios en plantas que luego se utilizan
como piensos y que los residuos de productos fitosanitarios podian producirse, por ende, en alimentos de origen animal.
El JECFA, por otro lado, propone LMR en alimentos de origen animal para residuos que derivan de la aplicaciéon de un
medicamento para uso veterinario.

La Secretaria del JECFA inform6 asimismo al CCRVDF de que existian una serie de razones por las que los LMR propuestos
por el JECFA y los propuestos por la JMPR para residuos en alimentos de origen animal procedentes de las denominadas
sustancias de doble uso pueden diferir. EI JECFA y la JMPR no puedan armonizar esos LMR y el JECFA desearia invitar al
Comité a que elabore las medidas de gestion de riesgos adecuadas que se consideren necesarias y oportunas.

Las delegaciones que intervinieron indicaron que:

e Elinforme de la JMPR de la reunidn conjunta del Cuadro de expertos de la FAO en residuos de plaguicidas en
los alimentos y el medio ambiente y del Grupo bdsico de evaluacion de la OMS sobre Residuos de
Plaguicidas®® (1997) ya habia abordado la armonizacién de las recomendaciones de la JMPR y el JECFA para los
LMR de plaguicidas con usos tanto agricolas como veterinarios y recomendd que los LMR del Codex se ajustaran
a los limites maximos de residuos estimados tanto por la JMPR como por el JECFA y, cuando ambas
estimaciones no coincidieran, el LMR del Codex deberia basarse en la mas elevada.

e Eltérmino "podria" en la segunda frase de la recomendacién ya ofrecia cierta flexibilidad en cuanto a si el GTE
conjunto podria realmente realizar esta tarea.

e Antes de abordar la armonizacién de los LMR, podria ser util examinar primero la armonizacién de las IDA
establecidas para los compuestos cuando se utilizan como plaguicidas o como medicamentos veterinarios, ya
gue la armonizacion se deberia basar en las caracteristicas inherentes al compuesto y no en sus usos.

e  Podria ser aconsejable examinar el impacto de este enfoque sobre las BPV y las BPA, lo que podria ser una
tarea adicional para el GTE conjunto a la hora de proponer LMR Unicos o armonizados para compuestos duales.
Sin embargo, esta propuesta no logré el consenso de los miembros, ya que se observé que tales practicas
pertenecian al ambito de las autoridades competentes de los paises miembros, y este ejercicio no seria

13 https://www.fao.org/3/w8141e/w8141e00.htm
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necesario y afadiria un nivel de complejidad superfluo al proceso, y el Cuadro de expertos de la FAO en la JMPR
ya habia proporcionado orientacidn a este respecto.

e En la medida de lo posible, era necesario proceder al establecimiento de LMR Unicos o armonizados para
compuestos de doble uso para evitar posibles alteraciones del comercio. Se expresé asimismo la opinion de
que los LMR separados podrian ser utiles para facilitar el flujo comercial en el caso de que uno de ellos se retire
de la lista del Codex ya que, de este modo, se sigue contando con una referencia adecuada para el comercio
internacional.

e Eranecesario examinar la clasificacion de los productos de origen animal tanto en el CCPR como en el CCRVDF,
donde, por ejemplo, para los despojos comestibles el CCRVDF se referia en concreto a los tejidos de "rifidn" e
"higado", mientras que el CCPR se referia también a los "despojos comestibles". La forma en que ambos
comités han clasificado los alimentos de origen animal podria hacer que fuera necesaria una interpretacion
mas profunda a la hora de considerar LMR armonizados o Unicos para compuestos de doble uso. Los datos o
informacién recientes disponibles en las bases de datos del Codex y de la FAO/OMS, junto con la informacién
adicional que se acordd recopilar en el marco de la recomendacion 4, podrian promover el avance de los
trabajos para el establecimiento de LMR uUnicos o armonizados para compuestos de doble uso.

e Se podria presentar una lista preliminar en la 27.2 reunién del CCRVDF para examinar, por ejemplo, las IDA'y
los LMR, y determinar qué era posible hacer en cuanto a la identificacion de compuestos con doble uso para
los que se podrian establecer LMR armonizados o Unicos.

La Secretaria del JECFA observé que en el caso de compuestos de doble uso con LMR tanto para residuos de plaguicidas
como de medicamentos veterinarios, estos LMR protegian la salud, ya que habian sido evaluados por el JECFA y la JMPR,
por lo que no habria necesidad de realizar una evaluacion conjunta de riesgos adicional. Sefiald, ademas, que los
principios de analisis de riesgos aplicados por el CCPR y el CCRVDF reconocian la interaccidn entre los gestores de
riesgos (CCPR/CCRVDF) y los evaluadores de riesgos (JMPR/JECFA) a la hora de prestar el asesoramiento cientifico
necesario y, por consiguiente, podria resultar superfluo remitir al JECFA/JMPR para realizar una evaluacién de riesgos
de modo que se podria suprimir de la recomendacion.

A partir de las observaciones anteriores, el CCRVDF acordé enmendar la recomendacién 5 e incorporarla como tarea
adicional para el GTE conjunto (parrafo 124).

Observacion general

Chile reflexioné en general sobre la necesidad de datos o informacién para respaldar la evaluaciéon de compuestos
antiguos y remitio a las observaciones que habia proporcionado en CX/RVDF 23/26/9-Add.1.

Otras consideraciones

El CCRVDF acordo que las recomendaciones 4 y 5 se aiadirian al mandato actual del GTE conjunto y acordd informar al
CCPR, en su 54.2 reunidn, y a la CAC, en su 46.2 periodo de sesiones, sobre estas tareas adicionales.

Conclusidén
El CCRVDF acordo:

i) Respaldar las recomendaciones 1y 2 entendiendo las limitaciones de la Secretaria del JECFA para negociar el
intercambio de datos.

ii) Recomendar que cuando se hiciera una convocatoria de presentacion de compuestos para la lista de
prioridades se preguntara si se trata de un compuesto de doble uso y si se podrian compartir los datos con la
JMPR e instar al CCPR a considerar la posibilidad de hacer lo mismo.

iii) Respaldar la recomendacion 3.
iv) Modificar las recomendaciones 4 y 5 como mandato adicional para el GTE conjunto (parrafo 124).

El CCRVDF acordd ademas apoyar el trabajo en curso del GTE presidido por los Estados Unidos de América y copresidido
por el Brasil y, asimismo, encargar al GTE que (véase también el tema 9.2 del programa, parrafo 130, sobre una tarea
adicional para el GTE):

v) Elaborar una lista de compuestos de doble uso como plaguicida y medicamento veterinario para los que no se
haya establecido ningliin LMR del Codex o solo uno, y que los paises miembros proporcionen la informacion
para completar dicha lista (recomendacion 4 revisada).
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vi) Identificar los compuestos de doble uso que tienen diferentes LMR del Codex para un producto comestible de
origen animal similar y recomendar, para cada caso en particular, uno o varios LMR Unicos y armonizados para
el compuesto o compuestos y el producto o productos afectados. EI GTE podria recomendar que el
CCRVDF/CCPR considere la posibilidad de elegir el valor de LMR mas alto (recomendacion 5 revisada).

TRABAJO EN PARALELO SOBRE CUESTIONES RELATIVAS A LA ARMONIZACION DE LOS DESPOJOS COMESTIBLES:

Clasificacion de alimentos y piensos (CXA 4-1989)

Descriptores de alimentos - coordinacion entre el JECFA y la JMPR (tema 9.2 del programa)*

Kenya, en calidad de Presidente del GTE, presento el tema y explico el trabajo realizado por el GTE y sus resultados, al
tiempo que recordé que este habia logrado su objetivo inicial de elaborar una definicion de tejidos de despojos
comestibles, que se habia incorporado formalmente al Glosario de términos y definiciones. Informé al CCRVDF de que
el CCPR, en su 53.2 reunidn, y la CAC, en su 45.2 periodo de sesiones, acordaron y adoptaron ambos esta definicién para
incorporarla a la Clasificacion de alimentos y piensos (CXA 4-1989) y, por consiguiente, el CCRVDF y el CCPR armonizaron
la definicion de despojos comestibles.

El Presidente del GTE observé ademds que el CCPR, en su 53.2 reunidn, también habia acordado armonizar la definicion
de carne, musculo y grasa con la del CCRVDF, basandose en la recomendacion del grupo de trabajo conjunto
JECFA/JMPR sobre la definicién de residuos para facilitar el establecimiento de LMR Unicos o armonizados para los
compuestos de doble uso, y que la CAC, en su 45.2 periodo de sesiones, también la habia adoptado para su inclusion en
la Clasificacion de alimentos y piensos.

Recomendacion 3: Revisidn de la Clasificacion de alimentos y piensos - alimentos de origen animal
Recomendaciones 4 a 6: Extrapolacion de los LMR para los despojos comestibles

El Presidente del GTE, en referencia a la revisién de las recomendaciones 3 a 6, tomd nota la recomendaciéon del GTE de
que el GTE del CCRVDF sobre extrapolacion seria el foro adecuado para trabajar con el GTE del CCPR sobre la revisidon
de la Clasificacion de alimentos y piensos para estudiar la posibilidad de elaborar un mecanismo destinado a consolidar
la clasificacion jerarquica de los despojos comestibles en la Clasificacion de alimentos y piensos (CXA 4-1989). Sin
embargo, podria ser aconsejable aprovechar la experiencia sobre la extrapolacién de LMR adquirida por ambos comités
antes de considerar el establecimiento de una clasificacién armonizada de alimentos de origen animal que incluya los
despojos comestibles.

Recomendacion 7: Armonizacién de los descriptores de alimentos entre el JECFA y la JMPR

El Presidente del GTE recordd que para la recomendacion 7 no era aconsejable que el CCRVDF remitiera el asunto al
JECFA y a la JMPR, ya que proporcionar descriptores era mas bien responsabilidad de la gestidn de riesgos que de los
evaluadores de riesgos, por lo que los descriptores seguian siendo necesarios. Finalizé su intervencién sugiriendo que
el CCRVDF también podria considerar la posibilidad de dar por finalizado el GTE sobre despojos comestibles al haber
concluido su tarea principal de elaborar una definicién armonizada de despojos comestibles.

»

El CCRVDF acordd que era necesario aclarar las definiciones de los términos “grasa”, “grasa con piel”, “grasa/piel” y
“piel” y definir en qué casos se debian aplicar estos descriptores para sustentar las peticiones de evaluaciones de riesgo
realizadas al JECFA y a la JMPR, y acord¢ incorporar esta tarea al grupo de trabajo conjunto CCPR/CCRVDF.

III “«
’

Conclusidn
El CCRVDF acordo:

i)  Que el GTE del CCRVDF sobre extrapolacion y el GTE del CCPR sobre la Clasificacion de alimentos y
piensos (CXA 4-1989) continuaran trabajando por separado hasta se dispusiera de experiencia y datos
suficientes para estudiar la posibilidad de desarrollar un mecanismo comun para la consolidaciéon de la
clasificacion jerarquica de los despojos comestibles.

ii) Asignar al GTE conjunto del CCPR/CCRVDF la tarea de estudiar la cuestion relativa a los descriptores de
alimentos armonizados que utilizaria el JECFA/JIMPR.

iii) Dar por finalizado el GTE sobre despojos comestibles al haber concluido su tarea principal de elaborar una
definicién armonizada de los despojos comestibles.

4 CX/RVDF 23/26/10.
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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, presento el informe del GTP y explicéd que el documento CRD02 abordaba
la lista de prioridades que incluia nuevas propuestas para su evaluacion y reevaluacion por el JECFA; compuestos para
los que se confirmaria la disponibilidad de datos en la proxima reunion del CCRVDF; compuestos sobre los que se
necesitaban mas datos o informacion para completar las evaluaciones del JECFA; compuestos identificados para examen
0 examenes en paralelo y compuestos identificados para extrapolacidn.

El CCRVDF tuvo en cuenta las recomendaciones del GT como se presentan en el CRD02 y tomé las decisiones siguientes:

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

El CCRVDF acordé incluir la amoxicilina, el clopidol, la fumagilina y el imidacloprid en la lista de prioridades para su
evaluacién por el JECFA y tomd nota del ofrecimiento de la Republica de Corea de enviar mas datos de residuos de la
amoxicilina en pollos. A raiz de una peticién de aclaracién de la Secretaria del JECFA, la Republica de Corea confirmé su
compromiso de producir datos sobre el metabolismo del clopidol y la fumagilina.

La presidencia del GTP sefialé que no se habian incluido en la lista de prioridades otras propuestas recibidas al no existir
un compromiso en cuanto a los datos.

Parte Il. Medicamentos veterinarios para los que se deberia confirmar la disponibilidad de datos en la préxima
reunion del CCRVDF

El CCRVDF acordd mantener el norfloxacino en la parte Il de la lista de prioridades como medicamentos veterinarios
para los que deberia confirmarse la disponibilidad de datos en la 27.2 reunién del CCRVDF.

El CCRVDF también acordd pasar la etoxiquina a la parte |, ya que la India confirmé la disponibilidad de datos de
toxicidad y residuos.

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

El CCRVDF acordé incluir el imidacloprid en la lista de prioridades, ya que Noruega indicé que el patrocinador dispone
de datos pertinentes para su examen por el JECFA.

El CCRVDF ademas tomd nota de las actualizaciones sobre el etidn, la flumetrina y la fosfomicina, que estan siendo
examinados por el JECFA. El presidente del GTP informd que la Argentina habia indicado que la generacion de datos
sobre el etidn se habia demorado, pero se esperaba que estuviera finalizada para la 27.2 reunién del CCRVDF. Los otros
compuestos se mantuvieron en la parte lll, ya que algunas delegaciones no estaban presentes para ofrecer una
actualizacidn.

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

El presidente del GTP informé que la Secretaria del JECFA ofrecié una actualizaciéon sobre el examen en paralelo de un
nuevo compuesto (selamectina) y se refirid a la informacién proporcionada sobre esta cuestién en CX/RVDF 23/26/3.
La Secretaria del JECFA habia reiterado que no se podian recomendar LMR especificos si no se habian establecido BPV
para un producto al menos en un Estado miembro. Por lo tanto, para realizar la evaluacién de los residuos es necesario
el registro completo en un Estado miembro, lo que incluye las BPV.

El CCRVDF tomd nota de la actualizacidn referida al examen en paralelo de la selamectina del JECFA y acordd mantener
este medicamento veterinario en la parte IV de la lista de prioridades.

Parte V. Extrapolacion

El CCRVDF acordo recomendar la inclusidn del lufenurdn, el benzoato de emamectina y el diflubenzurdn en la lista de
prioridades dentro de la parte V, extrapolacidn para los peces de aleta.

Consideraciones generales

Los miembros sefialaron la necesidad de una reevaluacién del diminaceno y el isometamidio, ya que estos dos
compuestos se usaban ampliamente en Africa, y solicitaron que los miembros trabajaran de forma conjunta para
generar y reunir los datos disponibles que permitieran la realizacién de evaluaciones.

15 REP21/RVDF25, Apéndice VI, partes I, Ill, IV y V; CL 2022/72-RVDF; CX/RVDF 23/22/11 (Observaciones de Brasil, Chile, Costa
Rica, Kenya, Noruega, Peru, Republica de Corea, Uganda, ICUMSA).
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El CCRVDF alentd a los miembros y observadores a debatir entre ellos sobre la disponibilidad de datos para posibles
propuestas para la lista de prioridades, con el fin de que varias partes pudieran recopilar un paquete de datos.

Conclusidn general

El CCRVDF acordo:

i)  Remitir a la 46.2 periodo de sesiones de la CAC (2023) la lista de prioridades de medicamentos veterinarios en
su forma enmendada para su aprobacion (Apéndice IV, partes | y V).

ii) Establecer un GTP presidido por Australia, que trabajard en inglés, francés y espafiol, que se reuniria
inmediatamente antes de la préxima sesion, para considerar las respuestas a una carta circular en la que se
solicita observaciones e informacidn 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.

iii) Solicitar que el GTP sobre extrapolacién considere la extrapolacién de LMR para el lufenurdn, el benzoato de
emamectina y el diflubenzurén en los peces de aleta.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (tema 11 del programa)

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 éxitos de la reunién en curso, entre ellos el avance al tramite 5/8 de
nuevos LMR para 13 compuestos con vistas a su adopcién final, el debate sobre la mejora de los criterios de
extrapolacion, el estudio de umbrales de intervencion para abordar la transferencia y la continuacion del trabajo entre
el CCRVDF y el CCPR. La presidencia y el Comité elogiaron la finalizacidn con éxito del trabajo realizado por el GTE sobre
despojos comestibles. La presidencia también destacd la satisfactoria elaboracion de una nueva lista de prioridades que
incluia compuestos para su evaluacidon o reevaluacidn por el JECFA y compuestos que debian examinarse para su
extrapolacién a los peces de aleta. La presidencia alenté a los delegados a aprovechar plenamente el tiempo entre
reuniones participando y contribuyendo activamente en los debates permanentes de los GTE. Por ultimo, la presidencia
sefiald la necesidad de continuar proponiendo compuestos para su inclusién en la lista de prioridades, cuando se
disponga de datos, y observé las dificultades que plantea la celebracion de una reunién completa del JECFA sin un
programa exhaustivo. Ademas, la presidencia dio las gracias a los miembros que habian emprendido proyectos para
elaborar datos que respaldasen las evaluaciones y agradecié a la OMS, la FAO y el OIEA su constante labor de creacién
de capacidades y el apoyo que brindan para facilitar este esfuerzo. La presidencia expresé su deseo de que el Comité
siguiera elaborando LMR mediante la evaluacion y recomendacion del JECFA, asi como mediante los criterios de
extrapolacidn, para garantizar que el CCRVDF establece los LMR que los miembros necesitan.

Conclusion

El CCRVDF tomé nota de la reflexién de la presidencia sobre los logros de la presente reunién y sobre el modo en que
podria mejorar aiin mas su capacidad para realizar su trabajo de manera eficiente.

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

El CCRVDF indico que la celebracion de su préxima reunion estaba prevista provisionalmente para dentro de 18 meses,
y que las disposiciones definitivas estaban sujetas a la confirmacidn de las secretarias del pais anfitrion y del Codex.
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APENDICE Il

LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR) DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS

IVERMECTINA

(antiparasitario de amplio espectro)

(GRASA, RINON, HIGADO Y MUSCULO DE OVEJA, CERDO Y CABRA)

Ingesta diaria admisible

Dosis de referencia aguda

Definicidn del residuo

Estimacion de exposicion
alimentaria croénica

Estimacion de exposicion
alimentaria aguda

(para su adopcion en el tramite 5/8)
El JECFA establecid una IDA de 0-10 pg/kg de peso corporal en su 81.2 reunion.
El JECFA establecié una DRA de 200 pg/kg de peso corporal en su 812 reunion.

El residuo marcador en oveja, cerdo y cabra es la ivermectina Bia (H2B1a, 0 22,23
dihidroavermectina B1a).

La estimacion global de exposicidon alimentaria créonica (GECDE) para adultos y
ancianos es de 0,72 ug/kg de peso corporal por dia, lo que representa el 7,2% del
limite superior de la IDA de 10 ug/kg de peso corporal.

La GECDE para nifios es de 0,93 pg/kg de peso corporal por dia, lo que representa
el 9,3% del limite superior de la IDA de 10 pg/kg de peso corporal.

La GECDE para lactantes y nifios pequefios es de 0,48 ug/kg de peso corporal por
dia, lo que representa el 4,8% del limite superior de la IDA de 10 pg/kg de peso
corporal.

La estimacion global de exposicién alimentaria aguda (GEADE) para el musculo de
bovino, tanto para nifios como para la poblacién general, es de 69 pg/kg de peso
corporal, lo que representa el 35% de la DRA de 200 pg/kg de peso corporal.

La GEADE para el musculo de oveja, tanto para nifios como la poblacién general, es
de 73 pg/kg de peso corporal, lo que representa el 37% de la DRA de 200 ug/kg de
peso corporal.

La GEADE para el musculo de cerdo, tanto para nifios como para la poblacién
general, es de 30 ug/kg de peso corporal, lo que representa el 15% de la DRA de
200 pg/kg de peso corporal.

Limites mdximos de residuos (LMR):

Especie Musculo Higado Rifidn Grasa
(ng/kg) (ng/kg) (ne/kg) (ng/kg)
Cerdo 15 30 20 50
Oveja y cabra 30 60 20 100
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Efectos toxicoldgicos

Factor de incertidumbre

IDA toxicoldgica

Efectos microbioldgicos

IDA microbioldgica

Ingesta diaria admisible

Dosis de referencia
aguda

Definicion del residuo

Estimacidn de exposicién
alimentaria

NICARBAZINA
(coccidiostatico)
(POLLO/GALLINA)

(para su adopcion en el tramite 5/8)

La dosis sin efecto adverso observable (DSEAO) fue de 60 mg/kg de peso corporal por dia
(equivalente a 42,5 mg/kg de peso corporal por dia de DNC) debido a una lobulacién
prominente del higado, observada en un estudio de toxicidad en el desarrollo realizado en el
conejo.

Al examinar la nicarbazina, el componente téxico es el DNC, y su absorcion sola o en una mezcla
con HDP es sustancialmente menor (< 5%) que cuando se forma a partir de la nicarbazina
ingerida. Como el DNC es el residuo que suscita preocupacion y no hay nicarbazina en los
productos procedentes de animales tratados, el JECFA concluyd que, a pesar de las limitaciones
de la base de datos, estaria justificada una reduccidon del factor de seguridad por defecto de 100
utilizado por defecto para tener en cuenta la variabilidad interespecies e intraespecies. El JECFA
no pudo cuantificar el valor de la reduccién que seria adecuada, pero concluyd que, sin duda,
se podria respaldarse 50y, aun asi, seria una evaluacidn conservadora.

La IDAt para la nicarbazina se estableci6 en 0-0,9 mg/kg de peso corporal (DNC).

La nicarbazina o sus metabolitos no muestran actividad antimicrobiana alguna hacia las
bacterias representativas de la microbiota intestinal humana.

El JECFA llegd a la conclusion de que no era necesario establecer una IDAm para la nicarbazina.

La IDA para la nicarbazina se establecié en 0-0,9 mg/kg de peso corporal, basandose en los
efectos toxicoldgicos.

El JECFA llegd a la conclusion de que no era necesario establecer una DRA para la nicarbazina.

El residuo marcador en el pollo/gallina es el DNC.

Basada en los residuos de DNC presentes en el musculo, los despojos y la piel con grasa del
pollo/gallina, con un periodo de suspension de 24 horas y 125 mg/kg de pienso:

La estimacion global de exposicidén alimentaria cronica (GECDE) para adultos y ancianos es de
120 pg/kg de peso corporal por dia, lo que representa el 13% del limite superior de la IDA de
900 pg/kg de peso corporal.

La GECDE para nifios y adolescentes es de 160 pg/kg de peso corporal por dia, lo que representa
el 18% del limite superior de la IDA de 900 ug/kg de peso corporal.

La GECDE para lactantes y nifios pequefios es de 210 pg/kg de peso corporal por dia, lo que
representa el 23% del limite superior de la IDA de 900 pg/kg de peso corporal.

Basada en los residuos de DNC presentes en el musculo, los despojos y la piel con grasa del
pollo/gallina, sin periodo de suspensién y 50 mg/kg de pienso:

La GECDE para adultos y ancianos es de 95 pg/kg de peso corporal por dia, lo que representa el
11% del limite superior de la IDA de 900 pg/kg de peso corporal.

La GECDE para nifios y adolescentes es de 120 pg/kg de peso corporal por dia, lo que representa
el 14% del limite superior de la IDA de 900 pg/kg de peso corporal.

La GECDE para lactantes y nifios pequefios es de 160 pg/kg de peso corporal por dia, lo que
representa el 18% del limite superior de la IDA de 900 ug/kg de peso corporal.

Limites madximos de residuos (LMR):

EDeE Musculo Higado Rifidn Piel con grasa
(ng/kg) (ng/kg) (ne/kg) (ng/kg)
Pollo/gallina 4000 15 000 8000 4000
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IVERMECTINA
(antiparasitario de amplio espectro)
(en el tramite 7)
(GRASA, RINON, HIGADO Y MUSCULO DE OVEJA, CERDO Y CABRA)
(para su interrupcion)

Ingesta diaria admisible La IDA de 0-10 pg/kg de peso corporal establecida por el JECFA en su 81.2 reunion

(1) permanece sin cambios.
Dosis de referencia aguda La DRA de 0,2 mg/kg de peso corporal establecida por el JECFA en su 81.2 reunién
permanece sin cambios.

Estimacidn de exposicion
alimentaria crénica

El JECFA establecié una GECDE para la poblacién general de 0,41 ug/kg de peso
corporal por dia, lo que representa el 4% del limite superior de la IDA.

El JECFA establecié una GECDE para los nifios de 0,59 ug/kg de peso corporal por
dia, lo que representa el 5,9% del limite superior de la IDA.

Estimacion de exposicién
alimentaria aguda

El JECFA establecié una GEADE para la poblacion general de 87 ug/kg de peso
corporal por dia, lo que representa el 43% de la DRA, a partir del consumo de
musculo de ganado bovino, y de 1,1 pg/kg de peso corporal, lo que representa el
0,6% de la DRA, a partir del consumo de musculo de oveja.

El JECFA establecié una GEADE para los nifios de 82 pg/kg de peso corporal por
dia, lo que representa el 41% de la DRA, a partir del consumo de musculo de
ganado bovino, y de 1,0 ug/kg de peso corporal, lo que representa el 0,5% de la
DRA, a partir del consumo de musculo de oveja.
Definicion del residuo El residuo marcador (RM) en oveja, cerdo y cabra es la ivermectina Bia (H2B1a, 0O
22,23-dihidroavermectina Bia).
Limite maximo de residuos El JECFA establecié LMR para oveja, cerdo y cabra de 20 pg/kg en grasa, 15 pg/kg
en rifion, 15 ug/kg en higado y 10 ug/kg en musculo.

Limites mdximos de residuos (LMR):

Especie Musculo Higado Rifidn Piel con grasa
(ng/kg) (ng/kg) (ne/kg) (ng/kg)
Oveja, cerdo y cabra 20 15 15 10
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1.

EXTRAPOLACION DE LMR
DE CONFORMIDAD CON EL

UNA O MAS ESPECIES

(para aprobacion en el tramite 5/8)

Amoxicilina — extrapolacion a los rumiantes

APENDICE IlI

ENFOQUE PARA LA EXTRAPOLACION DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS A

Especie Tejido LMR Nota
(ng/kg)
Todos Igs demds Musculo 50 LMR extrapolados
rumiantes
Todos Iz')s demds Grasa 50 LMR extrapolados
rumiantes
Todos Is)s demas Higado 50 LMR extrapolados
rumiantes
T | :
odos 95 demds Rifion 50 LMR extrapolados
rumiantes
T | :
odos 95 demds Leche 4 LMR extrapolados
rumiantes
2. Bencilpenicilina — extrapolacidn a los rumiantes
LMR
Especie Tejido Nota
P ! (ng/kg)
Todos los dema .
0cos 95 emas Musculo 50 LMR extrapolados
rumiantes
Todos I9s demas Higado 50 LMR extrapolados
rumiantes
T | :
odos 95 demds Rifion 50 LMR extrapolados
rumiantes
T | :
odos 95 demds Leche 4 LMR extrapolados
rumiantes
3. Tetraciclinas — extrapolacion a los rumiantes
LMR
Especie Tejido Nota
P ! (ng/kg)
Todos los dema .
odos (.)S emas Musculo 200 LMR extrapolados
rumiantes
Todos k.)s demds Higado 600 LMR extrapolados
rumiantes
Rifién 1200 LMR extrapolados

Todos los demas
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rumiantes

Todos los demas

. Leche 100 LMR extrapolados
rumiantes

4. Cialotrina — extrapolacidn a los rumiantes

LMR
Especie Tejido Nota
! (ng/kg)
Todos Iz_)s demds Musculo 20 LMR extrapolados
rumiantes
Todos Igs demds Grasa 400 LMR extrapolados
rumiantes
T | 2
odos 95 demds Higado 20 LMR extrapolados
rumiantes
Todos Ic')s demas Rifidn 20 LMR extrapolados
rumiantes
Todos los dema
0cos 95 emas Leche 30 LMR extrapolados
rumiantes
5. Cipermetrina — extrapolacion a los rumiantes
LMR
Especie Tejido Nota
P ! (ng/kg)
T | 2
odos 95 demds Musculo 50 LMR extrapolados
rumiantes
T | 2
odos 95 demds Grasa 1000 LMR extrapolados
rumiantes
T | 2 ,
odos ?S demds Higado 50 LMR extrapolados
rumiantes
Todos los dema o
odos 95 emas Rifién 50 LMR extrapolados
rumiantes
6. Deltametrina — extrapolacion a los rumiantes
LMR
Especie Tejido Nota
P ! (ng/kg)
Todos k,)s demas Musculo 30 LMR extrapolados
rumiantes
Todos k,)s demas Grasa 500 LMR extrapolados
rumiantes
Todos Igs demds Higado 50 LMR extrapolados
rumiantes
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Todos los demas

9. Levamis

. Rifion 50 LMR extrapolados
rumiantes
7. Moxidectina — extrapolacidn a los rumiantes
LMR
Especie Tejido Nota
! (ng/kg)
Todos Igs demds Musculo 20 LMR extrapolados
rumiantes
Todos I?s demds Grasa 500 LMR extrapolados
rumiantes
T | 2 ,
odos 95 demds Higado 100 LMR extrapolados
rumiantes
Todos Ic')s demds Rifion 50 LMR extrapolados
rumiantes
8. Espectinomicina — extrapolacion a los rumiantes
LMR
Especie Tejido Nota
P ! (ng/kg)
Todos Igs demds Musculo 500 LMR extrapolados
rumiantes
Todos I(.)s demas Grasa 2000 LMR extrapolados
rumiantes
T | :
odos ?S demds Higado 2000 LMR extrapolados
rumiantes
Todos los dema i
0cos 95 emas Rifidn 5000 LMR extrapolados
rumiantes
Todos los dema
0cos 95 emas Leche 200 LMR extrapolados
rumiantes
ol — extrapolacion a los rumiantes
LMR
Especie Tejido Nota
P ! (ng/kg)
Todos k.)s demds Musculo 10 LMR extrapolados
rumiantes
Todos Igs demds Grasa 10 LMR extrapolados
rumiantes
Todos los dema ,
odos (.)S emas Higado 100 LMR extrapolados
rumiantes
Todos los dema .
odos los demas Rifién 10 LMR extrapolados

rumiantes
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10. Tilmicosina — extrapolacion a los rumiantes

LMR
Especie Tejido Nota
! (ng/kg)
Todos Igs demds Musculo 100 LMR extrapolados
rumiantes
Todos Iz_)s demds Grasa 100 LMR extrapolados
rumiantes
T | 2 ,
odos 95 demds Higado 1000 LMR extrapolados
rumiantes
T | 2 .
odos 95 demds Rifidn 300 LMR extrapolados
rumiantes
11. Deltametrina — extrapolacion a los peces de aleta
Especie Tejido LMR Nota
(ng/kg)
Todos los demas Musculo 30 LMR extrapolados
peces de aleta
12. Flumequina — extrapolacion a los peces de aleta
LMR
Especie Tejido Nota
P ! (ng/kg)
Todos los demas Musculo 500 LMR extrapolados
peces de aleta
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LISTA PRIORITARIA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

APENDICE IV

(Partes | y V para aprobacion por la CAC en su 46.2 periodo de sesiones, Parte |l para la adopcion de medidas por el CCRVDF en su 27.2 reunidn y

partes lll y IV para seguimiento por el JECFA)

Nombre del compuesto Cuestion(es) a responder | Estado de registro Propuesto por Observaciones Fecha en que se
dispondra del conjunto
de datos

PARTE I: Parte I. Medicamentos veterinarios que han de incluirse en la lista de prioridades para su evaluacion o reevaluacion por parte del JECFA

Amoxicilina Solicitud de El solicitante sefialé que Chile El JECFA establecié una Se espera que los datos de

establecimiento de LMR existen registros IDA de 0-0,07 pg/kg de residuos estén disponibles
para el musculo, la pertinentes en la Unién peso corporal (2011) y a partir de julio de 2024.
piel/grasa, el higado y el Europea, Canada y Chile. una DRA de 0,005 mg/kg
rifion de pollo/gallina. de peso corporal (2017).
Clasificado por la OMS
como un antimicrobiano
de importancia critica
(AIC) y por la OMSA como
un AIC para la medicina
veterinaria.
Clopidol Se solicita el El solicitante sefialo que el | Republica de Corea El clopidol no ha sido Se espera que los datos
establecimiento de una clopidol esta registrado en evaluado por el JECFA. Es toxicoldgicos y de residuos
IDA para el clopidol, asi la Republica de Corea. necesario un expediente estén disponibles el 31 de
como LMR para el toxicoldgico y de residuos. | julio de 2023.
musculo, la grasa, el
higado y el rifidén de
pollo/gallina.
Fumagilina Se solicita el El solicitante sefiald que la | Republica de Corea La fumagilina no ha sido Se espera que la mayoria
establecimiento de una fumagilina estd registrada evaluada por el JECFA. Es de los datos toxicoldgicos
IDA para la fumagilina, asi | en la Republica de Corea. necesario un expediente y de residuos estén
como LMR para la miel y toxicoldgico y de residuos. | disponibles el 31 de julio
el pescado. de 2023, a excepcion de
un estudio sobre la
eliminacidn en la trucha,
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que se espera para el 30
de septiembre de 2023.

(uso como aditivo para
piensos)

establecimiento de LMR
en el musculo de
camaron.

piensos

21.2 reunién del CCRVDF
(2013)

IDA 0-0,005 mg/kg de
peso corporal (JMPR,
2005). La IDAy la DRA son
aplicables a la etoxiquina y
a sus metabolitos o a los
productos de su
degradacion, la
metiletoxiquina (MEQ),
dihidroetoxiquina (DHEQ)
y deshidrometiletoxiquina
(DHMEQ).

DRA 0,5 mg/kg de peso
corporal (JMPR, 2005).

Imidacloprid El JECFA (en su El solicitante indicé que Noruega El JECFA (en su 942 Los datos solicitados estan
94.2 reunidn) no pudo hay LMR pertinentes reunién) examino los actualmente disponibles.
llegar a una conclusion establecidos en la Unidn datos toxicoldgicos y de
sobre la IDA o la DRA Europea. residuos del imidacloprid,
debido a una cuestion pero recomendd que se
pendiente en relacidon con obtuvieran mas datos
la actividad relativos a la posible
antimicrobiana. actividad antimicrobiana.

Etoxiquina Solicitud de Uso como aditivo para Filipinas/India Retomado de la India sefialé que se

dispone de datos en este
momento.

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

Nombre del compuesto

Cuestion(es) a responder

Propuesto por

Observaciones

Fecha en que se dispondra del
conjunto de datos

Norfloxacina

Solicitud de establecimiento de

Perd

LMR para tejidos de ganado
vacuno, camélido, equino,
cabra, aves de corral, ovejay
cerdo.

La norfloxacina esta clasificada

No se comunicaron novedades.

por la OMS como un AICy por la
OMSA como un AIC para la
medicina veterinaria.
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Parte lll. Medicamentos veterinarios sobre los que se necesitan mas datos o informacién para completar la evaluacion del JECFA

Nombre del compuesto

Informacion requerida por el
JECFA

Propuesto por

Observaciones

Fecha en que se dispondra del
conjunto de datos

cientificos para poder
establecer una IDAm, mas datos
/argumentos cientificos para
poder determinar el RM y la
RM:RRT, método analitico.

pudo establecer una IDA.

Etion Mads datos o argumentos Argentina (Costa Rica, Uruguay) | Del JECFA (85.2 reunidn), IDA O- | Se espera que los estudios de
cientificos para permitir 0,002 mg/kg de peso corporal, metabolismo para identificar los
determinar el RM y la RM:RRT, DRA 0,02 mg/kg de peso compuestos de interés, la
metodologia analitica. corporal para la poblacién validacién de un método

general y 0,002 mg/kg de peso analitico y un estudio de
corporal para mujeres en edad radiomarcado para poder
fértil. determinar el RM y la RM:RRT
estén finalizados para la
27.2 reunion del CCRVDF.

Flumetrina Mas datos /argumentos Unién Europea EI JECFA establecié una IDAde | No se comunicaron novedades.
cientificos para poder 0-0,004 mg/kg de peso corporal
determinar el RM y la RM:RRT, (2017) y una DRA de
datos de eliminacién de 0,005 mg/kg de peso corporal
residuos, identidad del (2017).
metabolito en la leche y perfil
toxicolégico.

Fosfomicina Mas datos /argumentos Argentina/Paraguay El JECFA (en su 88.2 reunion) no | No se comunicaron novedades.

Parte IV. Examen en paralelo — 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

Selamectina

Confirmacion del registro
completo en un Estado
miembro, incluidas las BPV.

Canada/EE. UU.

La aprobacién de la autoridad
nacional aun esta pendiente.

No se ha facilitado ninguna
fecha.
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Parte V. Compuestos para los que el CCRVDF considerara la extrapolacion de LMR a otras especies

Nombre del compuesto(s)

Extrapolacion a

Propuesto por

Indicacion de que podrian
cumplirse los principios de
extrapolacion

Lufenurdn, benzoato de
emamectina y diflubenzurdén

Peces de aleta

Jordania, Marruecos, AIDMSO,
IUFoST

Si
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