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CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR LA FAO Y LA OMS
ADEMAS DE LAS ACTIVIDADES DE LA JMPR DE 2015

(Preparado por la FAO y la OMS)

Sugerencias de la 81.2 reunién del JECFA

1. La81." reunién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) se celebré en Roma
(Italia), del 17 al 26 de noviembre de 2015. El propdsito de la reunién fue evaluar los residuos de ciertos
medicamentos veterinarios en los alimentos. El Comité formuld conclusiones de interés para la JMPR y el CCPR:

2. Coordinacion de los programas del JECFA y la JMPR. La JMPR evalla residuos de plaguicidas en los
alimentos, mientras que el JECFA (residuos de medicamentos veterinarios) evalla residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos. En general, aunque hay muchos principios de evaluacidon en comudn —y esos principios
se estan armonizando en la medida de lo posible— los grupos tienden a actuar mayoritariamente de forma
independiente. Hay algunas sustancias que se utilizan tanto como plaguicidas como medicamentos veterinarios - por
ejemplo, teflubenzurdén en esta reunion. Debido a las diferencias en sus perfiles de residuos y exposiciones cuando
se utilizan como plaguicidas y como medicamentos veterinarios, respectivamente, se pedira tanto a la JMPR como al
JECFA que evallen la toxicologia y los residuos de esos compuestos. En general, en la evaluacion de los
compuestos por el JECFA y la IMPR patrticipan distintos expertos, y, por lo tanto, es muy posible que haya algunas
diferencias en la interpretacion de los datos y las conclusiones alcanzadas. También es posible que existan
patrocinadores diferentes de la sustancia cuando se utiliza como plaguicida y cuando se utiliza como medicamento
veterinario, lo cual podria dar lugar a diferencias en los datos puestos a disposicion de los respectivos expertos. De
hecho, esto puede ocurrir incluso cuando el patrocinador es el mismo, pero son responsables distintos
departamentos del uso como plaguicida y el uso veterinario. En el supuesto que esto conduzca a resultados o
recomendaciones diferentes, por ejemplo, la IDA establecida, esto crearia confusion entre quienes se basan en esas
evaluaciones. Como tal, la 81.2 reunion del JECFA recomend6 que cuando la JMPR y el JECFA tengan que evaluar
sustancias de uso dual, el CCPR y el CCRVDF coordinen la priorizacion de dichas sustancias para la evaluacién por
los respectivos expertos.

e Enfoque para la evaluacion de la exposicion alimentaria de los compuestos utilizados para mdltiples
propdsitos (por ejemplo, medicamentos veterinarios y plaguicidas). Como consecuencia de su examen de dos
medicamentos veterinarios (teflubenzurén y diflubenzurén) en la presente reunion, el Comité sefiald la
cuestion de como estimar la exposicion alimentaria cronica a los residuos de sustancias utilizadas como
medicamentos veterinarios y plaguicidas. EI Comité tomé nota de que ha sido una practica comudn evaluar la
exposicion cronica a los residuos de plaguicidas y medicamentos veterinarios, utilizando distintos enfoques
que se han desarrollado tras el examen de los tipos de sustancias de interés, la duracion de la exposicion, la
exposicion en diferentes subgrupos y el tipo de estimacion necesaria, basdndose en la informacion
disponible. Sin embargo, el Comité expresé la opinién de que puede ser necesario estimar el total de la
exposicion crénica de ambas fuentes. En respuesta a ello, la FAO y la OMS establecieron un grupo de trabajo
sobre este tema.

e Diflubenzurdon (insecticida evaluado por ultima vez por la JMPR en 2001). En ausencia de informacion
adecuada sobre la exposicion a 4-cloroanilina (PCA), un metabolito genotdéxico y cancerigeno y/o degradado
de diflubenzurén, el Comité no pudo establecer una IDA para el diflubenzurén porque no le fue posible
cerciorarse de que en su uso como medicamento veterinario se dispondria de un margen de seguridad
adecuado. El Comité también sefialé que debido a la falta de informacién adecuada sobre la exposicion a la
PCA no fue posible calcular un margen de exposicion para la PCA.

e Teflubenzurdn (insecticida evaluado por Ultima vez por la JIMPR en 1994, IDA 0-0,01 mg/kg de pc). El Comité
establecio una IDA de 0-0,005 mg/kg de pc sobre la base de un limite de confianza inferior del 95% sobre la
dosis de referencia para un 10% de respuesta (BMDL10) de 0,54 mg/kg de pc por dia para hipertrofia
hepatocelular en ratones macho observado en un estudio de carcinogenicidad, con la aplicacion de un factor
de incertidumbre de 100 para tener en cuenta la variabilidad entre especies e interespecie.
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