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COMITE NACIONAL DEL CODEX ALIMENTARIUS -
FECHA: 09 de abril de 2018

HORA: 09 h 00

LUGAR: MinCIT - Edificio Palma Real, Piso 9

ASISTENTES:

Los asistentes corresponden a los miembros e invitados del Comité Nacional del Codex Alimentarius (CNCA)
que fueron citados y asistieron a la reunién, de acuerdo al registro de asistencia anexo a la presente acta.

ORDEN DEL DIA

Verificacién del quérum.

Consideracién y aprobacién del orden del dia.

Consideracién y aprobacién del acta de la reunién anterior.

Avance sobre posicién de Colombia con relacién a documentos con vencimiento de términos en abril.

Avance sobre posicién de Colombia para la reunién No. 24 del Comité del Codex sobre Residuos de

Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF).

Avance sobre posicién de Colombia para la reunién No. 39 del Comité del Codex sobre Métodos de

Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS).

7. Avance de coordinacién del Subcomité Técnico Nacional del Codex Alimentarius sobre Pescados y
Productos Pesqueros.

8. Presentacién documentos sobre recomendaciones para proceder en el abordaje de agenda politica en
las reuniones internacionales del Codex.

9. Proposiciones y Varios.

AN~

o

DESARROLLO
1. VERIFICACION DEL QUORUM.

La reunién fue coordinada por Jader Rua, de la Direccién de Regulacién del Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo-MinCIT. Verificado el listado de asistencia, el coordinador informé que existe el quérum suficiente
para deliberar y decidir.

2. CONSIDERACION Y APROBACION DEL ORDEN DEL DiA.

Invima solicité, adelantar el punto 6 relacionado con el avance sobre posicién de Colombia para la reunién
No. 39 del Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS).
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Con la inclusién de la anterior intervencién, se aprobé el orden del dia.

3. CONSIDERACION Y APROBACION DEL ACTA DE LA REUNION ANTERIOR.

El acta de la reunién fue enviada a los miembros e invitados del CNCA. No habiendo observaciones, se
aprobé el acta de la reunién anterior.

4. AVANCE SOBRE POSICION DE COLOMBIA PARA LA REUNION No. 39 DEL COMITE DEL CODEX SOBRE
METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS (CCMAS). A cargo del Invima.

Invima comentd, que se habia circulado a los miembros del CNCA el documento sobre la revisién de los
métodos recomendados de Codex Stan 234, revisado por el Subcomité Técnico Nacional del Codex
Alimentarius sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras con plazo para envio de observaciones el fin de
semana, razén por la cual no pudo ser remitido al secretariado del codex en el plazo establecido. Sin embargo,
expresé su intencién de llevar la posicion de pais sobre el documento como insumo para apoyo a la posicién
de regién que encabece el CCLAC en la reunién del CCMAS.

Asi mismo, indicé que en la reunién del CCMAS se intervendria en los temas de agenda No. 4, 5 y 6. También
invité a los miembros y asistentes al CNCA a revisar los documentos de agenda y recalcé la importancia de
interactuar con los otros subcomités técnicos nacionales que tienen temas transversales al CCMAS.

De igual manera, en cuanto al documento de revisién de los métodos recomendados de Codex Stan 234 {tema
4 de agenda) sefialé, que no tenian objecién con los métodos de andlisis propuestos para preparados para
lactantes, sin embargo recomendaban adicionar unos principios de métodos andliticos implementados en el
pais que no se encuentran definidos en la propuesta o no cuentan con cierto defector. Sobre los métodos de
andlisis para aceites de pescado, comenté que no tenian objecién con los métodos propuestos pero si
recomendaban para DHA y EPA, método AOAC 991.39 con el principio de cromatografia de gases. Ademds
manifesté, que los miembros del subcomité recomendaron realizar cuando corresponda el proceso de revisién
periédica para actudlizar, a fin de garantizar una lista de métodos adecuados y la credibilidad de los métodos
recomendados por Codex.

Sobre el documento relacionado con los criterios para la aprobacién de métodos biolégicos destinados a la
deteccién de productos quimicos de interés (tema 5 de agenda) comentd, que desde el 2016 se estaba tratando
de que la Unién Europea y paises como Francia e Inglaterra aceptaran los bicensayos. Seiialé, que en la
pasada reunién del CCMAS se establecié un grupo de trabaijo electrénico-GTe presidio por Chile y México
interesados en los bicensayos para proveer argumentos que justificaran la aprobacién del documento e incluir
los métodos andliticos no solamente bioensayos sino métodos quimicos de confirmacién (UHPLC/LC/MS/MS)
teniendo en cuenta su toxicidad, validacién, especificidad, limites de deteccién aprobados en el Reglamento
de la Unién Europea No. 15/2011.
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Asi mismo, indicé que el pais apoyé la creacién del GTe y suministro informacién de los trabajos que se
adelantaron en Colombia a través de la Universidad Nacional.

Finalmente, sobre el documento de la propuesta de enmienda para las directrices sobre la incertidumbre en la
medicién (tema 6 de agenda) comenté que se establecié un GTe liderado por Alemania para tratar el tema de
estimacién de la incertidumbre aplicada a los modelos o métodos de muestreo, herramienta fundamental que
asegura un resultado confiable en los procesos de medicidn. Sefiald, que el documento estaba iniciando y
habia que desarrollarlo. Manifests, que el subcomité recomends incluir parémetros estadisticos validos en los
procesos analiticos como son sesgo y error (aleatorio o sistemdtico) e identificar otras fuentes de incertidumbre
citadas por ofros paises participantes, es decir incluir como se hace la identificacién de las fuentes de
incertidumbre, con base en el diagrama de flujo de la metodologia validada y cémo estds se pueden eliminar
mediante controles. Por ejemplo, realizando mantenimiento y calificacién a los equipos, utilizando reactivos y
esténdares de referencia vigentes, etc.

5. 'AVANCE SOBRE POSICION DE COLOMBIA CON RELACION A DOCUMENTOS CON VENCIMIENTO DE
TERMINOS EN ABRIL.

Documento borrador del anteproyecto de directrices para el seguimiento y la vigilancia integrada de la
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CAC/GL 77- 2011)

MinSalud comenté, que la mesa técnica de resistencia a los antimicrobianos habia sesionado en marzo para
trabajar en este documento del GTe cuyas observaciones debian ser subidas a la plataforma forum Codex el
10 de abril. Las propuestas presentadas fueron las siguientes:

> En términos generales, revisar y ajustar la fraduccién del documento dal idioma espafiol.

»  Aclarar la intencién de encorchetar apartes del texto, cuando estos han sido modificados con respecto a
la versién anteriormente circulada en el GTe.

> Sugerir el cambio de las siglas por RAM y UAM en todo el documento. En el contexto de la traduccién al
espafiol.

» Cambiar la palabra “seguimiento” por “monitoreo” en todo el documento.

» Traducir one health como “una sola salud” tal como aparece en los documentos de la OIE. (Traduccién
francesa).

> Incluir en el aparte sobre introduccién y obijetivos texto faltante en la versién en espafiol del documento.

> Dar un orden légico en la secuencia de los obijetivos.

» Cambiar en el aparte del alcance la palabra “aplicado” por “incluyendo” y referenciar los
microorganismos de interés en salud poblica para armonizar los patégenos trazadores o indicar los
criterios para su seleccién.
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» Sugerir incluir en definiciones, el termino biocida. ICA recomendd, usar el término “antimicrobianos de

uso agricola y/o pecuario” en remplazo de biocidas o plaguicidas para evitar confusién o error de
interpretacién,

» Mantener en el aparte sobre introduccién y objetivos, los textos propuestos mejorando su redaccion.

»  Mejorar la redaccién en el aparte sobre el émbito de aplicacién y definir el termino biocida.

» Mantener el texto en el aparte sobre ofras actividades para cerrar las ofras actividades como no
regulatorias. .

> Sugerir en el aparte sobre el enfoque gradual, la ampliacién de la informacién, incluir en la etapa 1 la
frase “por experiencia previa”, en la etapa 3 incluir la puesta en marcha de proyectos de investigacién
Ad hoc y cambiar la palabra “agrupacién” por “consolidacién”.

» En el aparte sobre requisitos previos, sugerir eliminar la frase “a fin de mejorar el trazado de perfiles de
riesgos y la evaluacién de riesgos”.

» En el aparte sobre disefio de los programas de seguimiento y vigilancia, sugerir modificar texto indicando
que estd informacién ya se encuentra contenida, y complementada, en el Anexo 1 del CAC/GL 77-2011,
ya que esto estd descrito en el documento 77.

» En el aparte sobre requisitos previos para el disefio, sugerir cambiar la palabra “acudtica” por “acuicola”
y eliminar en perfiles de riesgos la referencia a exposicion humana.

> En el aparte sobre microorganismos y determinantes de resistencia, sugerir identificar el serotipo en los
aislamientos de Salmonella e incluir otras técnicas andliticas referenciadas y aceptadas.

» Sugerir en el aparte sobre laboratorios que la acreditacién de los mismos sea contemplado en etapa
posterior del plan.

» Tener en cuenta para el aparte sobre pruebas de susceptibilidad antimicrobiana las plataformas
automatizadas o semi-automatizadas que presentan cada uno de los laboratorios para su armonizacién
y no excluir ofras pruebas que permiten hacer asociacién genética entre sepas.

» Cambiar en el aparte sobre obtencién y comunicacién de datos, el término “obtencién” por “recopilacién”.

» Eliminar el aparte sobre comunicacién de los riesgos dado que existe un apartado de andlisis y
comunicacién de los resultados.

Los miembros del CNCA estuvieron de acuerdo con las propuestas teniendo en cuenta la recomendacion del

ICA.

6. AVANCE SOBRE POSICION DE COLOMBIA PARA LA REUNION No. 24 DEL COMITE DEL CODEX SOBRE
RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS (CCRVDF).

Invima presentd, la agenda de la reunién y el ICA comentd, que no se iba a asistir a la sesién previa dado
que la comisién de servicio fue aprobada a partir del dia de inicio de la reunién. Los temas presentados fueron:
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1) Anteproyecto de recomendaciones sobre la gestién de riesgos para residuos de medicamentos veterinarios-
violeta de genciana {agente antibacteriano, antimicético y antihelmintico). Documento en tramite 5.

ICA comenté, que para este tema Canadé habia solicitado la revisién de sustancias que el JECFA habia
establecido como cancerigenas o mutagénicas y sobre las cuales no se le habia implementado limites méximos
de residuos. Sefiald, que una de estas sustancias era el violeta de genciana a la cual el JECFA habia vuelto a
revisar y redlizarle la evaluacién de riesgo concluyendo que no era necesario establecerle limites maximos de
residuos dado que demostraba ser cancerigena y mutagénica por lo que no debia haber limites permitidos en
alimentos para consumo humano. Basado en esta recomendacién precisé, que se estaba de acuerdo con los
paises de apoyar la inclusién en el documento de la frase “esto puede lograrse evitando utilizar el violeta de
genciana en los animales destinados a la produccién de alimentos” puesto que daba fortaleza a las
autoridades de los paises de la regién para implementar normativas o soluciones que permitian prohibir el uso
de violeta de genciana. Indicd, que el pais contaba con la Resolucién 961 de 2003 que prohibe el uso por via
oral de violeta de genciana.

2) Anteproyecto de limites maximos de residuos para medicamentos veterinarios. Documento en trdmite 4.

ICA comentd, que el propésito era establecer limites méximos de residuos en productos que contenian el
Clorhidrato de Zilpaterol que es utilizado como promotor de crecimiento y permitia que el misculo o la carne
para consumo humano tuvieran poca cantidad de tejido graso. Sefialé, que el JECFA habia establecido una
ingesta diaria admisible, una dosis de referencia aguda y unos limites maximos de residuos. Sin embargo,
precisé, que no se ha avanzado en el trabajo dado que debia prevalecer el criterio técnico-cientifico en el
desarrollo de las monografias y los paises europeos no estaban de acuerdo con el uso de promotores de
crecimiento. Indicé que en el pais no se contaba con productos que contuvieran el Clorhidrato de Zilpaterol y
estaban de acverdo con apoyar los documentos de cardcter técnico que estuvieran sustentados que permitiera
su avance de tramite.

3) Anteproyecto de limites méximos de residuos para la amoxicilina (filete y misculo de pescado), ampicilina
filete y misculo de pescado); flumetrina {miel), lufenurén (filete de salmén y trucha); monepantel (grasa

rifién, higado y masculo de bovino). Documento en tramite 3.

ICA coment, que el JECFA habia establecido para estos productos unas ingestas diarias admisibles y habia
propuesto unos limites maximos de residuos. Sefialé, que en el pais no se contaba con amoxicilina y ampicilina
aprobadas para su uso en peces, pero si estaban aprobadas la flumetrina en miel y el lufenurén en bovino.
Indicé, que no habria inconveniente en la implementacién de los limites méximos de residuos teniendo en
cuenta que habian surtido el proceso de evaluacién de riesgo por parte del JECFA.

4) Documento de debate sobre los limites maximos de residuos para los grupos de especies de pescado.

ICA comentd, que se habia creado un GTe para elaborar un documento sobre la viabilidad de implementar
limites méximos de residuos en grupos de especies de pescado en aquellos medicamentos que el Comité Mixto
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FAO/OMS estuviera considerando en funcién de la salud poblica y del comercio internaciondl. Sefiald, que
los principales aspectos propuestos eran agrupar los peces en funcién de unas condiciones ambientales de
temperatura o salinidad, unas condiciones fisiolégicas que permitieran establecer los grupos de pescados y
las condiciones farmacocinéticas de los medicamentos que se descarté debido a que no se encontraba un
mayor cambio en los diferentes grupos. Indicé, que se proponian grupos para peces de dleta, moluscos y
sustancias, no se estaba participando en el GTe y en la reunién virtual del CCLAC se apoyaba el avance del
documento.

5) Documento de debate sobre tejidos de despojos comestibles.

Invima, comenté que el JECFA habia solicitado al CCRVDF proporcionar una definicién de despojo comestible
por lo cual, se creé un GTe en el que el pais no ha participado. Sin embargo, sefialé que la propuesta de
definicién era “aquellas partes de un animal, distintas de la carne de la canal, que se consideran aptas para
el consumo humano y que incluyen los érganos descritos en el parrafo 5” acorde al Decreto 1500 de 2007.
Indic6, que la clasificacién se establecia en érganos internos y externos, aunque los érganos pélvicos (dtero,
ovarios y vejiga) en el pais se consideran como productos camicos no comestibles. Asi mismo, manifesté que
habia consenso frente al documento y estaba a consideracién en la reunién del CCRVDF.

6} Documento de debate sobre la evaluacién de la justificacién para la disminucién de nuevos compuestos
para su inclusién en la lista de prioridades del CCRYDF para su evaluacién por el JECFA.

ICA, comenté que se habia notado una disminucién de las evaluaciones de riesgo por parte de patrocinadores
o autoridades interesadas en la implementacién de limites méximos de residuos por lo cual se establecié un
GTe para andlizar las razones de las diminuciones. Indicé, que el pais apoyaba las evaluaciones de riesgo
basadas en el sustento técnico dado que asi se fortaleceria el JECFA sin embargo, sefialé que las causas para
la disminucién de las evaluaciones expresadas por los interesados eran el costo y la duracién de los trdmites.

7) Base de datos de las necesidades de limites méximos de los paises.

ICA coments, que se habia llevado a cabo una encuesta mundial para identificar necesidades de
medicamentos que debian incluirse para implementar limites méximos de residuos y enviar informacién que
soportara la evaluacién de riesgo. Indicé, que del ejercicio se establecieron 10 medicamentos veterinarios de
mayor prioridad con los cuales se estaba de acuerdo para su evaluacion.

8) Proyecto de lista de medicamentos que requieren ser evaluados o reevaluados por la JECFA

ICA comentd, que se solicité por medio de un formulario indicar si habia medicamentos que requerian ser
evaluados o reevaluados por el JECFA. Sefial6, que en cuanto a flumetrina se contaba en Colombia con el
bayticol que estaba registrado para uso en bovinos, se contaba con ofros productos para uso en abejas y
collares en mascotas. Indicé, que la Unién Europea solicité la reevaluacion de la flumetrina por no haber un
limite maximo de residuo especifico y por qué su reglamentacién difiere notablemente de lo propuesto y lo

establecido por el Codex.
wiGiNet & 4») i
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7. AVANCE DE COORDINACION DEL SUBCOMITE TECNICO NACIONAL DEL CODEX ALIMENTARIUS SOBRE
PESCADOS Y PRODUCTOS PESQUEROS.

MinCIT comenté, que la representante de AUNAP se habia excusado por no asistir a la sesién sin embargo,
remitié a la Secretaria General del CNCA el informe de su gestién en la coordinacién del subcomité de
pescado. El informe que hace parte integral del acta fue presentado por MinCIT a los asistentes a la sesién del

CNCA.

ANALDEX recomends, al CNCA acompafiar en el proceso de coordinacién del subcomité de pescado a la
AUNAP y resaltd, la importancia del apoyo de la Universidad Nacional en este asunto.

8. PRESENTACION DOCUMENTOS SOBRE RECOMENDACIONES PARA PROCEDER EN EL ABORDAJE DE
AGENDA POLITICA EN LAS REUNIONES INTERNACIONALES DEL CODEX.

MinCIT recordd, los antecedentes del tema sefialando que en sesiones anteriores habia sido objefo de consulta.
Indicé, que se le habia pedido a la Cancilleria orientacién sobre cémo proceder en este asunto y comenté, que
la Cancilleria habia remitido o la Secretaria General del CNCA un documento con las recomendaciones sin
embargo, se precisé que el documento requeria ajustes.

La Cancilleria expresé, que para la etapa preparatoria era importante la retroalimentacién de los diferentes
sectores con el propésito de definir y consolidar la posicién nacional con todos los elementos normativos y los
criterios técnicos necesarios. Del mismo modo, para elaborar el documento de trabajo o documento estratégico
que se lleva a la reunién internacional. El documento redactado con la posicién nacional debe ser conciso y
riguroso con el empleo de los términos. En términos generales, resalté la importancia de la planeacién para la
participacién en la reunién, basada en el cronograma, los obijefivos de la reunién, la agenda prevista y la
experiencia de reuniones anteriores, buscando conocer la posicién de ofros paises. Asi mismo, resalté la
importancia de realizar seguimiento a los compromisos derivados de la reunién y redlizar la retroalimentacién
de los resultados de la misma.

En relacién con los asuntos logisticos y administrativos, recomendé adelantar los trémites con suficiente
antelacién, particularmente en aquellos casos, en los que se requeria adelantar el trémite de visado ante la
Embajada del respectivo pais.

La Cancilleria recomendé, apoyarse en el manual de buenas précticas de participacién en reuniones del Codex
Alimentarius elaborado por el Instituto Interamericano de Cooperacién para la Agricultura-lICA.

Los miembros del CNCA, estuvieron de acuerdo con que la Cancilleria enviara el documento con lo expresado
en la sesién a la Secretaria General para socidlizarlo.
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9. PROPOSICIONES Y VARIOS.

Uno de las representantes del Ministerio de Agricultura, la Dra. Emma Pefia, se excusé por no poder asistir a
la sesion.

COMPROMISOS ESTABLECIDOS

TAREA RESPONSABLE FECHA
Préxima reunion del CNCA. Miembros del CNCA | 16 de mayo de 2018
Documento recomendaciones abordaje agenda politica | Cancilleria Mayo 2018
reuniones internacionales del Codex Alimentarius.

Alas 12 h 15 min, se dio por terminada la sesién.

(eees

MARIA LEONISA ORTIZ BOLIVAR
Presidenta del Comité Nacional del Codex Alimentarius
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