ACUERDO N° 674

San Salvador, 1 de septiembre de 2000

EL ORGANO EJECUTIVO EN EL RAMO DE ECONOMIA,

Vista la solicitud presentada por el Ingeni€@ARLOS ROBERTO OCHOA CORDOVA, Director Ejecutivo deCONSEJO NACIONAL DE CIENCIA Y
TECNOLOGIA, CONACYT, relativa a que se apruebe la Norma Salvadorefia RecomeGd#a8ARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES NSR 67.00.288.99; y

CONSIDERANDO:

Que la Junta Directiva de la citada Institucion, ha aprobado la Norma antes relacionada, mediante el Punto Nimero CUATR®(dedrd DOSCIENTOS
SETENTA Y CUATRO, de la Sesién celebrada el quince de diciembre de mil novecientos noventa y nueve.

POR TANTO:

De conformidad al Articulo 36 Inciso Tercero de la Ley del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia,

ACUERDA:

1°.- APRUEBASE la Norma Salvadorefia Recomendd@aOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES NSR 67.00.288.99 De acuerdo a los siguientes términos:

NORMA NSR CODEX GLOSARIO 1995

SALVADORENA

CONACYT

GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

CORRESPONDENCIA: Esta Norma es una adopcién del Glosario de Términos y Definiciones de CODEX 1995

ICS 67.040 NSR 67.00.288:99

Editada por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT, Colonia Médica, Avenida Dr. Emilio Alvarez, Pasaje BnoQRiltkiguez Pacas, #51, San
Salvador, El Salvador, Centro América. Tel: 226-2800, 225-6222; Fax.: 225-6255; e-mail: info@ns.conacyt.gob.sv.

Derechos Reservados



NORMA SALVADORENA NSR 67.00.288:99

GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

PREFACIO

El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF) ha elaborado el Glosario dg Défmiciases, con miras a
proporcionar al Comité informacién y orientacion para uso interno del Codex.

El Glosario es una lista abierta sujeta a revision por parte del CCRVDF con el objeto de actualizar, modificar o agregaiSgimifuyen términos pertinentes
elaborados por otros Comités del Codex. Se debera prestar atencion a las notas que figuran mas abajo.

Ingestién diaria admisible (ADI): Estimacion realizada por el JECFA de la cantidad de un medicamento veterinario, expresada sobre la base del pesougel cuerpo, g
puede ser ingerida diariamente durante la vida sin presentar un riesgo apreciable para la salud (peso humano prom@tasémitg.3).

Residuos biodisponiblesAquellos residuos para los que puede mostrarse, utilizando un método apropiado (por ejemplo, el método Gallo-Torressarbélssn a
en la circulacion sistémica cuando se administran a animales de laboratorio. (Véase nota 3).

Residuos ligados:Residuos derivados del enlace covalente del medicamento de origen o un metabolico del medicamento, y una macromol&dolldgasular
soluble o insoluble. Estos residuos no son extraibles de la marcromolécula mediante técnicas de extraccion exhaust@liaadigsnataplubilizacion. No resultan de
la incorporacién de fragmentos metabolizados y marcados con radio del medicamento en compuestos endégenos, o la misralanporarnotfuctos biosintéticos
normales. En el Anexo 3 del 34° Informe del JECFA (paginas 58-61, OMS TRS 788) puede hallarse informacion relacionattallcodestesiduos ligados.

Huevo: Huevo (en la cascara) de pollas domesticadas (gallinas).

Residuos extraibles:Aquellos residuos extraidos de tejidos o fluidos biolégicos utilizando medios basicos o acidos acuosos, disolventesyfordadidbsis
con enzimas (por ejemplo, sulfatasa o glucoronidasa) a conjugados hidrolizados. Las condiciones de extraccion debea serdeldssjruyan los compuestos de interés.
(Véase nota 2).

Pescado:Cualquiera de los animales acuéticos vertebrados de sangre fria cominmente conocidos como pescados. Incluye peceglietagmichistomas. No
se incluyen los mamiferos acudticos, los animales invertebrados y los anfibios. Debe sefialarse, sin embargo, que estbi@nrpinede aplicarse a ciertos invertebrados,
particularmente los cefal6podos.

Buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios (BPMW)odos de empleo oficialmente recomendados o autorizados, incluidos los periodos de suspension,
aprobados por las autoridades nacionales, de medicamentos veterinarios administrados en condiciones practicas. (Véase nota 1).

Residuo indicador: Residuos cuya concentracion disminuye en una relaciéon conocida con el nivel de residuos totales en los tejidos, hueetsleejidos
animales. Debera contarse con un método de andlisis cuantitativo especifico para medir la concentracion del residuisicornrémpeeicla. (Véase nota 3).

Limite maximo para residuos de medicamentos veterinarios (LMRMV):Concentracion méaxima de residuos resultante del uso de un medicamento veterinario
(expresada en mg/kg o mg/kg sobre la base del peso fresco) que la Comisién del Codex Alimentarius recomienda que sénpenteiasegeconozca como admisible dentro
de un alimento o en la superficie del mismo. (Véase nota 1).

Se basa en el tipo y la cantidad de residuos considerados como carentes de todo riesgo toxicolégico para la salud bomoaesexpresan en la Ingestion Diaria
Admisible (IDA) o sobre la base de una IDA temporal que utiliza un factor de inocuidad adicional. También tiene en cueesgairpsrtinentes para la salud publica,
asi como aspectos tecnolégicos de la produccién de alimentos.

Cuando se establece un LMR, también se tienen en cuenta los residuos presentes en los alimentos de origen vegetalyanarietmetidemas, el LMR puede
reducirse para ajustarse a las buenas practicas para el uso de medicamentos veterinarios, y en la medida en que sedtisposngaddticos de andlisis.

Carne: Parte comestible de cualquier mamifero.

Leche: Exclusivamente la secrecién mamaria normal que se obtiene de uno o mas ordefios sin adiciones ni extracciones. El tétitiraogeae |la leche sometida
a un tratamiento que no haya causado ninguna modificacién de su composicién, o para la leche cuyo contenido de matéagagrasanatizado de acuerdo con la
legislacion interna. El término también puede utilizarse asociado con una palabra o palabras para designar el tipogemalidadiso previsto de dicha leche, o para
describir el tratamiento fisico aplicado o las modificaciones realizadas en su composicién, siempre que estas modifizaitEmadasadicion y/o extraccién de componentes
naturales de la leche. En el comercio internacional debera indicarse el origen de la leche si ésta no es de origen bovino.

Musculo: Tejido muscular solamente.

Residuos no extraiblesEstos residuos se obtienen sustrayendo los residuos extraibles del total de residuos y comprenden: (Véase nota 2).

1. Residuos de los medicamentos incorporados en los compuestos enddgenos por conductos metabélicos normales (por ejeidpk, motwioas, acido
nucleico). Estos residuos no tienen consecuencias toxicolégicas

2. Residuos ligados quimicamente derivados de la interacion de residuos del medicamento de origen o sus metabolitos EmuiasdEstos residuos pueden
tener consecuencias toxicologicas.
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Aves de corral: Cualquier ave domesticada, inclusive pollos, pavos, patos, gansos, gallinas de guinea o palomas.

Método regulador de analisis:Método que se haya reconocido legalmente y/o validado mediante un estudio de varios laboratorios y que puede ser aplicado por
analistas capacitados utilizando equipos e instrumentos comerciales de laboratorio para detectar y determinar la cateckanasiaiuos de medicamentos veterinarios
en los productos comestibles de origen animal con el fin de determinar su conformidad con el LMR.

Residuos de medicamentos veterinarios$ncluyen los compuestos de origen y/o sus metabolitos presentes en cualquier porcién comestible de un producto animal,
asi como los residuos de impurezas relacionados con el medicamento veterinario correspondiente. (Véase nota 1).

Método de seleccionMétodo rapido, relativamente barato y aproximado para verificar la presencia de una sustancia especifica o de un gngiesdessiesthamente
relacionadas, que sea lo suficientemente selectivo y preciso para permitir, como minimo, la deteccién semicuantitaties ée eisidntenido de acuerdo con el limite
méaximo establecido.

Ingestién diaria admisible temporal (IDAT): Utilizada por el JECFA cuando se dispone de datos suficientes para concluir que el uso de la sustancia es inocuo durante
el periodo de tiempo relativamente corto que se requiere para obtener y evaluar datos ulteriores relativos a su inodustdidigmees para concluir que el uso de la
sustancia es inocuo durante el curso de una vida. Cuando se establece una IDAT, se utiliza un factor de inocuidadesupEnoselkestablece una fecha limite en la cual
debe presentarse al JECFA la informacién apropiada para resolver el problema de la inocuidad. (Véase nota 2).

Tejido: Todo tejido animal comestible, inclusive misculos y subproductos. (Véase nota 2).

Tejidos de control: Tejido proveniente de animales no tratados con medicamentos veterinarios, de especie, sexo, edad y condicion fisigiégetosidelta especie
objeto de estudio.

Tejido dosificado: Tejido proveniente de animales de la especie objeto del estudio, que se hayan trabado con el medicamento estudiadomlelasepiewsto.

Tejido fortificado: Tejido que contiene concentraciones conocidas del elemento analizado agregado a la muestra de tejido de control.

Residuo Total: El residuo total de un medicamento en los alimentos de origen animal consiste en el medicamento de origen juntamentescoretabolitos y
productos provenientes de este medicamento que permanecen en el alimento después de que el medicamento se ha adraimis@asgomddsictores de alimentos. La
cantidad de residuos totales se determina generalmente mediante un estudio en el que se utiliza un medicamento macgdsecexprada como el equivalente del
medicamento de origen en mg/kg del alimento. (Véase nota 2).

Método validado: Método analitico cuya exactitud, precision reproducibilidad y resistencia han sido objeto de un estudio realizado pdor@ico®da Se
proporcionan por escrito procedimientos concisos de seleccién, preparacion y analisis cuantitativo de muestras coeguifan Becasidad y la obtencion de resultados
homogéneos entre laboratorios sobre cuya base puede establecerse un método de analisis regulador apropiado.

Relacion médico veterinario-cliente/pacienteSe reconoce esta relaciéon cuando el método veterinario conoce la explotacién ganadera, las instalaciones y las practicas
de crianza, como resultado de una reciente visita profesional al lugar y se encuentra disponible para una intervencia ele alifggar y es responsable de los programas
de medicina preventiva.

Medicamento veterinario: Sustancia que se aplica o administra a cualquier animal destinado a la produccion de alimentos, como los que prodiegtectase o
aves de corral, peces o abejas, tanto con fines terapéuticos como profilacticos o de diagndstico, o para modificar $dfisfaltimaes o el comportamiento. (Véase nota
1).

Tiempo de suspension y tiempo de retencioiEs el periodo que transcurre entre la Gltima administracion de un medicamento y la recoleccion de tejidos comestibles
o productos provenientes de un animal tratado, que asegura que el contenido de residuos en los alimentos se ajustaimlolidgteesiduos para los medicamentos
veterinarios (LMRMV).

Definiciones adoptadas por la Comision del Codex Alimentarius como Definiciones para los fines del Codex Alimentariud/oligasa dl del Codex Alimentarius,
22 edicion, paginas 11 a 13.

Definiciones establecidas y adoptadas por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarius (JECFA).

Definiciones, previamente establecidas y adoptadas por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios,dpumbdifisadas por el Comité del
Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios.

- FIN DE LANORMA -

20 El presente Acuerdo entraré en vigencia a partir del dia de su publicacién en el Diario Oficial. COMUNIQUESE. (Rub&tseidqudresidente de la Republica).
MIGUEL E. LACAYO, MINISTRO.



