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  EB116/11   من جدول الأعمال المؤقت ٣-٧البند 
  
  
  
  

  ١لجان الخبراء ومجموعات الدراسة
  
  

  تقرير من الأمانة
  
  

  تقييم مضافات غذائية معينة
  

نة الخبراء المشتركة بين منظمة الأغذية والزراعة ومنظمـة الـصحة العالميـة    التقرير الثالث والستون للج 
  ٢٠٠٤٢يونيو /  حزيران١٧-٨والمعنية بالمضافات الغذائية، جنيف، 

  
  التوصيات الرئيسية

  
 كمـا قيمـت المحاليـل       ،ة عدة مضافات غذائية ومنكّهات    يوضعت اللجنة توصيات بخصوص مأمون      -١

يك، وهـو أحـد     نلأغراض التعقيم عند تماسها مع الأغذية، وحامض الغليسريزي       ة  المضادة للجراثيم المستخدم  
وتولت اللجنة وضع أو استعراض مواصفات العديد من المـضافات الغذائيـة   . مكونات عرق السوس الطبيعية 

ويتضمن التقرير أيضاً بضعة اعتبارات عامة كالتوصيات بشأن المبادئ الخاصة بتقديرات كميات            . والمنكهات
امتصاص المنكهات، وتقييم مركبات المنكهات المستخلصة من مصادر طبيعية، وآراء اللجنـة بـشأن تقيـيم                

  .المغذيات وسائر المكونات الأخرى في الأغذية
  
 مضافات ومكونات غذائية وحددت الحد المقبول من الكمية المأخوذة منهـا            تسعةوقيمت اللجنة سمية      -٢

التـي تحتـوي علـى الأحمـاض        (سألة مأمونية المحاليل المضادة للجـراثيم        في م  ةكما نظرت اللجن  . يومياً
المستخدمة لأغراض التعقيم ذات التماس مع الأغذية، وذلك على أساس تقييم كل مكـون علـى                ) البيروكسيدية

وأشارت إلى أن استعمال هذه المحاليل المضادة للجراثيم        . حدة، واستنتجت عدم وجود مخاطر تتعلق بالمأمونية      
ونظرت اللجنة في تـسعة     . لا يعوض الحاجة لاتباع ممارسات الإصحاح الجيدة في مناولة الأغذية وتجهيزها          

مضافات غذائية أخرى فيما يخص مواصفاتها فقط، وتم تنقيح المواصفات الخاصة بالحد الأقصى لمعدل وجود               
 من المنكهات التي تندرج     ١٧٨عه  وجرى تقييم ما مجمو   . في عدد كبير من المضافات الغذائية     المعادن الثقيلة   

فبالإضافة إلى ذلـك، جـرى      . ضمن ثمان فئات مختلفة باتباع طريقة شجرة القرارات لتقييم مأمونية المنكهات          
وحـدد مـستوى الاسـتهلاك المـأمون لحـامض          .  مادة منكّهة فيما يتعلق بمواصفاتها فقـط       ٢١النظر في   

ة وسائر المعلومات الأخرى التي يستند إليها في      ية بالسم ووضعت ملخصات المعلومات الخاص   . الغليسيريزينيك

                                                           
ات ولجان الخبراء الاستشاريين على تقديم المدير العام إلى المجلس التنفيذي تقريراً عن لجـان    تنص لائحة مجموع ١

 .الخبراء يتضمن ملاحظاته عن الآثار المترتبة على تقارير لجان الخبراء وتوصياته بشأن إجراء المتابعة المزمع اتخاذه
 ).النص الإنكليزي (.٢٠٠٥، ٩٢٨  سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية رقم  ٢
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تقييم مأمونية المركبات وتحديد هوية المضافات الغذائية والمنكهات ونقاوتها، وسيجري نشر تلك الملخـصات              
في سلسلة التقارير الخاصة بالمضافات الغذائية التي تصدرها منظمة الصحة العالمية، وفـي ورقـة منظمـة                 

  .راعة عن الطعام والتغذيةالأغذية والز
  

  الأهمية بالنسبة لسياسات الصحة العمومية
  
أكدت أعمال اللجنة أهمية تقييم أهمية المخاطر التي تتهدد الصحة العمومية نتيجة لاستعمال المضافات                -٣

ى تعقـد   وأكدت أيضاً عل  .  ومكونات الأغذية الطبيعية   الأغذيةالغذائية والمنكهات ولوجود ثمالات كيميائية في       
العملية التي تشتمل على جمع البيانات المناسبة وتحليلها؛ وتفسير الدراسات ومنهـا، علـى سـبيل المثـال،                  

وتقـدير الآثـار الملحوظـة علـى      الجنينة والسمية الإنجابية والإمساخ؛    والسميةبالسرطنة  الدراسات المتعلقة   
حديد سمات المخاطر التي تتهدد الإنسان اسـتناداً         بالنسبة للإنسان؛ وت   الاستقراءحيوانات التجارب، عن طريق     

 .إلى البيانات السمومية والوبائية المتاحة
 
وعلى الرغم من أن جميع الدول الأعضاء تواجه مشكلة تقدير المخاطر المحتملة المترتبة على المواد                 -٤

ستطيع تقييم البيانات السمومية ذات الكيميائية في الأغذية فإن عدد المؤسسات العلمية الوطنية أو الإقليمية التي ت       
ومن ثم يلزم تزويد الدول الأعضاء بمعلومات صالحة        . الصلة وما يتعلق بها من بيانات أخرى هو عدد ضئيل         

عن الجوانب العامة لتقدير المخاطر المحتملة والتقييمات المحددة الخاصة بالمضافات والمنكهـات والملوثـات              
 الخبـراء الـدوليين   ي العمل المعقد الذي تضطلع به اللجنة للتوصل إلى إجماع           ويعن. المشمولة في هذا التقرير   
 أنه لا توجد أية هيئة أخرى لها تأثير مماثل على قـرارات الـصحة العموميـة                 ، كما على تقييم هذه المركبات   
  . المتعلقة بالسلامة الغذائية

  
 فـي تحديـد المعـايير     توصيات اللجنة   ) هيئة الدستور الغذائي  (وتستخدم لجنة دستور الأغذية الدولي        -٥

 بحيث يضمن تقيد الـسلع الغذائيـة        ،ولا تحدد هذه القيم إلا للمواد التي سبق للجنة أن قيمتها          . للأغذيةالدولية  
  . الدولية تقيداً صارماً بمعايير السلامة

  
  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة

  
ومن المقرر أن تعقد لجنـة      . جودة في الأغذية نشاطاً مستمراً    يشكل تقييم اللجنة للمواد الكيميائية المو       -٦

، يتناول اثنان منها موضوع المـضافات الغذائيـة،       ٢٠٠٥-٢٠٠٤الخبراء أربعة اجتماعات، في فترة السنتين       
  .ويركز اجتماع آخر على الملّوثات، واجتماع رابع على ثمالات الأدوية البيطرية الموجودة في الأغذية

  
لصحة العالمية شريك في برنامج المواصفات الغذائية المشترك بينها وبين منظمة الأغذيـة             ومنظمة ا   -٧

وتكتسي أعمـال اللجنـة أهميـة       ). هيئة الدستور الغذائي  (والزراعة، والذي يدير لجنة دستور الأغذية الدولي        
  .حاسمة بالنسبة للجنة دستور الأغذية الدولي

  
ية وممثلي المنظمة من التقييمات التي تجريها اللجنـة فـي إسـداء             كما يستفيد كل من المكاتب الإقليم       -٨

  . المشورة إلى الدول الأعضاء فيما يخص برامج السلامة الغذائية التنظيمية
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  لجنة خبراء المنظمة المعنية بمواصفات المستحضرات الصيدلانية
  

  التقرير التاسع والثلاثون
  ٢٠٠٤١ أكتوبر / تشرين الأول٢٩-٢٥جنيف، 

  
  التوصيات الرئيسية

  
قدمت لجنة الخبراء عديداً من التوصيات المفصلة في مجالات العمل المختلفة فـي ميـدان ضـمان                   -٩

وجاءت المجالات التي غطتها التوصيات شاملة وتراوحت بين ممارسات         . الجودة، والتي نوقشت في الاجتماع    
 تبديل الأدوية، ومنتجات تركيب الجرعـات الثابتـة         مثلما يتعلق بقابلية  (التصنيع الجيدة والإرشادات التنظيمية     

وقد وضعت مواصفات لمراقبة الجودة والمـواد       . للأدوية المزيفة والأدوية المتدنية النوعية    ) واختبار الاستقرار 
 المرجعية الكيميائية الدولية، حيث ركزت على الأدوية الأساسية والأدوية المستخدمة في علاج تجمعات سكانية             

  .كبيرة ممن لا تتوافر لهم في أغلب الأحيان المتطلبات ذات الجودة الدولية في القطاع العام
  
وشددت لجنة الخبراء على ضرورة توفير موارد كافية لهذه المهام المعيارية الأساسية التي تـضطلع                 -١٠

وأصـبحت المبـادئ    . يبها المنظمة، وذلك لتتسنى الاستدامة ولتلافي ازدواج الجهود على المستوى العـالم           
والتسميات الدولية التي وضعت برعاية لجنة الخبراء هذه تفيد جميع الدول الأعـضاء             التوجيهية والمواصفات   

والمنظمات الدولية ومؤسسات منظومة الأمم المتحدة كما تفيد في جهود المواءمة الإقليمية والأقاليمية وتـدعم               
  ".٥ل  قب٣"ة رالمبادرات الهامة بما في ذلك مباد

  
وشددت اللجنة على التوصية بضرورة توفير موارد كافية ليتسنى استمرار برنامج التأهيـل المـسبق                 -١١

  .بالنسبة للتأهيل المسبق للمنتجات ومختبرات مراقبة الجودة وتحديث الإجراء والتأهيل عند الضرورة
  
  : التالية الجديدة باستخدام المعايير والمبادئ التوجيهيةيوقد أوص  -١٢
  

  قائمة المواد المرجعية الكيميائية الدولية والأطياف المرجعية الدولية دون الحمراء؛

  اشتراط أخذ عينات من المواد الأساسية؛: ممارسات الصناعة الجيدة

  المياه للاستعمالات الصيدلانية؛: ممارسة الصناعة الجيدة، التي حددتها المنظمة

   المنتجات الصيدلانية والمواد المتصلة بها؛مبادئ المنظمة التوجيهية لأخذ عينات من

  مسودة المبادئ التوجيهية لتسجيل المنتجات الدوائية لتركيبات الجرعة الثابتة؛
  

افير ومسيليت نلفينافير ونيفيـرابين     عن عقاقير ديدانوسين وسلفات اندين    وأقرت اللجنة إدراج معلومات     
  . الدوليوريتونافير ومسيليت ساكينافير، في دستور الأدوية

  
  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية

  
أصبح الحصول على أدوية ذات جودة عالية من التحديات التي تتم مواجهتها وذلك عن طريق الوسائل   -١٣

وأصبح تزايد حجم المبادلات التجارية وطرق الإمداد الجديـدة         . للتوزيع والإمداد على الصعيد العالمي    الجديدة  

                                                           
 ).النص الإنكليزي (.٢٠٠٥، ٩٢٩  سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية رقم  ١
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لمنقذة للأرواح من الأطراف الخاصة والعامة المعنية يتطلب اتباع أساليب جديدة إزاء ضمان الجودة              بالأدوية ا 
 وقد تزايد عدد التقارير عن وجود أدوية مزيفة وأدوية ذات        .على الصعيد الدولي والصعيدين الإقليمي والوطني     

ت التصنيع الجيدة وممارسات التوزيـع      فأضحى التنفيذ الصارم لممارسا   . نوعية متدنية في بلدان نامية ومتقدمة     
 أيضاً في اتفاقات دولية كي يتسنى       رومع هذا ينبغي، كما اقترحت اللجنة، أن ينظ       . الجيدة شرطاً أساسياً للوقاية   

  .تعزيز التدابير الوقائية
  
وزيـع  ولاتزال المشاكل المتعلقة بضمان جودة المواد الصيدلانية قائمة، وخاصة تزايد انتشار إنتاج وت              -١٤

ويؤدي ضياع أموال   . المتدنية المستوى، في جميع أرجاء العالم     ووبيع المنتجات الصيدلانية المزيفة والمزورة      
الذين يستخدمون الأدوية المزيفة والمتدنية المستوى إلى إطالة فترات العلاج وتفاقم الحالات التي تعالج، وزيادة               

 الممكن للصكوك الأساسية والمشورة والتوصيات الواردة   منو. ظهور مقاومة الدواء بل وقد يفضي إلى الموت       
في تقرير اللجنة أن تساعد السلطات الوطنية، وخاصة سلطات تنظيم الأدوية، والوكـالات المعنيـة بالـشراء                 
والهيئات والمؤسسات الدولية الرئيسية مثل الصندوق العالمي لمكافحة الأيدز والسل والملاريا، والهيئات الدولية 

  .، في التغلب على هذه المشاكل)اليونيسيفمثل (
  
أن يؤتي ) وربما للوكالات المعنية بالشراء في المستقبل(ولا يمكن للتأهيل المسبق للأدوية والمختبرات        -١٥

أكله دون وجود مجموعة من المبادئ التوجيهية والمعايير والمواصفات، ووجود نصوص إرشادية جديدة، مما              
وفي مقابل ذلك يتولى برنامج التأهيـل       .  اجتياز العملية الاستشارية الصارمة المعتادة     توصي به هذه اللجنة بعد    

  .المسبق إبداء ملاحظات قيمة للجنة الخبراء
  
وثمة جانب آخر لبرنامج التأهيل المسبق يتمثل في أن الأعضاء المشاركين من سلطات تنظيم الأدوية                 -١٦

تفتيش المشتركة وأنشطة التقييم التنظيمية المشتركة، بمشاركة من        في عمليات ال  " العملية"يحصلون على الخبرة    
وهذا الجانب العملي يدرس لاحقاً في الحلقات التدريبية، وبذا تعم          . البلدان المتقدمة والبلدان النامية على السواء     

الجودة، وتـستفيد   والنصيحة الخاصة المبينة في تقارير التفتيش تفيد شركات الإنتاج ومختبرات مراقبة            . الفائدة
  .السلطات الوطنية من توافر تقارير التفتيش تلك وما تتضمنه من معلومات تنظيمية

  
  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة

  
كما أنها  . ينبغي أن تواصل المنظمة الترويج لاتباع نهج شامل إزاء ضمان جودة المنتجات الصيدلانية              -١٧

 المبذولة في سبيل تحديد ومواءمة معايير ومبـادئ توجيهيـة واضـحة             ينبغي أن تقود وتنسق الجهود الدولية     
وعملية للمواد الصيدلانية ويأتي ذلك بصفة خاصة استجابةً لتزايد عولمة التجارة والإمداد من قبـل أطـراف                 

  .ثالثة
  
ن ومما لا شك فيه أن اتباع نهج عالمي سيمكّن المنظمة من العمل على الصعيد المحلي في مجال ضما  -١٨

وعلى الصعيد الدولي سوف تفيد المعايير المتفق عليها دولياً، في مجال ضمان الجودة، البرامج              . جودة الأدوية 
  .المتعلقة بأمراض معينة، كما تفيد الجهود الأخرى الدولية والإقليمية والوطنية

  
زيز ثقة المستهلكين   وتسعى المنظمة، في الوقت نفسه، إلى تعزيز ترشيد استخدام الموارد الشحيحة وتع             -١٩

في الرعاية الصحية، وينبغي أن يكون هدفها ذو الأولوية هو مأمونية ونجاعة المنتجـات الدوائيـة وجودتهـا                  
 أن الوفاء بهذا الهدف أمـر مـستمر يتـسم           حومن الواض . العالية، من أجل صون وتحسين الصحة العمومية      

  .بالصرامة والحزم
  

=     =     =  


