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Recomendaciones principales

1 El Comité formul6 recomendaciones sobre los residuos de varios farmacos de uso veterinario en
alimentos de origen animal. El informe también presenta consideraciones generales sobre temas
relacionados, entre otras cosas, con iniciativas emprendidas por el Comité para promover la transparencia
en el proceso de fijacion de limites maximos para residuos (LMR), para la obtencion de datos, y la
importancia para la salud publica de la presencia de residuos de farmacos de uso veterinario en el lugar de
inyeccion.

2. El Comité evalué dos agentes antihelminticos (moxidectina y tiabendazol), ocho agentes
antimicrobianos (ceftiofur, danofloxacina, dihidroestreptomicina y estreptomicina, enrofloxacina,
flumequina, gentamicina y espiramicina), un glucocorticosteroide (dexametasona) y dos insecticidas
(ciflutrina y fluazurén). En esa reunidon o en otras anteriores se establecieron ingestas diarias admisibles

14.23 El Director General presentara al Consejo Ejecutivo un informe sobre las reuniones de los comités de expertos
celebradas desde la reunién anterior del Consejo. El informe contendra las observaciones del Director General sobre las
consecuencias de los informes de los comités de expertos, asi como las recomendaciones que el Director General considere
oportunas sobre las medidas que se hayaaddptar, y el texto de las recomendaciones de los comités figurard como anexo.

El Consejo Ejecutivo examinara el informe presentado por el Director General y formulara sus propias observaciones.

2 OMS, Serie de Informes Técnicos’, N 879, 1998.
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(IDA) otemporades (IDAT) para todas esas sustancias. Se recomendaron limites maximos para residuos
en los tejidos pertinentes (musculo, higad@niy tejido adiposo), la leche y/o los huevos para todas las
sustancias salvo la enrofloxacina y la dexametasona.

3. La OMS también publicé resimenes de la informacion toxicolégica e informacion conexa sobre
cuya base se hicieron evaluaciones de la inocuidad de los farmacos de uso veéterinario. La FAO
ha publicado resiimenes de la informacion en que se basaron los LMR recoméndados.

Importancia para las politicas de salud publica

4, El Comité sefial6 la complejidad del proceso de evaluacion de riesgos, que exigia lo siguiente: la
recopilacion y el andlisis de todos los datos pertinentes; la interpretaciéon de los estudios de
carcinogenicidad, mutagenicidad, toxicidad reproductiva, teratogenicidad, actividad antimicrobiana y otros
efectos; la extrapolaciéon al ser humano de los efectos observados en los animales de experimentacion; y
la evaluacion de los riesgos para el ser humano sobre la base de los datos toxicolégicos, epidemiolégicos
y microbioldgicos disponibles.

5. Aunque el problema es universal, solamente unas pocas instituciones cientificas pueden efectuar
tales evaluaciones en esta fase. Por lo tanto, es importante proporcionar a todos los Estados Miembros
informacion valida sobre los aspectos generales de la evaluacién de riesgos y sobre los farmacos de uso
veterinario especificos a que se refiere el presente informe.

6. La Comision del Codex Alimentarius utiliza las recomendaciones del Comité para fijar normas
internacionales, entre ellas normas sobre residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos. Dichas
normas se establecen Unicamente para las sustancias evaluadas por el Comité y a las que éste ha asignado
una IDA. De esta manera se vela por que lodymtos alimenticios objeto de comercio internacional se

ajusten a normas de seguridad estrictas.

Repercusiones para los programas de la Organizacion

7. La evaluacion de las sustancias quimicas presentes en los alimentos por parte del Comité es una
actividad continua. Para este bienio se han previsto cuatro reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de
Expertos en Aditivos Alimentarios, dos de ellas sobre residuos de medicamentos veterinarios en
los alimentos y dos sobre aditivos alimentarios y contaminantes.

8. La OMS coopera con el Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, que administra

la Comisién del Codex Alimentarius, y contribuye a la labor de éste. Las evaluaciones del Comité son
necesarias para que se hagan adelantos en relacion con las normas propuestas; dichas evaluaciones son
decisivas para el trabajo de la Comisién del Codex Alimentarius.

9. Las oficinas regionales y las oficinas de los Representantes de la OMS en los paises utilizan las
evaluaciones del Comité cuando asesoran a los Estados Mieanbres de programas reguladores de la
inocuidad de los alimentos.

! Toxicological evaluation of certain veterinary drug residuesin food. WHO Food Additives Series, No. 39, 1997.
2 Residues of some veterinary drugs in animals and foods. FAO Food and Nutrition Paper 41/10, 1998.
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COMITE DE EXPERTOS DE LA OMS EN FARMACODEPENDENCIA

31° informe
Ginebra, 23-26 de junio de 1998

Recomendaciones principales
10. El texto de las recomendaciones figura en € anexo.
Importancia para las politicas de salud publica

11. Deconformidad con € procedimiento establecido, se prevé que en marzo de 1999 la Comision de
Estupefacientes de las Naciones Unidas examinara las cuatro recomendaciones de este Comité de Experto:
de la OMS y adoptara medidas al respecto. Si se adoptan, estas recomendaciones tendran una importanci
considerable para las politicas de salud publica porque la lista de estupefacientes y sustancias psicotrépicas
sometidas a fiscalizacion internacional se actualizara en consecuencia. Ademas tiene una importancia
particular la recomendacion de que las ambigliedades relativas a la designacion y al alcance de la
designacion de las sustancias sometidas a fiscalizacionitienlpaen relacién con sus estereoisomeros,

se aclaren mediante la elaboracion de orientaciones apropiadas en colaboracién con la Junta Internacional
de Fiscalizacion de Estupefacientes.

12. La recomendacion de revisar y modificar las orientaciones formuladas en 1990 reviste gran
importancia para las politicas de salud publica porque se posibilitaria que el sistema internacional de
fiscalizacion de estupefacientes respondiera rapidamente a los problemas ocasionados por el abuso de
drogas nuevas. Su aplicacion requiere que el Consejo Ejecutivo adopte una decisién, de conformidad con
lo expuesto en el siguiente parrafo 13.

Repercusiones para los programas de la Organizacion

13.  El vigente procedimiento de examen en dos fases adoptado por € Consgjo Ejecutivo en 1990" ha

sido criticado por las Naciones Unidas como demasiado lento. El Consejo Ejecutivo reviso una vez el
procedimiento en 1994, y adopté la decision EB93(16) para permitir que el Comité salteara el primer paso
del examen toda vez que hubiera una notificacion de una Parte en la Convencion Unica sobre
Estupefacientes, de 1961, o en el Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas, de 1971, o una peticion
explicita de la Comisién de Estupefacientes de las Naciones Unidas. En todos los demas casos se aplica
el procedimiento de examen en dos fases. Toda otra simplificacion de este procedimiento, de conformidad
con lo recomendado por el Comité (véase el parrafo 4(1) del anexo), requiere una modificacion de la
decisién EB93(16). En el documento EB103/35 se presenta un proyecto de decisién que se sometera al
examen del Consejo.

! Orientaciones revisadas para el examen por laOMS de |as sugtancias psicoactivas causantes de dependencia en relacion
con la fiscalizacion internacional. Documento EB85/1990/REC/1, anexo 7.
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ANEXO

COMITE DE EXPERTOS DE LA OMS EN FARMACODEPENDENCIA:
31° INFORME*

23-26 de junio de 1998

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
1. Recomendaciones relativas a la inclusion en listas

1) Dihidroetorfina.® Ladihidroetorfina es un potente agonista de los receptores opiaceen razon

de sus propiedades farmacolégicas y su potenciabddedion de dependencia, segun lo han demostrado
estudios efectuados en animales, y en razén de la modalidad de abuso observada en China, se estima que
la dihidrcetorfina es susceptible de un abuso semejante a los farmacos que figuran en la Lista | de la
Convencién del961 y produciria efectos nocivos semejantes a dichos farmacos. Por lo tanto, se
recomienda que la dihideorfina se introduzca en la Lista | de la Convencion Unica sobre
Estupefacientes, de 1961.

2) Efedrina. En razdén de la informacion disponible sobre el perfil farmacolégico, el potencial de
causar dependencia y las posibilidades de abuso de la efedrina, los problemaspdiblézdug sociales
asociados al abuso de la efedrina se consideran importantes. En la actualidad el problema parece ser
particularmente grave en determinadosgmiafricanos. Por lo tanto, el Comité recomienda que la
I-efedrina y el racemato se incorporen en la Lista IV del Convenio sobre Sustancias Psicotrdpicas, de
1971. Eld-isémero es mucho menos potente qukisbmero. Al formular esta recomendacion, el
Comité observé que los productos combinados con efedrina serian susceptibles de exencion al amparo del
Convenio de 1971.

El Comité también observé que habia cuestiones de superposicion de jurisdicciones en relacion con
el Convenio de 1971 y la Convencién contra el Trafico llicito de Estupefacientes y Sustancias
Psicotrépicas, de 1988, que podrian dificultar una regulacion internacional plenanceate Eefi preciso
gue los d6rganos internacionales apropiados, como la Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes y la OMS, aclaren las relaciones entre dichos convenios y la interpretacion de los mismos.
Ademas, el Comité recomienda que la OMS y la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes
establezcan maneras de advertir a los Estados Miembros que exportan preparaciones farmacéuticas con
efedrina que éstas puedan ser objeto de abuso y de utilizaciobn como precursores de estimulantes ilicitos.

3) Remifentanil (DCI). Sobre la base de sus propiedades farmacoldgicas y su potencial de causar
dependencia, se dictamina que el remifentanil es susceptible de un abuso semejante al de los farmacos que
figuran en la Lista | de la Convencién de 1961 y produce efectos nocivos semejantes. Por lo tanto, el
Comité recomienda que el remifentanil se incorpore en la Lista | de la Convencion de 1961.

! El texto completo del informe del Comité de Expertos se esta preparando para publicar en la Serie de Informes Técnicos
de la OMS.

2 Las recomendaciones relativas a la inclusion en listas se han comunicado a las Naciones Unidas.

® En el caso de los nombres de farmacos compuestos que tienen un prefijo quimico y una denominacién comun
internacional, la denominacién comun internacional se distingue escribiéndose en bastardilla.
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4) Propuesta del Gobierno de Espafia En 1997, el Gobierno de Espafia presenté al Secretario
General de las Naciones Unidas una propuesta de enmienda del Convenio de 1971 mediante el cual se
afaden a las listas | y Il los isdmeros, ésteres y éteres de las sustancias psicotropicas que ya figuraban er
dichas listas, asi como todo compuesto quimico modificado qdezia efectos semejantes a los de las
sustancias originales (denominado aqumidloge). La propuesta se remitié al Comité de Expertos para

gue formulara recomendaciones al respecto. El Comité no recomendé enmendar las listas | y Il del
Convenio de 1971 de forma que la fiscalizacion internacional se hiciera colectivamente extensiva a los
ésteres, éteres y analogos de las sustancias sometidas a fiscalizacién. Sin embargo, se observo que s
pueden someter a fiscalizacién nacional las actividades delictivas relacionadas con analogos de las
sustancias que figuran en las listas, sin que la fiscalizacion administrativa y reguladora se haga
innecesariamente extensivasas sustancias cuando se utilizan para fines industriales y de investigacion
legitimos. En un pais ello se consiguié mediante laagptin de medidas penales exclusivamente a
determinados actos especificados en relacion con analogos. Los gobiernos que reconozcan la existencia
de problemas relacionados con analogos en sus paises deberian considerar la conveniencia de adopta
medidas de fiscalizacion selectivas semejantes, una opciéon no aplicable al ampanveieioGle 1971

una vez que los analogos se han incorporado en las listas.

En algunos paises, la fiscalizacion nacional de los nuevos analogos sintetizados por laboratorios
clandestinos es muy dificil. Idealmente, se deberia elaborar al mismo tiempo una combinaciéon de medidas
de fiscalzacién nacionales e internacionales. Por lo tanto, la OMS deberia acelerar el examen critico de
las sustancias que los gobiernos sefalan a su atencion.

Con respecto a la incorporacion de isémeros en las listas, el Comité reconocio la necesidad de una
aclaracion y acordé que ello se podria hacer modificando una precision propuesta por el Gobierno de
Espafia en relacién con la incorporacion de sustancias en la Lista I. La aclaracion diria lo siguiente (la
modificacién se ha subrayado):

Los esterenisbmeros, a menos que estén expresamente exceptuados, de sustancias psicotropicas de
esta Lista, siempre que la existencia de dichos estémeros sea posible dentro de la
nomenclatura quimica especifica en esta Lista.

Con esta modificacion, la propuesta se vuelve quimicamente precisa y coherente con la
interpretacion vigente de las listas. Con dicha modificacién, la propuesta aclara explicitamente cuales son
los isbmeros, inclusive los racematos sometidos a fiscalizacion.

Con respecto a los estereoisdémeros que figuran en las listas Il, lll y IV, la confusidn resultante de
incoherencias de la presente nomenclatura se debe aclarar mediante orientaciones elaboradas por ur
6rgano internacional competente, como la Junta Internacional de Fiscalizaciéon de Estupefacientes, en
colaboracion con la OMS.

2. Examen previo de sustancias psicoactivas

1) Benzodiazepinas. Solamente el diazepam reune los criterios para recomendar un examen critico,

ya que la OMS tiene informacion que podria justificar que dicha sustancia se transfiriera a la Lista Il del
Convenio del971. En el proceso de examen, el Comité solicitd que se pidiera especificamente a los
Estados Miembros que formularan observaciones sobre las repercusiones que tendria en el uso y abuso de
las benzodiazepinas la inclusion de éstas en listas. Determinadas &msmads, como el alprazolam y

el triazolam, podrian tener mayor potencial de producir efectos adversos que otras benzodiazepinas. Sin
embargo, la informacién disponible en la actualidad no es suficiente para recomendar su examen critico.
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2)  Tabaco. Fumar tabaco produce dependencia, ocasionagraves problemas de salud publica y carece

de utilidad terapéutica. Sin embargo, teniendo presentes las medidas de fiscalizacion previstas, los
criterios especificados para la inclusiébn de sustancias en las listas y las sustancias ya sometidas a
fiscalizacion, parece que las medidas de fiscalizacion internacional vigentes aplicables a los
estupefacientes y las sustancias psicotropicas no son apropiadas para controlar el tabaco, una sustancia
natural que causa dependencia y que en el momento de adoptarse las convenciones pertifizates se u

de forma extendida para fines no médicos. Aun cuando la informacién nueva disponible indica que los
riesgos para la salud son mayores que los conocidos anteriormente, el tabaco no satisface los criterios
establecidos para la incorporacién en las listas de los tratados internacionales vigentes en materia de
fiscalizacion de drogas. Ademas, una vez en la lista la Unica medida de fiscalizacion aplicable al tabaco
seria la prohibicion total porque el suministro regulado de las sustancias sometidas a fiscalizacién no esta
permitido para fines que no sean médicos ni cientificos. Al parecenwario marco internacional para

la lucha antitabaquica permitiria obtener los resultados previstos por el Coffitg6ecuando solicito el

examen previo del tabaco. Por lo tanto, no se recomienda proceder al examen critico del tabaco.

3)  Acido gamma-hidroxibutirico (GHB). Aunque no todoslos resultados de los estudios preclinicos

del acido GHB coincidan en que éste tenga un potencial elevado de abuso, el abuso del acido GHB ha
aumentando en los Estados Unidos de América y se informa que dicha sustancia también es objeto de
abuso en varios paises europeos. Un derivado quimico de este acido, la gamma-butirolactona (GBL) es
asimismo objeto de abuso. El acido GHB y la GBL tienen un potencial de abuso evidente, que quizas
justifique que se introduzcan en las listas gitggiera reunir mas informacién procedente de otros paises
sobre el abuso de estas sustancias. Sobre esta base, el Comité recomienda someter a examen critico el
acido GHB y la GBL.

4)  4-bromo-2,5-dimetoxifenetilamina (2C-B). La 2C-B es una sustancia alucinogénica que actla a
nivel central. Estructural y farmacolégicamente es semejante a otras fenetilaminas alucinégenas y se la
ha encontrado en varios paises. La facilidad con que se puede sintetizar de manera clandestina y la
popularidad de que goza como preswpotenciador de la sexualidad probablemente fomenten la
produccién y el abuso de la 2C-B. Sobre esta base, se recomienda un examen critico de la 4-bromo-2,5-
dimetoxifenetilamina (2C-B).

5)  N-metil-1-(3,4-metilenedioxifenil)-2-butanamina (MBDB). Aunque no hay informacién

indicativa de un abuso importante de la MBDB en la actualidad, ésta es estructural y farmacoldgicamente
semejante a la MDMA y a d-etil-MDA. Se han comunicado incidentes relacionados corBBBlen

mas de 10 paises de Asia y Europa, asi como en los Estados Unidos de América. En vista de lo antedicho,
es probable que se abuse de la MBDB de una forma que dé lugar a problemas de salud publica semejantes
a los que produce la MDMA. Por lo tanto, se recomienda el examen critico de la MBDB.

6) Zolpidem (DCIl). Aunque los datos procedentes de algunos estudios realizados en
roedores sugieren que el zolpidem tendria un potencial de abuso menor que las benzodiazepinas, los
estudios realizados en babuinos y humanos no confirman que el zolpidem tenga un potencial de abuso
diferente del de las benzodiazepinas hipnéticas. En general, cuando haya contradiccion entre los
resultados de estudios realizados en animales y en seres humanos, se debe dar mayor credibilidad a los
datos de estudios realizados en seres humanos. No se ha notificado ninguna actividad ilicita relacionada
con el zolpidem. Los informes espontaneos obtenidos mediante el sistema de vigilancia de la inocuidad
de los farmacos indican que en unos pocos paises de Europa se han observado a veces efectos adversos
tras la administracion de zolpidem con fines clinicos. Aunque los casos de sindrome de abstinencia
notificados hasta la fecha en relacion con el zolpidem no parecen ser suficientemente gravéfqaara jus

la fiscalizacion internacional de este farmaco, en la Gltima reunion del Comité, celebrada en 1996,
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practicamente no habia informes a ese respecto, y el nUmero de éstos ha aumentado con el uso médicc
creciente del zolpidem. La importancia de esos aumentos es desconocida. Probablemente para la reunion
de 1999 del Comité de Expertos se dispondra de datos sobre esta cuestion. Por lo tanto, se recomienda e
examen critico del zolpidem.

3.  Sustancias que se someteran a examen previo

El Comité recomienda que se sometan a examen previo las siguientes sustancias: amfepramona
(dietilpropion), carisoprodol, dronabinol y tramadol. Se sugirié considerar la posibilidad de someter a
examen previo los inhibidores de la recaptacién de la serotonina. Tras una breve deliberacién, el Comité
no recomendd el examen previo. A peticion de la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes,
el Comité recomendod el examen previo de la paja de adormidera.

4. Otras cuestiones

1) Revision de las arientacioneskEn un esfuerzo por facilitar que la prestacion de asesoramiento y

la adopcion de decisiones se hagan de fapuatuna, el Comité recomienda que las orientaciones de

1990 se revisen y modifiqguen para dar al Comité de Expertos mas libertad de accion a fin de que proceda
de forma mas rapida y eficiente a la identificacion de las sustancias que se han de someter a examen critico
y a la formulacion de recomendaciones acerca de la inclusién de dichas sustancias en listas. Esta
recomendacién se formula en particular con referencia a las sustancias que se fabrican clandestinamente
y a las sustancias que presentan riesgos especialmente graves para la salud publica y para la sociedad
carecen de utilidad terapéutica reconocida. Los datos psiquiatricos y clinicos, toda seamue
pertinentes, se deben recopilar con el mismo cuidado que los datos quimicos y farmacolégicos.

2) Nomenclaturadelassustancias. De vez en cuando el Comité ha identificado incoherencias en la
nomenclatura de las sustancias utilizada en las listas del Convenio de 1971. Cuando se examino la
nomenclatura de las sustancias sometidas a fiscalizacion se suscito la cuestion de una posible confusién
entre algunas siglas utilizadas para designar sustancias que figuran en la Lista | del Cot®&1io He

la Conferencia Internacional sobre el Uso Indebido y el Tréfico llicito de Drogas celebrada’en 1987 se
habia planteado ese mismo problema. La falta de claridad resultante de ello ha dado lugar a
interpretaciones contradictorias de las listas y a diferencias de precision en la designacion de las sustancias
psicotropicas que se han de introducir en las listas. Para corregir esta situacion, el Comité recomienda que
los 6rganos internacionales competentes hagan una revision de la nomenclatura de todas las sustancias :
las que se aplica el Convenio de 1971; en dicha revision se deben tener en cuenta incoherencias
semejantes en relacion con las convenciones de 1961 y 1988.

! Declaracion de la Conferencia Internacional sobre el Uso Indebido y el Tréfico llicito de Drogas y plan ampliado y
multidisciplinario provisional de actividades futuras en materia de fiscalizacion del uso indebido de drogas. Nueva oftek, Naci
Unidas, 1988.




