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A: - Puntos de contacto del Codex
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Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos
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ASUNTO: Distribucién del informe de la 272 reunién del Comité del Codex sobre
Aditivos Alimentarios v Contaminantes de los Alimentos (ALINORM
95/12A)

Se adjunta el informe de la 272 reunién del Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos (CCFAC). Sera examinado por la
Comision del Codex Alimentarius en su 21° periodo de sesiones, que habra de
celebrarse en Roma del 3 al 8 de julio de 1995.

PARTE A: CUESTIONES QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA
COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

Se sefalaran a la atencion de la Comision del Codex Alimentarius en su 21°
periodo de sesiones, para su adopcion, las cuestiones siguientes:

1. Proyecto de Preambulo a la Norma General para los Contaminantes y las
Toxinas Presentes en los Alimentos, en el Tramite 8; parrs. 80-90 y Apéndice VI
de ALINORM 95/12A

2. Especificaciones orientativas del Codex, en el Tramite 8; parrs. 53-57 y
Apéndice IV (Categorias | y Il) de ALINORM 95/12A

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o hacer observaciones sobre
dichas cuestiones deberan hacerlo por escrito de conformidad con la Guia para el
examen de las normas del Codex en el Tramite 8 del Procedimiento para la elaboracion
de normas del Codex, incluido el examen de declaraciones relativas a consecuencias
econdémicas (Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius, octava edicién, pags.
35-37) y enviarlas al Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia, para el 31 de
mayo de 1995.

3. Anexo A al Anteproyecto de Norma General para Aditivos Alimentarios, en el
Tramite 5; parr. 48 y Apéndice Il de ALINORM 95/1 2A
4. Anexos |, Il y Il al Anteproyecto de Norma General para los Contaminantes y las

Toxinas Presentes en los Alimentos, en el Tramite 5; parr. 101 y Apéndice VIl de
ALINORM 95/12A

Los gobiernos que deseen hacer observaciones referentes a las consecuencias
gue las antedichas cuestiones o cualquier otra disposicion al respecto puedan tener
para los intereses econdmicos deberan hacerlo por escrito de conformidad con el
Procedimiento Uniforme para la Elaboracién de Normas y Textos Afines del Codex en el
Tramite 5) {Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius, octava edicién, pags. 29—
31) y enviarlas al Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias,
FAOQ, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia para el 31 de mayo de 1995.



PARTE B: PETICION DE OBSERVACIONES E INFORMACION

1. Enmiendas propuestas al Sistema Internacional de Numeracién; parrs. 58-62 de
ALINORM 95/12A

El Comité acordd aceptar como tema permanente de los programas de sus
reuniones el examen de las enmiendas al Sistema Internacional de Numeracion.

2. Enmiendas propuestas al Inventario Revisado de Coadyuvantes de
Elaboracion; parrs. 63—-67 y Apéndice V de ALINORM 95/1 2A

El Comité acordd adjuntar como Apéndice a su informe el Inventario Revisado
de Coadyuvantes de Elaboracion, para que se formularan nuevas observaciones y se
sometiera a examen en su préxima reunion.

3. Examen de métodos de andlisis para la determinacion de aditivos
alimentarios en los alimentos que circulan en el comercio internacional;
parrs. 68-72 de ALINORM 95/12A

El Comité acordd proseguir la elaboracién de la antedicha lista de métodos
sobre la base de las observaciones pedidas en el documento CX/FAC 95/9.

4, Informacién sobre cadmio, PCB, dioxinas, hidrocarburos aromaticos
policiclicos y acido cianhidrico; parrs. 1 31, 1 39 y 142 de ALINORM 95/12A

El Comité acordé recoger informacion adicional sobre los antedichos
contaminantes.

5. Propuestas para la evaluacién prioritaria de aditivos alimentarios y
contaminantes por el JECFA; parr. 1 57 y Apéndice VIl de ALINORM 95/1 2A

El Comité acordd que se pidieran mas propuestas de revisiones a la citada lista.

Se invita a los gobiernos y los organismos internacionales que deseen formular
observaciones y facilitar informacién sobre las antedichas cuestiones a que lo hagan
para el 1° de octubre de 1995, enviandolas a la direccion siguiente: Mrs. A.B.
Mortensen-Van der Veen, Executive Officer for Codex Alimentarius, Ministry of
Agriculture, Nature Mangement and Fisheries, P.O. Box 20401, 2500 E.K. The Hague,
the Netherlands (Telefax N° 31. 70.347.7552); remitiendo una copia al Jefe del
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAQO, Viale delle Terme di
Caracalla, 00100 Roma, ltalia.



RESUMEN Y CONCLUSIONES

El Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos, en su 272 reunion, llego a las conclusiones siguientes:

CUESTIONES QUE SE SOMENTEN AL EXAMEN DEL COMITE EJECUTIVO Y/O LA
COMISION:

- Acordé remitir el Anexo A (Directrices para la Estimacion de los Niveles
Apropiados de Uso de los Aditivos Alimentarios) del Anteproyecto de
Norma General para los Aditivos Alimentarios a la Comisién para que lo
adoptara en el Tramite 5 (parr. 48);

- acordo remitir cuatro sustancias que figuran en las categorias |y Il ala
Comision, para que las adoptara como especificaciones orientativas del
Codex en el Tramite 8 (parr. 56);

- acordo remitir la version revisada del Proyecto de Preambulo a la Norma
General para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los
Alimentos a la Comision para que lo adoptara en el Tramite 8 (parr. 90);

- acordd remitir las versiones revisadas de los Anexos |, Il 'y 1l del Proyecto
de Norma General para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en
los Alimentos a la Comision, para que las adoptara en el Tramite 5 (parr.
101),y;

- acordo remitir el resumen de la situacién actual de sus trabajos al Comité
Ejecutivo para que la aprobara (parr. 159),

OTRAS CUESTIONES DE INTERES PARA LA COMISION

- Acordé adjuntar como Apéndice el cuadro referente a las medidas que han
de aplicarse como consecuencia de los cambios del estado de
aprobacion de la IDA o de otras recomendaciones toxicoldgicas, para
que los comités de productos del Codex competentes adoptaran las medidas
oportunas, en el entendimiento de que esta cuestion constituiria tema
permanente del programa de sus reuniones (parr. 28 y Apéndice Il);

- acepto el ofrecimiento del Reino Unido de preparar propuestas mas precisas
sobre procedimientos de evaluacidn/gestion de riesgos relacionados con
laingestion de aditivos alimentarios y la exposicion a los mismos, para
someterlos a examen en su proxima reunion (parrs. 35y 46-47);

- acordd que las Listas 1y 2 del Anteproyecto de Norma General para los
Aditivos Alimentarios, relativas a los antioxidantes y conservantes
deberian condensarse y referirse Unicamente a niveles minimos y maximos
aplicables a las categorias y subcategorias de alimentos, en el entendimiento
de que se incluyeran los niveles de aditivos alimentarios vigentes en las
normas del Codex (parr. 40);

- acordo proceder a la inclusion de los niveles de aditivos alimentarios para
espesantes, estabilizadores y edulcorantes en el Anteproyecto de Norma
General para los Aditivos Alimentarios sobre la base de las observaciones de
los gobiernos (parr.41);

- pidié a Islandia y Nueva Zelandia que procedieran a la identificacion de
informacion necesaria para abordar la cuestion de la justificacion




tecnoldgicay necesidad de uso de aditivos alimentarios y los criterios
para evaluar los datos en el contexto de la Norma General para Aditivos
Alimentarios (parr. 43, 44 y 47).

acordo aplazar la ratificacién de las disposiciones para aditivos
alimentarios en las normas del Codex en el entendimiento de que los
Comités del Codex competentes prepararan nuevas propuestas que aclararan
las distintas disposiciones (incluida la necesidad tecnolégica) para someterlas
al examen del CCFAC a la luz de los Principios Generales del Codex para el
Uso de Aditivos Alimentarios (parr. 51);

convino en que los gobiernos que desearan formular observaciones sobre la
precedente decisién del CCFAC de asignar el N°407a del Sistema
Internacional de Numeracion al alga Eucheuma elaborada deberian
hacerlo en el periodo de sesiones de la Comision, de conformidad con el
Reglamento del Codex, y que se pedirian nuevas propuestas de enmiendas al
Sistema Internacional de Numeracién (parrs. 61-62);

acordo adjuntar como apéndice a su informe el Inventario Revisado de
Coadyuvantes de Elaboracion para que se formularan nuevas
observaciones y se sometiera a examen en su proxima reunion (parr. 67);

acordé que el Canada prosiguiera la elaboracién de la Lista de Métodos de
Analisis para la determinacion de Aditivos Alimentarios presentes en los
alimentos que circulan en el comercio internacional sobre la base de las
observaciones que se recibieran, para someterlo a examen en su préxima
reunion (parr. 72);

acordo ratificar temporalmente los niveles para el acido cianhidrico en
las normas del Codex para el gari y la harina de yuca comestible, en el
entendimiento de que se pidiera al Comité Coordinador Regional del Codex
para Africa que aclarara los niveles propuestos (parr. 74);

acordo aplazar la ratificacién del anteproyecto de niveles de referenciay
pruebas de muestreo para las aflatoxinas presentes en el mani
(cacahuete), en espera de la futura evaluacion del JECFA (parr. 79);

acordo que Dinamarca y los Paises Bajos revisaran los Anexos IV y V del
Anteproyecto de Norma General para los Contaminantes y las Toxinas
Presentes en los Alimentos, para que se distribuyeran y se formularan
observaciones al respecto (parr. 102);

acordd que el Reino Unido, en cooperacion con los Paises Bajos y los
Estados Unidos de América, preparara un documento de posicién sobre las
aflatoxinas, para distribuirlo y para que se formularan observaciones al
respecto (parr. 104);

acordd mantener el proyecto de nivel maximo para la aflatoxina M; en la
leche en el Tramite 7 en espera de recibir la evaluacién del JECFA de las
aflatoxinas y la elaboracion del documento de posicion sobre las aflatoxinas
para el Reino Unido (parr. 106);

acordo incorporar las observaciones sobre niveles de aflatoxinas y planes
de muestreo relativos a todos los productos alimenticios se incorporaran
en el documento de posicion sobre aflatoxinas que habia de elaborar el Reino
Unido (parr- 107);




acordo que el Canada revisara el Anteproyecto de Cédigo de Practicas
para Reducir las Aflatoxinas Presentes en las Materias Primas y los
Piensos Complementarios Destinados a los Animales Productores de
Leche, para distribuirlo y para que se formularan observaciones en el Tramite
3 antes de su préxima reunién (parr. 113);

acordd que Suecia preparara un documento de posicién sobre la
ocratoxina A, para someterlo a examen en su préxima reunioén (parr. 116);

acordo que Suecia prosiguiera con la elaboracion del Anteproyecto de
Codigo de Practicas sobre Medidas para Reducir en el Origen la
Contaminacion de los Productos Alimenticios, teniendo al mismo tiempo
en cuenta la informacién presentada sobre el cadmio y el plomo, para
distribuirlo y para que se formularan observaciones al respecto antes de la
préxima reunion del Comité (parrs. 119-120, 1 24 y 131);

acordo que Dinamarca revisara el Anteproyecto de Norma para el Plomo,
para distribuirlo y para que se formularan observaciones al respecto antes de
Su proximo reunion (parr. 28);

acordo pedir informacién adicional sobre el cadmio, para examinarla en su
proxima reunion (parr. 131);

acordo que los Paises Bajos revisara, teniendo en cuenta las observaciones
adicionales que se presentan, el documento de examen sobre los PCB y
las dioxinas para someterlo a examen en su proxima reunién (parrs. 136-137
y 139);

acordd que por el momento no se requeria ninguna medida ulterior sobre los
BPB, el tetracolorbenciltolueno, los ftalatos y el etilcarbomato, en el
entendimiento de que podria pedirse informacién adicional en el futuro, si se
decidia que era necesario establecer niveles (parr. 139 y 141;

acordé recabar mas informacion sobre los hidrocarburos aromaticos
policiclicos y el acido cianhidrico antes de decidir sobre las posibles
medidas futuras (parr. 142);

propuso una lista de aditivos alimentarios y contaminantes para
evaluacion prioritaria por el JECFA, en el entendimiento de que se pidieran
nuevas propuestas de revisiones a la lista (parr. 157).
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ALINORM 95/12A
APERTURA DE LA REUNION (Tema 1 del programa)

1. El Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos celebrd su 272 reunién en La Haya, Paises Bajos, del 20 al 24 de marzo de
1995, por amable invitacion del Gobierno de los Paises Bajos. Ocupé la presidencia el
Sr. H. van der Kooi, de los Paises Bajos. Asistieron a la reunidn 247 participantes, en
representacion de 40 paises miembros, y 37 organizaciones internacionales (en el
Apéndice | figura la lista de los participantes).

2. Por invitacion del Presidente, el Sr. T. Joustra, Secretario General de Agricultura,
Ordenacion de Recursos Naturales y Pesca, dio la bienvenida a los asistentes a la 27
reunion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Paises Bajos.

3. El Secretario General present6 al nuevo Presidente del Comité del Codex sobre
Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos, Sr. H. van der Kooi. EI Sr. H.
van der Kooi, se encargaba, entre otras cosas, de los asuntos del Codex en el Ministerio
de Agricultura, Ordenacién de Recursos Naturales y Pesca de los Paises Bajos.

4. El Secretario General recordd al Comité la creciente importancia de la labor del
Codex a la luz de los acuerdos del GATT adoptados en enero de 1994. El numero cada
vez mayor de participantes indicaba el interés de los gobiernos y las organizaciones
internacionales.

5. El Secretario General mostré gran interés por las cuestiones relativas a la
evaluacion, la gestion y la comunicacién de riesgos. El Secretario General subrayé que
la gestién racional de los riesgos constituia una cuestion de importancia primordial para
la salud de las personas, los animales y las plantas y para el medio ambiente, por una
parte, y para los asuntos del comercio por otra.

6. El Secretario General expresé la confianza de que durante la presente reunién
se darian pasos importantes y concluyd su intervencion deseando a los participantes
una reunion satisfactoria y fructifera.

7. El Presidente subrayd, en consecuencia, la gran importancia de tomar
decisiones claras y transparentes en el seno de los comités del Codex. Por
consiguiente, debia elaborarse mas a fondo el sistema de disposiciones de caracter
"horizontal", en particular en la Norma General sobre Aditivos Alimentarios y la Norma
General sobre Contaminantes.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 2 del programa)

8. El Comité aprobd el programa provisional ' tal como se habian propuesto,
aunque no se habianpreparado, por no haberse presentado observaciones, los
documentos relativos al tema 9 del programa, propuestas de enmiendas al Sistema
Internacional de Numeracién2 y el tema 16, propuestas para evaluacion prioritaria de
aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos por el JECFA.3

1

CX/FAC 95/1.

2 CX/FAC 95/7.

3 CX/FAC 95/23.

9. Con el fin de facilitar los debates sobre la evaluacioén prioritaria de compuestos
por el JECFA, el Comité nombro el grupo oficioso de trabajo sobre esta cuestion bajo la



presidencia del Sr. R. Top (Paises Bajos). EI Comité decidié no establecer el grupo de
trabajo sobre el SIN, por no haberse recibido observaciones al respecto (parrs. 58-62).

10. En espera de la decisién de la Comisién del Codex sobre la revisiéon de las
directrices para los comités del Codex referentes a la asistencia de la prensa y del
publico a reuniones del Codex, el Comité acordd permitir la asistencia de un
representante de la prensa.

NOMBRAMIENTO DEL RELATOR (Tema 3 del programa)

11. El Comité acordo, por sugerencia del Presidente, nombrar Relator al Dr. Simon
Brooke-Taylor de Australia.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS EN EL COMITE EJECUTIVO Y OTROS
COMITES DEL CODEX (Tema 4(a) del programa)

Cuestiones planteadas en otros Comités del Codex*
4

CX/FAC 95/2.

12. El Comité tom6 nota de que el Comité Ejecutivo, en su 41?2 reunion®, habia
confirmado en el Tramite 1 las propuestas del CCFAC relativas a los nuevos trabajos
referentes al "Examen de los procedimientos de evaluacion de los datos sobre ingestion
alimentaria empleados en el andlisis de riesgos" (véanse parrs. 29-35) y el "Cédigo de
Practicas para el Transporte a Granel de Todos los Productos Alimenticios" en
colaboracion con el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH); el
CCEXEC habia adoptado también en el Tramite 5 el anteproyecto de "Preambulo de la
Norma General del Codex para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los
Alimentos" (véanse parrs. 80-90) y convino en suspender la elaboracion de un
anteproyecto de niveles de referencia para la aflatoxina B4 en los piensos
suplementarios para los animales productores de leche".

5 ALINORM 95/3, parr. 47 y Apéndice II.

13. El Comité tomo6 nota de que la Comisidn del Codex Alimentarius en su 21°
periodo de sesiones, decidiria cual de los comités (es decir, el CCFAC o el CCFH) se
encargaria de la elaboracion inicial del anteproyecto de "Cédigo de Practicas para el
Transporte a Granel de Todos los Productos Alimenticios". No obstante, como se habia
indicado que dicho Cédigo abordaria todos los tipos de contaminacién (es decir,
metales pesados, microorganismos y otros contaminantes), se subrayé la importancia
de la participacion del CCFAC en la redaccién del Cédigo (véase también el parr. 118).

14. Al examinar la peticion hecha al CCFAC por el Comité del Codex sobre Higiene
de los Alimentos en su 272 reunion de que establecieran niveles maximos para residuos
presentes en las especies fumigadas con 6xido de etileno®, el Comité sefialé que el
establecimiento de limites para dichos residuos de fumigantes correspondia, al parecer,
al Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas, por lo que pidié al CCPR que
examinara esta cuestion.

e ALINORM 95/13, pérr. 81.

15. Respecto a la sugerencia hecha por el Comité del Codex sobre Etiquetado de
los Alimentos en su 23% reunién’ de que el CCFAC examinara el problema de las
reacciones hipersensibles a los aditivos alimentarios en el contexto del principio de
transferencia, el Comité volvié a confirmar su decision anterior de que no se requeria
una medida especifica por parte del CCFAC a este respecto, debido en particular a que
el JECFA habia tenido en cuenta las reacciones hipersensibles al evaluar los aditivos



alimentarios. EI Comité tomd nota también de la decision anterior adoptada por la
Comision del Codex Alimentarius en su 19° periodo de sesiones de que el Comité del
Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras se encargara del establecimiento
4 ALINORM 95/22, parr. 111.

s ALINORM 91 /40, parrs. 214-215,
de métodos de analisis para las aflatoxinas®.

16. El Comité convino en que la peticion formulada por el Comité del Codex sobre
Principios Generales en su 112 reunién® de que se aclarara la cuestién relativa a la
modalidad en que el CCFAC colaboraria con los comités de productos competentes, en
el marco de las Normas Generales para Aditivos Alimentarios y para Contaminantes,
fuera examinada en su 282 reunion, sobre la base de un documento que habria de
preparar la Secretaria del Codex.

o ALINORM 95/33, parr. 49.

Informe sobre SIMUVIMA/Alimentos - Programa Mundial de Vigilancia v
Evaluacion de la Contaminacién de los Alimentos™®

10

Documento de sala N°3.

17. La OMS presentd un informe sobre SIMUVIMA/Alimentos que contenia
informacion del Codex y otras instituciones competentes sobre niveles y tendencias de
los contaminantes en los alimentos, y su contribucidn a la exposicion humana total a los
mismos en relacion con la salud publica y el comercio. En el sistema
SIMUVIMA/Alimentos participaban a la fecha instituciones de 63 paises, incluidos
muchos paises en desarrollo.

18. Se expusieron diversas actividades de SIMUVIMA/Alimentos que hacian
referencia a la labor del Comité, en particular la evaluacion de la contaminacién quimica
de la leche materna. Entre las actividades de SIMUVIMA/Alimentos figuraban estudios
en curso sobre garantia de la calidad analitica, la difusion de informacién sobre
metodologias, actividades de capacitacion y apoyo material limitado. En 1994 se habian
nombrado dos nuevos centros colaboradores de la OMS para cooperar, entre otras
cosas, con SIMUVIMA/Alimentos en sectores relacionados con el analisis y la
capacitacion en materia de micotoxinas y plaguicidas.

19. Se estimuld a los paises que todavia no participaban en SIMUVIMA/Alimentos a
que se pusieran en contacto con el Coordinador de SIMUVIMA/Alimentos, OMS,
Ginebra, para obtener mas informacion sobre como participar en el programa.

EXAMEN DEL INFORME RESUMIDO DE LA 442 REUNION DEL COMITE MIXTO
FAO/OMS DE EXPERTOS EN ADITIVOS ALIMENTARIOS (JECFA) (Tema 4(b) del
programa)

Resumen de la 442 reunion del JECFA

20. El Comité tuvo ante si el informe resumido (sin signatura) de la 44® reunién del
Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), que se habia
celebrado en Roma del 14 al 23 de febrero de 1995. EI Comité tomé nota de que el
informe completo seria publicado por la OMS a finales de 1995. Los Cosecretarios del
JECFA, Dr. J.L. Herrman (OMS) y Dr. J. Paakkanen (FAQO), presentaron el informe
resumido.

21. Los Cosecretarios dieron aclaraciones sobre algunas de las evaluaciones que
se habian realizado, en particular, sobre la nomenclatura utilizada para describir los



aceites minerales. Los aceites podian derivar de dos tipos de petrdleos crudos, sea de
origen nafténico (N), sea parafinico (P), y se extraian utilizando o bien el acido
convencional (oleum) tratado (A) o el procedimiento de hidrogenacion e hidrotratado
(H). La viscocidad se expresaba en "centistokes". En consecuencia, el aceite mineral
P100(H) se referia a un aceite parafinico con una viscocidad de 100 "centistokes"
producido por el procedimiento de hidrogenacion.

22. La delegacion del Reino Unido, al comentar la declaracion del JECFA de que era
"inoportuno comparar la exposicion al nitrato procedente de las hortalizas directamente
con la IDA vy, por tanto, derivar limites para el nitrato presente en las hortalizas
directamente de ellos", considerd inoportuno que la Comision del Codex Alimentarius
estableciera por el momento limites para el nitrato presente en las hortalizas (véase
también el parr. 153).

23. Se examinaron especificaciones para la identidad y pureza de 56 sustancias. Se
habian preparado nuevas especificaciones para dos sustancias que habian sido
evaluadas por primera vez. Se habian revisado especificaciones para 46 sustancias,
mantenido invariadas para siete y retirado las especificaciones vigentes para una
sustancia.

24. La labor de revision de las especificaciones para alginatos, la alga Eucheuma
elaborada, y la goma arabica puso de relieve la necesidad de mantener la coherencia al
asignar limites para los microorganismos procedentes de fuentes naturales que se
encontraban en aditivos alimentarios. En consecuencia, el JECFA exigiria en el futuro
informacion sobre el estado microbiolégico de las sustancias preparadas a partir de
productos naturales, para que el Comité estableciera criterios idéneos de pureza
microbioldgica cuando fuera necesario. La informacion incluia, pero no exclusivamente,
el recuento total en placa, mohos y levaduras, coliformes y Salmonellae.

25. El Comité de Expertos habia examinado también un documento en el que se
proponian criterios para la evaluacién de la inocuidad de los aromatizantes que se
consumen en pequefas cantidades. Los criterios tenian en cuenta los umbrales de
exposicion humana para cada una de las categorias estructurales, con las cuales se
compara la ingestion. EI Comité considerd que la integracién de datos sobre ingestion,
en relacion con los umbrales, junto con la informacion sobre las relaciones estructura-
actividad, metabolismo, y toxicidad en la forma presentada en los criterios propuestos,
ofrecian la posibilidad de realizar evaluaciones coherentes con los principios
anteriormente elaborados por el Comité. Recomendd que en una reunién futura se
aplicara el procedimiento a la evaluacion de varios aromatizantes de diferentes
categorias quimicas, con el fin de evaluar su utilidad practica, teniendo en cuenta los
efectos de los distintos umbrales de exposicién humana y a la luz de una gama de
fuentes de datos de ingestién lo mas amplia posible.

26. Se establecerian especificaciones para los aromatizantes segun fueran
incluyéndose en el programa de la reunion, teniendo en cuenta la labor realizada ya por
otros organos de expertos, como el Comité Cientifico sobre Alimentos de la Union
Europea, el Comité de Expertos sobre Sustancias Aromatizantes del Consejo de
Europa, y el Food Chemicals Codex del National Academy of Sciences.



Medidas que han de aplicarse como consecuencia de los cambios del estado de
aprobacion de la IDA o de otras recomendaciones toxicoldgicas formuladas por el
JECFA en su 442 reunién!
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27. Se informé al Comité de que en el antedicho documento se resumian los
resultados de los cambios de los estados de aprobacién de las IDA o de otras
recomendaciones toxicologicas (por ejemplo, para contaminantes), establecidos por el
JECFA en su 44° reunién (Roma, 14-23 de febrero de 1995).

28. Como en reuniones anteriores, el Comité acordd anexar el documento a su
informe (véase Apéndice Il) para que los comités de productos del Codex competentes
adoptaran las medidas oportunas. EI Comité tomd nota asimismo de que el examen de
los cambios derivados de la variacion de la IDA o de otras recomendaciones
toxicologicas seguirian constituyendo tema permanente del programa de la reunion,
habida cuenta sobre todo de la importancia de tener en cuenta esta informacion al
elaborar las Normas Generales.

EXAMEN DE LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LOS DATOS SOBRE
INGESTION ALIMENTARIA EMPLEADOS EN EL ANALISIS DE RIESGOS (Tema 5
del programa)

29. El representante de la OMS presentdé un resumen de la recién concluida
Consulta FAO/OMS de Expertos en la Aplicacion de Analisis de Riesgos en el Ambito
de las Normas Alimentarias, que se habia celebrado del 13 al 17 de marzo de 1995 en
la sede de la OMS. La Consulta habia dado origen a varias recomendaciones, en
particular una lista de definiciones de términos relacionados con el analisis de riesgos
en el ambito de la inocuidad de los alimentos. Cuestion de particular importancia para el
Comité, era que la Consulta habia establecido un plan en cuatro fases para el analisis
de riesgos, con la recomendacion de que fuera adoptado por todos los comités del
Codex. La Consulta subrayo la necesidad de separar la evaluacion de riesgos de la
gestion y la comunicacion de los riesgos, exigidas a raiz del Acuerdo de la Organizacion
Mundial de Comercio sobre la aplicacion de medidas sanitarias y fitosanitarias. La
Consulta ratifico la orientacion vigente del Comité de incluir explicitamente la evaluacion
de la exposicién al examinar los aditivos alimentarios y los contaminantes de los
alimentos.

30. La delegacion del Reino Unido presentd el documento de trabajo y las
observaciones formuladas'®. Se sefialé que en el documento se describia el marco de la
evaluacion de riesgos/gestion de riesgos, incluidas las definiciones, en el contexto
especifico de la labor del JECFA y del CCFAC de establecer normas. Como el criterio
vertical del establecimiento de normas habia sido sustituido por el criterio horizontal, se
habian propuesto métodos estratégicos en tramites para formular prioridades para
aditivos y contaminantes de particular interés para futuras evaluaciones.

2 CX/FAC 95/3, (Procedimientos del Codex para la evaluaciéon y gestion de riesgos: aplicacion de las
recomendaciones del JECFA a las Normas Generales del Codex para los Aditivos Alimentarios y los

Contaminantes de los Alimentos) y observaciones de Australia y Canada (CX/FAC 95/3-Add.1) y Espafa,
IFGMA (Documento de sala N° 5).

31. El Grupo de Trabajo sobre Normas Generales para Aditivos Alimentarios, que
habia examinado ya detenidamente el documento, habia formulado recomendaciones
para seguir avanzando.



32. El Comité acogié con satisfacciéon el documento y agradecié a la delegacion del
Reino Unido por sus esfuerzos. EI Comité volvié a confirmar que el CCFAC estaba de
acuerdo en que debia continuar la labor de evaluacion de riesgos y gestion de riesgos
mediante la elaboracion de directrices, mientras que el JECFA deberia continuar
ocupandose de las evaluaciones de los peligros. Varios delegados apoyaron también la
idea de establecer un grupo de expertos sobre dosis de ingestién que dependiera del
CCFAC.

33. Se examin6 mas detalladamente la metodologia de evaluacién de la
ingestion/exposicion. Varios delegados expresaron su preocupacion acerca de las
diferencias regionales y culturales. La delegacion del Japéon observé que en
determinados casos podria ser necesario que el CCFAC examinara la conveniencia de
establecer normas dobles o triples teniendo en cuenta diferentes dosis de ingestion.
Aunque algunas delegaciones se mostraron partidarias de métodos de seleccion
generales (evaluacion inicial de las dosis de ingestién per capita o el método
presupuestario danés), otras delegaciones consideraron también que se requerian
datos mas precisos sobre la exposicion, en que se tuvieran en cuenta los modelos
culturales o grupos "criticos" de la poblacién. Se senal6é que los Comités Coordinadores
del Codex podrian proporcionar informacion sobre dosis de ingestién regionales
especificas. EI Comité acordd, sin embargo, no establecer por el momento ninguna
metodologia especifica.

34. El Comité decidié aceptar el ofrecimiento de la delegacion del Reino Unido de
continuar los trabajos sobre evaluacién de la exposicion avanzando propuestas mas
precisas mediante la aplicacién del método presupuestario danés como método inicial
de seleccién, incluyendo ejemplos (antioxidantes y conservantes), y presentando dichas
propuestas al CCFAC antes de la siguiente reunion, en particular sobre las dosis de
ingestion que se acercan a la IDA. El Comité decidi6 asimismo que en el documento
revisado se tuvieran en cuenta las actividades de otros comités del Codex sobre las
dosis de ingestion dietéticas (Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas) asi
como las deliberaciones del antiguo Grupo de Trabajo del CCFAC sobre Ingestion de
Aditivos Alimentarios.

35. El Comité convino en que deberia:

- continuar elaborando procedimientos de evaluacion de riesgos/gestion de
riesgos, en el entendimiento de que se adoptaran nuevas medidas (mas
adelante) cuando se tuvieran a disposicion las recomendaciones de la
Consulta FAO/OMS de Expertos en la Aplicacion del Analisis de Riesgos
en el Ambito de las Normas Alimentarias;

- aplazar por la misma razén a la siguiente reunidn la decision relativa al
establecimiento de un grupo de trabajo sobre dosis de ingestion que
dependiera del CCFAC;

- continuar su labor sobre la evaluacion de la exposicion aceptando el
ofrecimiento de la delegacion del Reino Unido de elaborar propuestas
mas precisas teniendo en cuenta la labor realizada en este sector por
otros comités del Codex y el antiguo Grupo de Trabajo del CCFAC sobre
Ingestion de Aditivos Alimentarios.



EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE NORMA GENERAL DEL CODEX PARA LOS
ADITIVOS ALIMENTARIOS (Tema 6 del programa)

36. El Comité tuvo ante si la primera revision de las hojas de trabajo para la
elaboracién de las Listas 1, 2 y el Anexo A™ (teniendo en cuenta las observaciones
recibidas en respuesta a la circular CL 1994/11-FAC) y la Gltima revision de las Listas™
a la luz de las observaciones enviadas por Bolivia, Canada, Paises Nordicos
(Dinamarca, Finlandia, Islandia, Noruega, Suecia), México, Suiza, Estados Unidos de
América, la Comunidad Europea, la AMFEP, la FIL, la IFMA y el ILSI™.

CX/FAC 95/4.
" CX/FAC 95/4-Add.1.
1 Documentos de sala Nums. 12, 17, 18, 19, 20.

37. Se habian recibido asimismo observaciones escritas de la delegacion del Brasil,
que habia informado al Comité de que se habian incluido disposiciones sobre aditivos
en el proceso de armonizaciéon emprendido en el ambito de MERCOSUR. La reunion
del Grupo de Trabajo habia estado presidida por el Dr. A. Rulis (Estados Unidos de
América), actuando de vicepresidente el Dr. D. Dodgen (Estados Unidos de América) y
de relator el Dr. B. Fabech (Dinamarca).

38. El Comité examiné las recomendaciones del Grupo de Trabajo'®, presentadas
por el Dr. Rulis, llegando a las conclusiones siguientes:

16 Documento de sala N°1

Listas 1 v 2 v Anexo A

39. El Comité reafirmd su decision anterior de proseguir con la Lista 2 (es decir,
ademas de la Lista 1) habida cuenta de su utilidad, en particular para identificar
alimentos que no contienen aditivos.

40. El Comité convino en que la informacion existente sobre los conservantes y los
antioxidantes, que a la fecha incluia varias dosis para cada aditivo, deberia
condensarse y referirse Unicamente a dosis minimas y maximas aplicables a las
categorias y subcategorias de alimentos, en el entendimiento de que se incluyeran las
dosis de aditivos alimentarios vigentes en las normas del Codex.

Nuevos trabajos sobre clases de aditivos alimentarios

41. El Comité convino en que, si bien las secciones de las Listas sobre antioxidantes
y conservantes no estaban todavia completas, deberian iniciarse nuevos trabajos sobre
otras clases de aditivos. Después de un intercambio de opiniones sobre las clases que
deberian seleccionarse y los criterios para tal decision, se acordd proceder con los
espesantes y los estabilizadores, habida cuenta de su uso generalizado, y también con
los edulcorantes, ya que representaban soélo una reducida lista de sustancias. Se
convino en enviar una circular con la lista de aditivos pertenecientes a estas clases y ya
evaluados por el JECFA para que los gobiernos formularan observaciones, con el fin de
proceder de la misma forma que para los antioxidantes y los conservantes (0 sea, como
en la circular CL 1994/11-FAC).

42. El observador de la CE informé al Comité acerca de la reciente publicacion de
las tres Directivas de la CE sobre Aditivos, en que se aplicaba un criterio horizontal
analogo, con una presentacion conforme al formato utilizado para la Lista 1. Senal6é que
en las Listas no se incluian todos los aditivos utilizados como antioxidantes o
conservantes y que esta cuestion deberia ser abordada antes de concluir los trabajos;



este problema se presentaria también para otras clases, ya que muchos aditivos tenian
varios usos funcionales. El observador de la CE indicé que la Directiva de la CE incluia
todas las clases de aditivos, por lo que propuso al Comité que utilizara las listas de la
CE como base para la elaboracion ulterior de la Norma, con objeto de incluir todos los
aditivos; subrayd asimismo la necesidad de proceder rapidamente a la terminacion de la
Norma, debido a que se necesitaba urgentemente para fines del comercio internacional.
El Comité expresé su aprecio por la contribucién de la CE a la elaboracion de la Norma
y convino en distribuir, para que se formularan observaciones, los datos que facilitara la
CE, para someterlas luego a examen en la préoxima reunion.

Justificacién v necesidad tecnolégicas

43. El Comité examind el documento preparado por las delegaciones de Nueva
Zelandia e Islandia, titulado Examen de la Justificacion y Necesidad Tecnoldgicas del
Uso de Aditivos Alimentarios'’, y las observaciones del CEFIC y el CESDA'®. EI Comité
expreso su aprecio a ambas delegaciones por la elaboracion de este documento que
aclaraba las cuestiones consideradas, y pidi6 a Nueva Zelandia e Islandia que
prosiguieran con la identificacion de la informacion que se necesitaba para abordar la
cuestién de la justificacion y la necesidad tecnolégicas para el uso de aditivos
alimentarios y los criterios para evaluar tales datos.

v CX/FAC 95/5.

1 Documento de sala N°21.

44, Se sefald que deberian reconocerse las diferencias de un pais a otro por lo que
respectaba a la necesidad tecnoldgica en la perspectiva de los objetivos generales de
asegurar la inocuidad y facilitar el comercio internacional. Se sefalé que el Comité
tendria que abordar, en la medida de lo posible la cuestién de la necesidad tecnoldgica
por referencia a las clases de aditivos en vez de caso por caso. Se pidié también a las
delegaciones de Nueva Zelandia e Islandia que examinaran en qué forma se
incorporarian estos aspectos en la Norma General y cédmo la afectarian. Las
delegaciones acordaron proseguir con esta tarea e invitar a otras delegaciones
interesadas a que proporcionaran informacién y propuestas sobre esta cuestion, con
objeto de preparar un documento para someterlo a examen en la préxima reunién del
CCFAC.

45. El observador de la Federacion Internacional de Consumidores subrayé la
necesidad de elaborar una norma general conforme a principios de transparencia;
deberian examinarse también los beneficios que derivarian, para los consumidores, del
uso de los aditivos.

Evaluacion de las dosis de ingestidon

46. El Comité examind la cuestion de la exposicion teniendo en cuenta los debates
sostenidos anteriormente sobre los "Procedimientos del Codex para la evaluacion y
gestion de riesgos: aplicaciéon de las recomendaciones del JECFA a las normas
generales del Codex para aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos”
(véanse parrs. 30-35).

47. Algunas delegaciones expresaron la opinion de que el Comité deberia proceder
con un criterio de tramite por tramite al elaborar la Norma y que, si bien habia que
abordar la cuestion de la necesidad tecnoldgica y la exposicion, ello no deberia frenar el
avance de la Norma.



Estado de tramitacién del Anteproyecto de Norma General sobre Aditivos
Alimentarios

48. El Comité acordd remitir el Anexo A del Anteproyecto de Norma General a la
Comision para que lo adoptara en el Tramite 5. (Véase Apéndice lll). El Comité volvio a
establecer el Grupo de Trabajo bajo la presidencia de los Estados Unidos de América y
expresé su aprecio a esta delegacién por los progresos realizados desde la ultima
reunion del Comité.

RATIFICACION Y/O REVISION DE LOS NIVELES MAXIMOS PARA
CONTAMINANTES ESTIPULADOS EN LAS NORMAS DEL CODEX"® (Tema 7 del
programa)
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CX/FAC 95/6.

49. El Comité tomo nota de que en el antedicho documento se presentaban diversos
aditivos alimentarios para ratificacion, que figuraban en varios proyectos de normas
remitidos por el Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros y el Comité
sobre la Leche y los Productos Lacteos.

50. Varias delegaciones sefalaron que no todos los aditivos propuestos habian sido
evaluados por el JECFA, que se habian establecido dosis para aditivos con una IDA "no
especificada" y que los aditivos alimentarios especificos deberian examinarse
basandose unicamente en los Principios Generales del Codex para el Uso de Aditivos
Alimentarios®’. A este respecto, se sefialé que varias de las propuestas para el uso de
aditivos alimentarios no se ajustaban a dichos Principios. EI Comité tomd nota también
de que, habida cuenta de sus trabajos en curso en relacibn con la necesidad
tecnolégica en el ambito de la Norma General sobre Aditivos Alimentarios, seria
prematuro ratificar plenamente por el momento dichas disposiciones sobre aditivos
alimentarios.

2 Volumen | del Codex Alimentarius, pags. 47-49.

51. El Comité acordd aplazar la ratificacion en el entendimiento de que se
prepararian nuevas propuestas que aclararan las distintas disposiciones (incluida la
necesidad tecnoldgica) para someterlas a examen ajustandose a los Principios
Generales del Codex para el Uso de Aditivos Alimentarios, y de conformidad con las
disposiciones contenidas en el Preambulo a la Norma General sobre Aditivos
Alimentarios (ALINORM 95/12, Apéndice II, Seccion 3).

52. La Secretaria informé al Comité de que el Comité del Codex sobre Frutas y
Hortalizas Tropicales Frescas®' habia pedido al Comité del Codex sobre Residuos de
Plaguicidas que estableciera una disposicién para el tratamiento del lichi con diéxido de
azufre, sin especificar un nivel maximo. EI Comité tomé nota de que, sibien la peticion
del CCTFFV pertenecia al parecer al mandato del CCFAC, la propuesta especifica para
el establecimiento de tal nivel correspondia al CCTFFV.

2 ALINORM 95/35, parrs. 36-37.



EXAMEN DE LAS ESPECIFICACIONES DE IDENTIDAD Y PUREZA DE LOS
ADITIVOS ALIMENTARIOS NO EXAMINADOS ANTERIORMENTE POR EL COMITE
(Tema 8 del programa)

53. El Grupo de Trabajo sobre Especificaciones habia examinado las observaciones
presentadas por los gobiernos? relativas a las antedichas especificaciones, recibidas en
respuesta a la circular CL 1994/28-FAC, segun se indica en el informe del Grupo de
Trabajo?®. El Presidente del Grupo de Trabajo, Dr. D. Dodgen (Estados Unidos de
América) present6 el debate y las recomendaciones del Grupo de Trabajo.

Documento de sala N°14 (Alemania), N°15 (Dinamarca) y 2 (Espafia, Reino Unido, Estados Unidos deAmérica,
Dragoco, CEFIC, EFEMA e IFAC).

z Documento de sala N°2.

54. Se informé al Comité de que no se disponia del Resumen de las Evaluaciones
realizado por el Comité FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) que
contenia las evaluaciones de su 412 reunion.

55. El Cosecretario del JECFA por parte de la FAO sefalé que, aunque el
benzaldehido era un aroma, figuraba en la lista de prioridades del JECFA para su 46°
reunion, por lo que se habia incluido en la Categoria IV (sustancias que figuraran en el
programa de la préxima reunién del JECFA). La Secretaria del JECFA indicd también
que, si se consideraba oportuno, el JECFA retiraria las especificaciones que "no se
consideraran ya necesarias".

56. El Comité convino con las recomendaciones del Grupo de Trabajo de remitir las
cuatro sustancias que figuraban en las categorias | y Il (véase el Apéndice IV) a la
Comision para que las adoptara como especificaciones orientativas del Codex.

57. El Comité expresd su aprecio al Grupo de Trabajo, y en particular por los
esfuerzos de su Presidente, Dr. D. Dodgen, y volvié a establecerlo bajo la presidencia
de los Estados Unidos de América. En el Grupo de Trabajo participarian los siguientes
paises y organizaciones: Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Alemania, Japon, Malasia,
México, Paises Bajos, Nueva Zelandia, Noruega, Suecia, Suiza, Tailandia, Filipinas,
Reino Unido, Estados Unidos de América, AMFEP, CEFIC, FCC, IFAC, JFAA, SIAP,
Marinalg International, NACGM y ELC.

ENMIENDAS PROPUESTAS AL SISTEMA INTERNACIONAL DE NUMERACION
(Tema 9 del programa)

58. El Comité tomd nota de que al no haberse recibido nuevas propuestas escritas
para enmiendas al sistema SIN en respuesta a la circular CL 1994/9-FAC, no se habia
publicado el documento CX/FAC 95/7.

59. El Comité acordd que las propuestas formuladas durante la reunion por las
delegaciones del Brasil y Alemania deberian ser presentadas por escrito para
someterlas a examen en la 287 reunién del CCFAC. Al tomar esta decision se sefiald
que el sistema SIN se limitaba exclusivamente a los aditivos alimentarios. Los
ingredientes alimentarios quedaban fuera del ambito del SIN.

60. Con relacion a la decisiéon anterior del Comité de asignar el numero SIN 407a al
alga Eucheuma elaborada (AEE)*, la delegacion de Francia sugirié que una solucién
alternativa seria la de reasignar el vigente numero SIN 408 para el glicano de levadura
de panaderia a la AEE. Esta soluciéon requeriria asignar un nuevo numero SIN al glicano
de levadura de panaderia. No obstante, la delegacién de Filipinas senalé que esta
cuestion se examinaria en el 21° periodo de sesiones de la Comision del Codex



Alimentarius al abordar la relativa al numero SIN 407a, conforme a la recomendacion
formulada por el CCFAC en su 26° reunién, y tal como estaba previsto en el
Reglamento del Codex.

2 ALINORM 95/12, parrs. 66-69.

61. El Comité convino en que los gobiernos que desearan formular observaciones
sobre la precedente decision del CCFAC de asignar el numero SIN 407a al AEE lo
hicieran en el 21° periodo de sesiones de la Comision de conformidad con la Guia para
el Examen de Normas en el Tramite 8 del Procedimiento para la Elaboracion de Normas
del Codex®, y tal como se habia pedido en la circular CL 1994/9-FAC (véase ALINORM
95/12).

% Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius, octava edicién, pags. 35-37.

62. El Comité acorddé también que el examen de las enmiendas al sistema SIN
constituiria un tema permanente de los programas de sus reuniones, en el
entendimiento de que tales enmiendas se recabaran mediante circular.

EXAMEN DEL INVENTARIO REVISADO DE COADYUVANTES DE ELABORACION?®
(Tema 10 del programa)

% CXIFAC 95/8.

63. La delegacion de Alemania presenté el antedicho documento que contenia la
revision del Inventario de Coadyuvantes de Elaboracién, tal como lo habia pedido el
Comité en su reunién anterior?’. El Comité tomo nota de que no se habian presentado
observaciones de los gobiernos en respuesta a la circular CL 1994/9-FAC.

z ALINORM 95/12, parrs. 73-75.

64. La Federacion Internacional de Consumidores expresd su aprecio por la lista
revisada y subrayd que deberia centrarse la atencion en la inocuidad de los
coadyuvantes de elaboracion que figuraban en la lista desde el punto de vista de los
consumidores, en particular en relacion con el plasma sanguineo y varios tipos de
disolventes.

65. La delegacion de los Paises Bajos expreso la opinion de que tal vez habia que
prestar mayor atencion a los agentes de control microbiano, puesto que habia cierta
preocupacion respecto a su inocuidad, sobre todo cuando se utilizaban impropiamente
en sustitucion de las BPF. La delegacion de Dinamarca lamento que en la revisién del
Inventario se hubiera omitido informaciéon util referente a los sectores de uso, los
residuos, la interaccion con los alimentos y las evaluaciones del JECFA.

66. La delegacion de Suecia senalé también que las futuras revisiones al Inventario
deberian incluir también una pagina de acompafiamiento en que se indicara que las
sustancias que figuraban en la lista no habian sido aprobadas por el Codex para su uso
como coadyuvantes de elaboracion.

67. El Comité acordé adjuntar el Inventario Revisado de Coadyuvantes de
Elaboraciéon como apéndice a su informe (véase Apéndice V), para que se formularan
nuevas observaciones y se sometiera a examen en su proxima reunion.



EXAMEN DE LOS METODOS DE ANALISIS PARA LA DETERMINACION DE LOS
ADITIVOS ALIMENTARIOS EN ALIMENTOS QUE CIRCULAN EN EL COMERCIO
INTERNACIONAL®

(Tema 11 del programa)

28

CX/FAC 95/9.

68. La delegacion del Canada informé al Comité acerca de su labor sobre el examen

de métodos de analisis para la determinacion de aditivos alimentarios en alimentos que

circulan en el comercio internacional, tal como lo habia pedido el CCFAC en su 26°
s 29

reunion=.

2 ALINORM 95/12, parrs. 82-83.

69. Varias delegaciones preguntaron qué procedimiento se aplicaria en el futuro en
relacion con este documento y si se limitaria a los aditivos o se incluirian también los
contaminantes.

70. La Secretaria indicé que si el documento habia de tener caracter oficial, tendria
que remitirse al Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras para
ratificacién y para la adopcién posterior por la Comisién. Se sefalé asimismo que el
mandato del CCFAC incluia el examen de métodos de analisis tanto para aditivos
alimentarios como para contaminantes.

71. Varias delegaciones sefialaron también que el procedimiento acordado en
reuniones anteriores del CCFAC incluia el establecimiento de prioridades de métodos
exigidos en el ambito del comercio internacional, por lo que sugirié que se incluyera en
su labor futura. La elaboracién de criterios para evaluar métodos de analisis aceptables,
a la fecha emprendido por el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de
Muestras®, se consideraba también un instrumento valioso para proseguir la
elaboracion de este documento.

30 ALINORM 95/23, parrs. 29-33.

72. El Comité expresd su aprecio por la labor valiosa realizada por el Canada y
acordo que la lista fuera elaborada ulteriormente sobre la base de las observaciones
solicitadas en la circular sobre el documento CX/FAC 95/9. Se pediria a los gobiernos
que proporcionaran adiciones o enmiendas a la lista cuando fuera necesario, para
seleccionar alimentos y aditivos alimentarios que habian de ser examinados con
caracter prioritario a causa de posibles problemas en el comercio y facilitaran también
sus opiniones sobre la inclusion de métodos de analisis para contaminantes en la lista.
El Comité acordd que en su préxima reunidn se examinara la cuestion de la necesidad
del establecimiento de un grupo de trabajo oficioso para estudiar este tema.

RATIFICACION Y/O REVISION DE DOSIS MAXIMAS PARA ADITIVOS
ALIMENTARIOS ESTIPULADOS EN LAS NORMAS DEL CODEX3 (Tema 12 del
programa)

31

CX/FAC 95/10.

Anteproyectos de Normas para el Gari vy la Harina de Yuca Comestible

73. El Comité tomé nota de que el CCCPL habia pedido el asesoramiento del
CCFAC respecto de los diferentes niveles de acido cianhidrico establecidas en las
normas para el gari y la harina de yuca (2 mg/kg y 10 mg/kg, respectivamente)®. La
Secretaria del JECFA informé al Comité de que en su 39? reunién el JECFA habia



concluido que el nivel de 10u/kg como maximo de acido cianhidrico en la Norma para la
Harina de Yuca Comestible no estaba relacionada con situaciones de toxicidad aguda.

32 ALINORM 95/29, parr. 105.

74. El Comité ratifico temporalmente los antedichos niveles, en el entendimiento de
que se pidiera al Comité Coordinador Regional del Codex para Africa que aclarara la
cuestion de la necesidad de reducir al nivel para el gari.

75. Se sugiri6 que se formularan directrices para la elaboracion de frijoles que
contuvieran glicosidos ciandgenos, tal como habia sido sefialado analogamente por el
CCFAC en su 242 reunion®.

3 ALINORM 93/12, parrs. 40-41,

Anteproyecto de niveles de referencia v planes de muestreo para las aflatoxinas
presentes en el mani

76. Se inform6é al Comité de que el CCCPL habia acordado adelantar un
anteproyecto de planes de muestreo y nivel de orientacion de 15 p/kg (tamafo de
muestra de 20 kg) para el contenido total de aflatoxinas en el mani destinado a ulterior
elaboracion, para que fuera adoptado en el Tramite 5 por la Comisién en su 21° periodo
de sesiones, en el entendimiento de que se informara al CCFAC sobre esta decision®.
Se sefalé también que el CCCPL, en su circular CL 1994/35-CPL, habia pedido
observaciones de los gobiernos en el Tramite 5. La Secretaria del JECFA indicé que el
tema de las aflatoxinas habia de ser examinado por el JECFA en su 46® reunion en
febrero de 1996.

34 ALINORM 95/29, parrs. 12-19 y Apéndice II.

77. Varias delegaciones expresaron la opinion de que el nivel de 15 p/kg era
demasiado elevado, teniendo en cuenta sobre todo la carcinogenicidad reconocida de
las aflatoxinas y el deseo de reducir lo mas posible lo niveles.

78. Otras delegaciones apoyaron el nivel de referencia de 15 p/kg, teniendo en
cuenta sobre todo que la mayor parte del comercio internacional estaba constituido por
mani destinado a ulterior elaboracion a diferencia de los productos destinados a
consumo directo. Se senalé asimismo que la reduccion de los niveles podrian tener
graves consecuencias para el comercio internacional, y que el nivel de aflatoxinas
podria controlarse apropiadamente mediante buenas practicas agricolas y de
fabricacion.

79. El Comité convino en aplazar la ratificacion del anteproyecto de niveles de
referencia y planes de muestreo para las aflatoxinas presentes en el mani en espera de
la futura evaluacién del JECFA (véase parr. 145).

EXAMEN DEL PROYECTO DE PREAMBULO A LA NORMA GENERAL DEL CODEX
PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS
EN EL TRAMITE 7

(Tema 13(a) del programa)

80. El Comité tuvo a la vista el Proyecto de Preambulo a la Norma General del
Codex para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos® tal como
habia sido adoptado por el Comité Ejecutivo en su 41% reunién®®, asi como las
observaciones de los gobiernos enviadas por el Japoén, Suecia y el Reino Unido en
respuesta a la circular CL 1994/20-FAC®").

% CX/FAC 95/11.



3% ALINORM 95/3, parr. 47 y Apéndice II.

37 CX/FAC 95/11-Add. 1.

81. Tras agradecer a las delegaciones de los Paises Bajos y de Dinamarca por la
labor realizada sobre el proyecto de Preambulo, el Comité examindé el documento
seccion por seccion y acordé introducir los cambios siguientes:

Introduccion

82. La introduccién al Preambulo tenia solamente una funcion explicativa, por lo que
el Comité acordé suprimir la introduccién al Preambulo (asi como las referencias al final
del mismo).

Seccién 1. 2.2 - Contaminante

83. El Comité reafirmoé que la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas
Presentes en los Alimentos se aplicaba a cualquier sustancia que se ajustara a la
definicion del Codex de contaminante®®. A este respecto, se sefialdé que los
coadyuvantes de elaboracion en cuanto tales se utilizaban intencionalmente en la
produccién de alimentos y, por tanto, no se definian como contaminantes.

38 Seccién 1.2.2 del Preambulo.

84. Como los residuos de coadyuvantes de elaboracién son sustancias no anadidas
intencionalmente a los alimentos y, por consiguiente, se ajustan a la definicién del
Codex de contaminante, el Comité acordd que en el futuro los residuos de
coadyuvantes de elaboracion podian incorporarse en la Norma caso por caso, segun
procediera.

Seccién 1. 2.4 - Nivel maximo y expresiones afines

85. Como la proteccion de la salud de los consumidores y la facilitacion del comercio
internacional de alimentos eran los objetivos generales del Codex Alimentarius, el
Comité acord6 que no era necesario repetir las referencias a dichos objetivos generales,
en esta seccion.

Seccién 1. 3.1 - Consideraciones de caracter general

86. Respecto a la frase de que la contaminacién deberia evitarse o reducirse lo mas
posible, el Comité acordé suprimirla, debido a que estaba apropiadamente expresada
en otra parte de esta seccion.

Seccién 1. 3.3 - Criterios especificos

87. Respecto de los criterios especificos sobre datos de ingestion, el Comité acordd
afiadir una subseccién sobre los datos referentes a la ingestion de contaminantes para
grupos de consumidores susceptibles a sus efectos, tales como las mujeres
embarazadas.

88. Aunque el Comité subray6 la importancia de las medidas prioritarias del CCFAC
sobre los problemas existentes, en contraposicion a los problemas potenciales en el
comercio, derivados de la contaminacién de los alimentos, se dejaron invariadas las
consideraciones sobre comercio equitativo de esta seccion. No obstante, el término
"alimentos" se cambid por "productos alimenticios" para mantener la coherencia.

89. Por lo que respecta a la evaluacién de la informacién toxicologica, el Comité
acordo que, ademas de la informacién sobre toxicidad aguda y a largo plazo, deberian



tenerse en cuenta los resultados pertinentes de otros estudios toxicoldgicos, por lo que
revisé esta seccion.

Estado de tramitacion del Provecto de Preambulo de la Norma General del Codex para
los Contaminantes v las Toxinas Presentes en los Alimentos

90. El Comité acordd remitir la versién revisada del Proyecto de Preambulo a la
Norma General para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos a la
Comision del Codex Alimentarius en su 21° periodo de sesiones para que fuera
adoptado en el Tramite 8. El Preambulo se adjunta al presente informe como Apéndice
VI.

EXAMEN DEL PROYECTO DE NORMA GENERAL DEL CODEX PARA LOS
CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS (EXCEPTO
EL PREAMBULO) EN EL TRAMITE 4

(Tema 13(b) del programa)

91. El Comité tuvo ante si el Proyecto de Norma General del Codex para los
Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos (excepto el Preambulo)® y las
observaciones de los gobiernos de Finlandia y Polonia®.

39 CX/FAC 95/12.

40 CX/FAC 95/12-Add.1.

92. Tras agradecer a los autores de las delegaciones de los Paises Bajos y de
Dinamarca por haber redactado la Norma General, el Comité examiné el documento
seccion por seccion y acordd introducir los cambios siguientes:

Anexo 1 - Criterios para el establecimiento de niveles maximos en los alimentos

93. Respecto a los principios y criterios descritos en el documento para el
establecimiento de niveles maximos para los contaminantes presentes en los alimentos,
el Comité acord6é que los autores revisaran el Proyecto de Norma General para que
fuera coherente con las recomendaciones de la Consulta FAO/OMS sobre la Aplicacion
del Analisis de Riesgos en el Ambito de las Normas Alimentarias, que se habia
celebrado en la sede de la OMS, Ginebra, del 13 al 17 de marzo de 1995 (véase parr.
29).

94. Ademas el Comité acordé que el texto del Proyecto de Norma General fuera
armonizado también con el Proyecto de Preambulo a la Norma General acordado en
relacion con el tema 13(a) del programa.

95. El Comité tom6 nota de la necesidad de examinar posibles variaciones
regionales en cuanto a la exposicion a los contaminantes, al elaborar niveles maximos
en la Norma General.

96. El Comité reafirmd que los criterios para incluir niveles para contaminantes
presentes en los alimentos en la Norma General deberian ser que el consumo de
alimentos contaminados presenta considerables riesgos para los consumidores y que
se plantean problemas efectivos en el comercio de alimentos.

97. El Comité acordé también que, si no se disponia de métodos de analisis
validados e idoneos para la determinacion de un contaminante, no podia lograrse una
gestion apropiada de riesgos estableciendo niveles maximos del Codex, por lo que
debian examinarse otras opciones de gestién de riesgos (por ejemplo, medidas de
control de las fuentes de contaminacién).



Anexo IV A - Lista anotada de contaminantes y toxinas

98. El Comité convino en que las indicaciones sobre la calidad de los alimentos no
correspondian al ambito de aplicacion de la Norma General, y que en el Anexo IV
deberia darse prioridad a los contaminantes sobre la base de problemas de inocuidad
de los alimentos identificados concretamente.

Anexo IV B - Examen de la situacion de los contaminantes vy las toxinas presentes
en los alimentos

99. El Comité acordd que en esta seccidn se incluyeran, si se tenian a disposicion,
referencias a métodos de analisis validados asi como a informacién sobre orientacién
toxicoldgica.

Anexo V - Sistema de clasificacién de los alimentos que habra de utilizarse en la
Norma General

100. Respecto al uso del sistema de clasificacién de alimentos propuesto, el Comité
acordoé que se formulara un principio que permitiera tener en cuenta la transferencia de
contaminantes y toxinas de los productos primarios a los productos elaborados.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Norma General del Codex para los
Contaminantes v las Toxinas Presentes en los Alimentos

101. ElI Comité acordd que las delegaciones de Dinamarca y de los Paises Bajos
revisaran los Anexos |, Il y lll del Proyecto de Norma basandose en las antedichas
observaciones y las recomendaciones formuladas durante la reunion, en el
entendimiento de que las versiones revisadas de los Anexos I, Il y Il se remitieran a la
Comision del Codex Alimentarius en su 21° periodo de sesiones para que las adoptaran
en el Tramite 5. Al tomar esta decision, se sefiald que tal vez el documento deberia ser
revisado en el futuro a la luz de las recomendaciones de la Consulta FAO/OMS de
Expertos en la Aplicaciéon de Analisis de Riesgos en el Ambito de las Normas
Alimentarias. Los Anexos se adjuntan al presente informe como Apéndice VIL

102. EI Comité acordd asimismo que las delegaciones de Dinamarca y de los Paises
Bajos revisaran y elaboraran ulteriormente los Anexos IV y V del Proyecto de Norma. El
Comité invité a las delegaciones a que enviaran lo antes posible nuevas observaciones
directamente a la delegacion de los Paises Bajos y convino en que la version revisada y
elaborada de los Anexos se enviaran lo antes posible a los gobiernos para que
formularan observaciones.

MICOTOXINAS EN LOS ALIMENTOS Y LOS PIENSOS (Tema 14 del programa)

103. Hubo consenso general sobre la necesidad de elaborar un documento de
posicion para aclarar varias cuestiones, en particular la relacion entre contaminacion de
piensos y contaminacion de la leche; datos de ingestién en relacion con las aflatoxinas;
aspectos practicos y técnicos de control de la contaminaciéon, como la aplicacién de
buenas practicas agricolas, asi como la reduccién de la contaminacion mediante la
elaboracion; métodos de analisis y muestreo.

104. EI Comité acogié con satisfaccion el ofrecimiento de la delegacion del Reino
Unido de preparar el documento de posicion sobre las aflatoxinas en el que se
abordaran todas las cuestiones pertinentes, en cooperacion con las delegaciones de los
Paises Bajos y de los Estados Unidos de América, para que fuera distribuido y se
formularan observaciones antes de la 28 reunién del CCFAC.



Examen del provecto de nivel maximo de aflatoxina M; en la leche
(Tema 14(a) del programa)

105. El Presidente recordo la decisién adoptada en la ultima reuniéon del Comité de
mantener el proyecto de nivel maximo en el Tramite 7 en espera de recibir la estimacién
del JECFA sobre la potencia toxicoldgica de las aflatoxinas B4 y M, y habida cuenta de
la falta de acuerdo sobre el nivel propuesto de 0,05 p/kg*"

41 ALINORM 95/12, parrs. 114-119.

Estado de tramitaciéon del provecto de nivel maximo para la aflatoxina M; en la
leche

106. EI Comité convino en mantener el proyecto de nivel maximo en el Tramite 7 por
no haber acuerdo al respecto y en espera de recibir la evaluacion del JECFA (véase
parr. 145) y la elaboracion del documento de posicion bajo la direccién del Reino Unido
(véase parr. 104).

OBSERVACIONES DE LOS GOBIERNOS E INFORMACION SOBRE LOS NIVELES
DE AFLATOXINAS Y PLANES DE MUESTREO RELATIVOS A PRODUCTOS
ALIMENTICIOS (Tema 14(b) del programa)

107. EI Comité tomoé nota de que las observaciones recibidas en respuesta a la
circular CL 1994/9-FAC “** se incorporarian en el documento de posicién sobre
aflatoxinas que habia de prepararse bajo la direccién del Reino Unido para la proxima
reunion.

42

CX/FAC 95/13 (Finlandia, Grecia, Suecia, Reino Unido) y documento de sala N°6 (Alemania, EstadosUnidos
de América).

Examen del Anteproyecto de Cddigo de Préacticas para Reducir las Aflatoxinas
Presentes en las Materias Primas v los Piensos Suplementarios para Animales
Productores de Leche

(Tema 14(c) del programa)®

43

CX/FAC 95/14.

108. La delegacién del Canada presentd el Anteproyecto de Cdédigo y recordd que,
habida cuenta de la dificultad de establecer un nivel, el Comité en su ultima reunion
habia decidido centrar su atencion en las medidas para evitar la contaminaciéon con
aflatoxinas*.

44. ALINORM 95/12, parrs. 128-130.

109. EI Comité expreso su aprecio a la delegacién del Canada por la importante labor
realizada y convino en que el Cdédigo fuera elaborado independientemente del
establecimiento de niveles maximos para aflatoxinas, sin perjuicio de la decisién que el
Comité pudiera adoptar en fecha posterior y a la luz de las observaciones que se
recibieran®®.

45 CX/FAC 95/14-Add.1 (Dinamarca, Reino Unido) y documento de sala No. 13 (Estados Unidos de América).

110. Con referencia a la seccion 2.5.2, varias delegaciones y el observador de la CE
expresaron la opinién de que, de conformidad con la legislacion de la CE, no se deberia
permitir la mezcla de piensos contaminados con no contaminados, debido a que de
hecho podria incrementar los riesgos de contaminacion general.

111.  Varias delegaciones sefialaron que deberian examinarse atentamente los
riesgos relacionados con la descontaminacion de piensos, ya que los datos cientificos



indicaban que las aflatoxinas no siempre se eliminaban eficazmente. Se sefialdé que se
necesitarian nuevas investigaciones en este sector.

112. Hubo un intercambio de opiniones en el Comité sobre la transferencia de
aflatoxina By a la leche, debido a que en el documento se hacia referencia a un
porcentaje del 1 por ciento y algunas delegaciones estimaron que seria mas exacto un
porcentaje del 2 por ciento, mientras que otros preferian indicar una gama de
porcentajes. En el Coédigo deberia llamarse la atencién sobre la importancia de
mantener la concentracion total de aflatoxina B, en los piensos por debajo de un nivel
critico.

Estado de tramitacién del Anteproyecto de Cédigo de Préacticas para Reducir las
Aflatoxinas Presentes en las Materias Primas v los Piensos Suplementarios para
Animales Productores de Leche

113. Como no pudo alcanzarse un consenso en la presente ocasiéon sobre las
enmiendas que habian de introducirse en el texto, el Comité convino en examinar mas a
fondo las cuestiones complejas suscitadas y en que prosiguiera la elaboracién del
Caodigo. El Comité acogio con satisfaccién el ofrecimiento de la delegacion del Canada
de proseguir la revision del documento a la luz del debate sostenido y las observaciones
escritas, con miras a distribuirlo para que se formularan nuevas observaciones en el
Tramite 3 antes de la 28 reunion del CCFAC.

INFORMACION SOBRE LA OCRATOXINA A Y LOS TRICOTECENOS (Tema 14(d)
del programa)*®
46

CX/FAC 95/15.

114. La delegacién de Suecia presentd el citado documento, que contenia nueva
informacion recibida de los gobiernos en respuesta a la circular CL 1994/9-FAC. El
Comité hizo notar que se disponia de mas observaciones*’; algunos paises asi como la
Comunidad Europea habian realizado encuestas de contaminacion y estaban
examinando medidas futuras, incluido el establecimiento de niveles maximos para la
ocratoxina.

4 CX/FAC 95/15-Add.i (Finlandia, Reino Unido), documento de sala N° 7 (Estados Unidos de América).

115. La Secretaria del JECFA informé al Comité de que los tricotecenos figuraba en
la lista de prioridades del JECFA; no obstante, se requeririan datos adicionales para
poder evaluarlo. Se senaldé también que la ocratoxina A habia sido reevaluada
recientemente en la 44° reunion del JECFA, habiéndosele asignado una ISTP de 0,1
u/kg de peso corporal.

116. EI Comité expresdé su aprecio a la delegacion de Suecia por la informacion
valiosa presentada y acord6é que Suecia prosiguiera con la preparacion del documento
de posicion sobre la ocratoxina A, para que fuera examinado en su proxima reunion.

EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS SOBRE MEDIDAS
PARA REDUCIR EN EL ORIGEN LA CONTAMINACION DE LOS PRODUCTOS
ALIMENTICIOS

(Tema 15(a) del programa)*®

48

CX/FAC 95/16 y observaciones del Gobierno de los Estados Unidos (CX/FAC 95/16-Add.1).

117. La delegacién de Suecia presentd la nueva version del Codigo de Practicas
sobre Medidas para Reducir en el Origen la Contaminacion en los Productos
Alimenticios, que habia sido revisado conforme a la peticion del CCFAC en su 26°



reunion®. Se recordd que la Comisién habia acordado que, aunque no podian
proponerse medidas orientadas a la reduccién en el origen en cuanto tales, si podrian
incorporarse en los cédigos de practicas, siempre que se ajustaran al mandato del
CCFAC. El Comité acogi6 el Codigo como base para ulteriores examenes y agradecié a
Suecia por su labor.

49 ALINORM 95/12, parrs. 137-140.

118. Hubo un intercambio de opiniones en el Comité acerca de la contaminacion
durante el transporte (véase también el parr.13). El Comité observd que en el Cédigo se
prohibia el transporte de alimentos en naves que anteriormente hubieran contenido
cargamentos altamente toxicos. Se sugirié que aplicando procedimientos apropiados de
limpieza se protegeria suficientemente contra la contaminacion con residuos de
cargamentos altamente toxicos; algunas delegaciones indicaron su preferencia por una
separacion total del transporte de alimentos y productos no alimenticios. No obstante, el
Comité mantuvo este parrafo en la forma en que estaba redactado.

119. Se sugirié asimismo que el Codigo deberia prohibir el uso de sustancias toxicas
en contacto con alimentos (por ejemplo plomo, cartén producido con pasta tratada con
cloro). EI Comité acogié con satisfaccion el ofrecimiento de Suecia de elaborar
ulteriormente el Codigo sobre la base de las observaciones escritas y el antedicho
debate, para que fuera distribuido y se formularan observaciones en el Tramite 3 antes
de la 28 reunion (véanse también parrs. 120, 124 y 131).

OBSERVACIONES DE LOS GOBIERNOS E INFORMACION SOBRE EL CADMIO Y
EL PLOMO (Tema 15(b) del programa)

120. EI Comité decidié que las observaciones formuladas en respuesta a la circular
CL 1994/9-FAC® se tendrian en cuenta al elaborar el Anteproyecto de Cédigo de
Practicas sobre Medidas para Reducir en el Origen la Contaminacién de los Productos
Alimenticios (véanse parrs. 117-119).

50

CX/FAC 95/17 (Finlandia, Suecia, Reino Unido, Canadd) y documento de sala N°8 (Estados Unidos de
América, OIV).

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL PLOMO (Tema 15(c) del programa)

121. ElI Comité tuvo ante si, para su examen, el Anteproyecto de Norma para el
Plomo®' (preparado por Dinamarca) y el documento de posicién sobre el plomo®
(preparado por Suecia y Dinamarca).

5 CX/FAC 95/18 y observaciones de los Gobiernos de Australia y Polonia (CX/FAC 95/18-Add.1), Canada,
Finlandia, Espafia y Suecia (documento de sala N°9), Paises Bajos (documento de sala N° 22).

52 CX/FAC 95/18-Add.2.

Documento de posicién sobre el plomo

122. La delegacién de Suecia presentdé el documento, que habia sido revisado
conforme a la peticién formulada en la dltima reunién®. Se tomé nota de que el JECFA
en su 412 reunién mantuvo el ISTP de 25 u/kg de peso corporal para los lactantes y
nifios y lo habia extendido a los adultos. Se habia retirado la anterior ISTP de 50 u/kg
para los adultos. Se sefialé también que la aplicacion de medidas orientadas al origen
habian reducido ya considerablemente la contaminacién derivada del plomo (la
supresion gradual del plomo en la gasolina y del uso de latas soldadas con plomo).

53 ALINORM 95/12, parrs. 141-145,



123. El observador del Consejo de Europa indicé que habian publicado una
monografia sobre el plomo y en el futuro publicarian monografias sobre el cadmio y el
mercurio. Se estaba preparando una resolucién del Consejo de Europa sobre el plomo,
el cadmio y el mercurio que incluiria medidas y niveles aplicables en la fuente de
contaminacion.

124. EI Comité decidié que las recomendaciones formuladas en el documento de
posicion, incluidos los aspectos generales pertinentes, fueran incorporadas en el
Anteproyecto de Cdédigo de Practicas sobre Medias para Reducir en el Origen la
Contaminacion de los Productos Alimenticios (véanse parrs. 117-119). Suecia acepté
emprender esta labor.

Anteproyecto de Norma para el Plomo

125. La delegacion de Dinamarca presento el documento, que habia sido preparado a
peticion del Comité en la ultima reunién®. El Comité expresé su aprecio a Dinamarca
por el trabajo realizado.

54 ALINORM 95/12, parr. 143.

126. Hubo intercambio de opiniones en el Comité acerca de los niveles propuestos en
relacion con determinados productos alimenticios, y se observdé que deberian tenerse
en cuenta los niveles vigentes en las normas del Codex. No obstante, se reconocié que
tal vez era necesario revisar dichos niveles al incorporarlos en la Norma General.

127. EI Comité tomd nota también de que deberian tenerse en cuenta las sugerencias
siguientes:

- deberia indicarse claramente que los niveles maximos debian referirse a
la parte comestible y a los productos reconstituidos, segun procediera;

- como los niveles del Codex se aplicaban a los niveles medios por lote,
deberian elaborarse métodos de analisis y muestreo apropiados;

- deberian establecerse niveles para los productos que contribuyeran en
medida considerable a la ingestion de plomo;

- deberia examinarse la exposicion de los nifios a la ingestién de plomo;

- en relacion con la leche, deberia prestarse atencion a la posible
concentracién de plomo en productos lacteos elaborados;

- en relacion con las frutas y hortalizas, deberia tenerse en cuenta el
lavado y pelado de las mismas.

128. EI Comité decidi6 aceptar el ofrecimiento de Dinamarca de revisar el
Anteproyecto de Norma teniendo en cuenta las observaciones escritas y el debate
anterior, para que se distribuyeran y formularan observaciones antes de la 282 reunién
del CCFAC.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL CADMIO (Tema 15(d) del programa)®
55

CX/FAC 95/19 y observaciones de Espafia (documento de sala N°16).

129. El documento de debate sobre el cadmio habia sido preparado por Francia a
peticion del CCFAC en su 26 reunién®. El Comité observé que el cadmio habia sido
evaluado recientemente en la 41% reunion del JECFA, en que se mantuvo la ISTP de 7
u/kg de peso corporal. Se informé asimismo al Comité de que el cadmio habia de ser



reevaluado por el JECFA (véase parr. 152) sobre la base de nuevos datos referentes a
su biodisponibilidad.

%6 ALINORM 95/12, parr. 150.

130. Se sefalé que la biodisponibilidad del cadmio dependia del estado nutricional y
de la alimentacion, asi como de las condiciones del suelo y de la variedad de los
cultivos. Se indicé también que en algunas regiones del mundo la contaminacion con
cadmio no constituia un problema.

131. Habida cuenta de la evaluacion pendiente del JECFA, el Comité decidié que era
prematuro examinar el establecimiento de niveles especificos para el cadmio. No
obstante, se acordé incorporar las recomendaciones formuladas en el documento en el
Anteproyecto de Cdédigo de Practicas sobre Medidas para Reducir en el Origen la
Contaminacion de los Productos Alimenticios que estaba elaborando Suecia (véanse
parrs. 117-119). Se decidié asimismo pedir informacion adicional sobre el cadmio.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LOS PCB Y LAS DIOXINAS (Tema 15(e) del
programa)

132. El Comité tuvo ante si, para su examen, el documento sobre las dioxinas y los
PCB preparado por los Paises Bajos®’. Se tuvieron también en cuenta las
observaciones de los gobiernos y la informacién relativa a las dioxinas y los PCB,
recibidos de Finlandia, Suecia y los Estados Unidos de América en respuesta a la
circular CL 1994/9-FAC®® (véanse parrs. 138-139).

57 CX/FAC 95/20.

58 CX/FAC 95/12 y documento de sala N°10.

133. Tras la presentacién del documento, el Comité agradecio a la delegacion de los
Paises Bajos por la redaccion del documento.

134. Sobre la base de la informacion presentada en el documento, se concluyd que
habia suficientes indicios de riesgos potenciales para la salud y de problemas para el
comercio. Por consiguiente, de conformidad con el procedimiento para decisiones de
gestion de riesgos descrito en el Anexo Il del Proyecto de Norma General para los
Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos, el Comité acord6 que este
Comité podria elaborar niveles maximos del Codex para dioxinas y PCB presentes en
los alimentos (véase parr. 101 y Apéndice VII).

135. Con respecto a las lagunas e incertidumbres en cuanto a los conocimientos
referentes a la evaluacién toxicolégica de los contaminantes, el Comité convino en que,
antes de elaborar limites maximos para las dioxinas y los PCB, el JECFA deberia
evaluar ambos grupos de contaminantes. Por consiguiente, el Comité acordé mantener
las dioxinas, asi como los PCB analogos a las dioxinas y los PCB no planares, en la
lista de prioridades de evaluacion del JECFA (véase parr. 146).

136. EI Comité convino en que, en bien de la claridad, la evaluacién y la gestion de
riesgos de PCB y dioxinas se abordaria separadamente. La delegacion de los Paises
Bajos accedié a revisar el documento de debate sobre la base de las observaciones
escritas y orales presentadas en la reunién asi como las observaciones que se
presentaran antes de la 28 reunion del CCFAC

137. Por ultimo, el Comité acordd que, para poder establecer niveles maximos del
Codex después de la evaluacion del JECFA, se invitaria a las delegaciones mediante
circular a que proporcionaran observaciones e informacion adicionales sobre los



contaminantes (véase parr. 139). Se necesitaba en particular informacién sobre datos
de ingestion de alimentos, asi como métodos de analisis y muestreo validados.

OBSERVACIONES E INFORMACION SOBRE PBC, BPB,
TETRACLOROBENZILTOLUENO Y DIOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS
(Tema 15(f) del programa)

138. EI Comité tuvo ante si los documentos que contenian observaciones de los
gobiernos e informacion sobre los BPC, BPB, tetraclorobenziliolueno y dioxinas
presentes en los alimentos, enviados por Finlandia, Suecia y los Estados Unidos de
América en respuesta a la circular CL 1994/9-FAC®°.

%9 CX/FAC 95/21 y documento de sala N°10.

139. El Comité acordd recabar mas informacion sobre dioxinas y BPC (véase parr.
137). Ademas, el Comité acordd que por el momento no se requeria ninguna medida
ulterior sobre los BPB vy el tetraclorobenziltolueno, en el entendimiento de que pudiera
pedirse informacién adicional en el futuro, si se decidia que era necesario establecer
niveles.

OBSERVACIONES E INFORMACION SOBRE HIDROCARBUROS AROMATICOS
POLICICLICOS, ACIDO CIANHIDRICO. FTALATOS Y ETILCARBAMATO EN LOS
ALIMENTOS

(Tema 15(g) del programa)

140. EI Comité tuvo ante si los documentos en que se presentaban las observaciones
de los gobiernos e informacién sobre hidrocarburos aromaticos policiclicos, acido
cianhidrico, ftalatos y etilcarbamato en los alimentos, recibidos de Suecia, el Reino
Unido, el Canada y los Estados Unidos de América en respuesta a la circular CL
1994/9-FAC®.

60 CX/FAC 95/22 y documento de sala N°11.

141. EI Comité decididé que por el momento no se requeria que el Comité adoptara
medidas sobre los ftalatos y el etilcarbamato, en el entendimiento de que pudiera
pedirse informaciéon adicional en el futuro, si se decidiera que era necesario establecer
niveles.

142. Ademas, el Comité acordd recabar mas informacidon sobre hidrocarburos
aromaticos policiclicos y acido cianhidrico antes de decidir sobre las posibles medidas
futuras.

PROPUESTAS PARA LA EVALUACION PRIORITARIA DE ADITIVOS
ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES POR EL JECFA (Tema 16 del programa)

143. El Comité tuvo ante si el documento de sala N°23, el informe del Grupo Oficios
de Trabajo sobre Prioridades. El Grupo de Trabajo se habia reunido para examinar la
situacion respecto de las sustancias incluidas en la lista para atencion prioritaria, en la
26° reunion del CCFAC (véase Apéndice VI de ALINORM 95/12) y para examinar
nuevas adiciones a la lista de prioridades. El Sr. R. Top de los Paises Bajos habia
presidido la reunion del Grupo de Trabajo.

144. Los aditivos alimentarios que figuraban en la anterior lista de prioridades
(ésteres de glicerol de colofonia de madera, polidextrosa (especificaciones solamente))
y ésteres de sacarosa de acidos grasos (habian sido evaluados en la 44 reunion del
JECFA en febrero de 1995, por lo que se habian eliminado de Ia lista.



145. Las aflatoxinas B; y My se habian incluido en la anterior lista de prioridades.
Aunque estas aflatoxinas presentaban el mayor potencial de riesgo, y la mayoria de los
estudios de toxicidad se habian realizado sobre ellos, el Comité concluy6é que deberian
examinarse también las aflatoxinas B,, G4, y G,, porque también estos se encontraban
en los alimentos. La delegacion de los Estados Unidos de América y la de Suecia
proporcionarian al JECFA, para su examen, datos de toxicidad y el examen de los
paises nordicos, respectivamente. Las delegaciones del Brasil y del Japdn
proporcionarian informacién sobre los niveles de aflatoxinas en los productos
alimenticios. La Secretaria del JECFA pidi6 a los demas gobiernos y organizaciones
que dispusieran de informacion pertinente que la proporcionaran. En la peticion de
datos que se distribuiria en breve se darian instrucciones para presentar la informacion.

146. Aunque no se disponia todavia de datos suficientes para una evaluacién
completa de las dioxinas, los PCB analogos a las dioxinas y los PCB no planares, se
reconoci®6 que se estaban emprendiendo nuevos trabajos al respecto. Estos
contaminantes se mantuvieron en la lista de prioridades.

147. Trascurririan probablemente varios afos antes de que se pudiera informar
acerca de los estudios de carcinogenicidad relativos al etilcarbamato que se estaban
realizando en el ambito del Programa Toxicoldgico Nacional de los Estados Unidos de
América. Dichos estudios serian decisivos para la evaluacion de riesgos, por lo que el
etilcarbamato se mantuvo en la lista de prioridades.

148. Los ftalatos se eliminaron de la lista de prioridades, en el entendimiento de que
podrian volver a incluirse si se dispusiera de informacion pertinente.

149. Los hidrocarburos aromaticos policiclicos, particularmente el benzo[a]pireno, se
encontraban en muchos productos alimenticios. La delegacion de Dinamarca
proporcionaria mas informacion en la préxima reunién sobre la disponibilidad de datos
pertinentes relativos a las sustancias de este grupo. Dichos contaminantes se
mantuvieron en la lista de prioridades.

150. Los tricotecenos se mantuvieron en la lista de prioridades. Las delegaciones de
Finlandia y los Paises Bajos estaban dispuestas a proporcionar datos analiticos e
informacién sobre su presencia en los productos alimenticios.

151. ElI Comité acordd incluir en la lista de prioridades el salatrim (moléculas de
triacilglicerol acido de cadena corta y larga), un sucedaneo de la grasa, y la
carboximetilcelulosa hidrolizada por encimas (para elaborar especificaciones
solamente), a peticién de México y Finlandia respectivamente. Se incluyé asimismo en
la lista de prioridades, a peticion de Egipto, el stevioside (un edulcorante). No obstante,
no quedo claro si se dispondria de suficiente informacion para su evaluacion por el
JECFA. Deberia proporcionarse informacién acerca de la disponibilidad de datos sobre
el stevioside para la proxima reunion del Comité.

152. Habida cuenta de la nueva informacion disponible, a peticiéon de los Estados
Unidos de América se incluy6 el cadmio en la lista de prioridades para reevaluacion.
Deberia disponerse también en el plazo de dos afios de los estudios que se estaban
realizando en el Japon.

153. Se incluy6 el nitrato (de todas las procedencias) en la lista de prioridades a
peticion de los Paises Bajos. Se estaban realizando estudios sobre la biodisponibilidad
de nitrato en las hortalizas tanto en los Paises Bajos como en el Reino Unido. Se
informaria sobre la situacién de estos estudios en la préxima reunién del Comité (véase
parr. 22).



154. En la Norma General para los Aditivos Alimentarios se especificaba que los
aditivos alimentarios con IDA "no limitada" o "no especificada" podian utilizarse
conforme a las BPF. El Comité reconocio que tal vez debian hacerse reevaluaciones de
muchos de estos aditivos alimentarios para tener en cuenta los usos vigentes. Se
establecerian prioridades para su reevaluacion en el contexto de la elaboracion de la
Norma General.

155. Se sugirid6 que cuando se incluyera un aditivo en la lista de prioridades, se
evaluaran al mismo tiempo los compuestos afines (por ejemplo, todos los galatos).

156. La delegacion de los Estados Unidos de América sefiald la creciente importancia
del JECFA en virtud de los nuevos acuerdos sobre comercio internacional. Los
procedimientos decisorios del JECFA serian inevitablemente objeto cada vez mas de
indagaciones por las partes que consideraran quedar afectadas por las decisiones del
JECFA. Tras reconocer la eficacia del JECFA a pesar de los limitados recursos de que
disponia, la delegacion subrayo la importancia de acelerar las iniciativas en favor de la
actitud de apertura en la seleccién de expertos y en asegurar que fueran competentes,
no se diera origen a conflictos de intereses y se lograra la transparencia en sus
evaluaciones.

157. EI Comité se mostré de acuerdo sobre la lista de prioridades, que figura como
Apéndice IX del presente informe, en el entendimiento de que se pidieran mas
propuestas de revision de la lista.

OTROS ASUNTOS (Tema 17 del programa)
158. El Comité no tuvo otros asuntos que tratar.

OBJETIVOS A PLAZO MEDIO Y PROGRAMA DE TRABAJOS FUTUROS® (Tema 18
del programa)
61

CXIFAC 95/24.

159. EI Comité se mostré de acuerdo sobre su actual situacion de los trabajos (Anexo
1) para someterlo a la aprobacion del Comité Ejecutivo.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 19 del programa)

160. Se informo al Comité de que se habia previsto provisionalmente que la 28?
reunion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos se celebrara en La Haya del 11 al 1 5 de marzo de 1996, previa aprobacion
de la Comision.




ANEXO 1

COMITE DEL CODEX SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS

Y CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS

SITUACION DE LOS TRABAJOS

ASUNTO

Anteproyecto de Preambulo
Revisado de la Norma General del
Codex para los Aditivos
Alimentarios

Anteproyecto de Preambulo de la
Norma General del Codex para los
Contaminantes y las Toxinas
presentes en los Alimentos

Especificaciones recomendadas
para que sean adoptadas como
especificaciones orientativas del
Codex

Enmiendas al sistema Internacional
de Numeracion

Proyecto de nivel maximo para la
aflatoxina M1 en la leche

Anexo A del Anteproyecto de Norma
General para los Aditivos
Alimentarios

Listas Revisadas 1y 2 del
Anteproyecto de Norma General
para los Aditivos Alimentarios

Anexos I, Il y lll del Anteproyecto de
Norma General para los
Contaminantes y las Toxinas
Presentes en los Alimentos

Anexos IV y V del Anteproyecto de
Norma General para los
Contaminantes y las Toxinas
Presentes en los Alimentos

Examen de la justificacion y
necesidad tecnolégica para el uso
de aditivos alimentarios

Procedimientos para la evaluacién y
gestion de riesgos relacionados con
la ingestidn de aditivos alimentarios
y la exposicion a los mismos

Examen de métodos de analisis
para la determinacién de los aditivos
alimentarios presentes en los
alimentos

21° p.s.Comisién

21° p.s.Comisién

21° p.s.Comisién

21° p.s.Comisién
28° CCFAC

21° p.s.Comisién

Estados Unidos de
América Gobiernos
282 CCFAC

21° p.s.Comisién

Dinamarca/Paises

Bajos Gobiernos 28°

CCFAC

Islandia/Nueva

Zelandia 282 CCFAC

Reino Unido
Gobiernos 28?
CCFAC

Gobiernos Canada
282 CCFAC

TRAMITEENCOMENDADO A: DOCUMENTO

Apéndice I,
ALINORM 95/12

Apéndice VI,
ALINORM 95/12A

Apéndice IV,
ALINORM
95/12yALINORM
95/12A

Apéndice V,
ALINORM 95/12
parr. 106,
ALINORM 95/12A
Apéndice lll,
ALINORM 95/12A

parr. 40,
ALINORM 95/12A

Apéndice VII,
ALINORM 95/12A

parr. 102
ALINORM 95/12A

parrs. 43-44
ALINORM 95/12A

parr. 35
ALINORM 95/12A

parr. 72
ALINORM 95/12A



Anteproyecto de Codigo de
Practicas sobre Medidas para
Reducir en el Origen la
Contaminacion de los Alimentos

Anteproyecto de Codigo de
Practicas para Reducir las
Aflatoxinas Presentes en las
Materias Primas y los Piensos
Suplementarios Destinados a la
Alimentacion de Animales
Productores de Leche

Documento de posicion sobre
aflatoxinas

Documento de posicion sobre la
ocratoxina A

Anteproyecto de Norma para el
Plomo

Documento de debate sobre PCB y
dioxinas

Informacioén sobre cadmio, PCB,
dioxinas, hidrocarburos aromaticos
policiclicos y acido cianhidrico en
los alimentos

Inventario Revisado sobre
Coadyuvantes de Elaboracion

Aditivos alimentarios y
contaminantes de los alimentos
propuestos para evaluacion
prioritaria por el JECFA

Suecia Gobiernos 28%parr. 119,
CCFAC ALINORM 95/12A

Canada Gobiernos  parr. 113,
28% CCFAC ALINORM 95/12A

Reino Unido parr. 104,
Gobiernos 28° ALINORM 95/12A
CCFAC

Suecia Gobiernos 28%parr. 116,

CCFAC ALINORM 95/12A

Dinamarca Gobiernosparr. 128,
28 CCFAC ALINORM 95/12A

Paises Bajos 282 parr. 136,
CCFAC ALINORM 95/12A

Gobiernos 282 parrs. 131,139y
CCFAC 142
ALINORM 95/12A

Gobiernos 282 Apéndice V,
CCFAC ALINORM 95/12A
Gobiernos 282 Apéndice VIII,
CCFAC ALINORM 95/12A
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Miss. S. Pruengkarn

Expert

Division of Biological Science
Department of Science Service
Ministry of Science Technology and
Environment

Rama VI Road

Bangkok 10400

Tel : + 66 2 248 0116
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Fax :+ 66 2 247 8741
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Agriculture Research Service

North Carolina State University

Box 7625

Raleigh, North Carolina 27695-7625
Tel : + 919 515 6731
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J.C1. Attale

Regulatory Affairs Manager
c/o SBI

4 Place des Ailes

F-92641 Boulogne Billancourt
France

Tel : + 33 14712 2698
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Fax:+ 31703801418

S. Michels

Food Officer, UFC

11 Rue Guénot
75011 Paris

France

Tel : + 33 1 43489566
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LIQUEURS

Ph. Mouton

Vice President European Affairs
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OF GROCERY MANUFACTURERS
ASSOCIATIONS

Ms. G. Brooks-Ray

Director, Regulatory Affairs and
Nutritional Sciences

CPC International, Inc.

Box 8000, International Plaza
Englewood Cliffs, NJ 07632
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C.A.L. Bercht
Bleiswijkseweg 35
2712 PB Zoetermeer
The Netherlands

Tel : + 31 79 430304
Fax:+ 3179426185
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U.S.A.

Tel : + 1 609 860 4653

Fax: + 1609 860 0350
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U.K.

Tel : + 44 171 491 0061

Fax : + 44 171 491 9355
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Brussels 1040

Belgium

Tel : + 32 2 505 0958
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Dr. J.L. Herrman

WHO Joint Secretary of JECFA
International Programme on Chemical
Safety

World Health Organization

1211 Genéve 27

Switzerland

Tel : + 41 22 7913569
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APENDICE I

MEDIDAS QUE HAN DE ADOPTARSE COMO CONSECUENCIA DE LOS CAMBIOS EN EL ESTADO DE APROBACION DE LAS
IDA U OTRAS RECOMENDACIONES TOXICOLOGICAS

Sustancia

Ingestion diaria
admisible anterior en
mg/kg de peso corporal y
otras recomendaciones
toxicolégicas

Ingestién diaria
admisible actual (IDA) en
mg/kg de peso corporal y
otras recomendaciones
toxicoldgicas

Usos vigentes del Codex

Notas de la
Secretaria

Antioxidantes Bultil
hidroxitoiueno (BHT)
tertbutilidroquinona (TBHQ)

0-0,125 (temporal) 0-0,2
(temporal)

0-0,3 0-0,2 (temporal)

Grasas y aceites comestibles,
mayonesa Grasas y aceites
comestibles

Aumentada IDA
anterior
Mantenida IDA
anterior

Disolvente inerte Eter Sin IDA asignada Sin IDA asignada Ninguno Ningun cambio

monoetlico de dietilenglicol

Estabilizador del color 4- | Ninguna Tratamiento de crustaceos | Ninguno Nueva

Hexilresorcionol no peligrosos desde el evaluacion
punto de vista toxicologico

Emulsionantes Dioctil 0-0,25 (temporal) Sin IDA | 0-0,1 Sin IDA asignada Ninguno Ninguno Margarina, | Reducida IDA

sulfosuccinato de sodio
Ester de glicerina de
colofonia de madera
Esteres sacaridos de
acidos grasos

asignada 0-16 (IDA de
grupo)

(IDA temporal de grupo) O-
20

cacao en polvo y mezclas
secas de cacao y azucar

anterior Ningun
cambio
Aumentada IDA
anterior

Aromatizantes Etilvanillina | 0-5 (temporal) 0-3 Preparados para destete, Reducida IDA
alimentos para lactantes y anterior
nifos, productos de cacao,
cremas

Colores alimentarios Sin IDA asignada 0-0,03 Grasas y aceites comestibles, | Nueva IDA

Cantaxantina

camarones en

asignada




Curcumina

0-0,1 (temporal!

0-1 (temporal)

conserva/congelados
rapidamente, "bouillons" y
consomés, margarina

Grasas y aceites comestibles,
"bouillon" y consomés,
mayonesa, mantequilla,
margarina, quesos fundidos

Aumentada IDA
anterior

Aaentes de glaseado Cera | No especificada (temporal) | 0-20 (IDA de grupo) Coadyuvante de elaboraciéon |Nueva IDA
microcristalina establecida
Aceite mineral (revisado y
dividido en dos
especificaciones):
a) Aceite mineral (alta | No especificada (temporal)| 0-200 Coadyuvante de elaboracion |Nueva IDA
viscosidad) establecida
b) Aceite mineral
(viscosidad media y
baja)
i) Clasel No especificada (temporal) | 0-1 (temporal) Coadyuvante de elaboraciéon |Nueva IDA
establecida
i) Claselly No especificada (temporal) | 0-0,01 (IDA temporal de Coadyuvante de elaboracion |Nueva IDA
Clase lll grupo) establecida
Cera de paraina No especificada Sin IDA asignada Coadyuvante de elaboraciéon |Nueva IDA
establecida
Edulcorantes Ninguna Sin IDA asignada Ninguno Ningun cambio
Alitame
Esoesantes 0-20 (temporal) 0-20 (temporal) Ninguno Mantenida IDA
Alga Eucheuma elaborda anterior
Sustancias varias 0-6 (temporal) 0-5 Ninguno Reducida IDA
B-Ciclodextrina anterior

Nitrato

0-5 (IDA de group)

0-3,7 (expresado como i6n

Diversas variedades de

Mantenida IDA




Nitrito

Bromato de potasio

0-0,2 (temporal)

Retirada

de nitrato

0-0,06 (expresado como
i6n de nitrito)

Como agente de
tratamiento de las harinas
no apropiada

quesos, jamon y espaldilla de
cerdo curados cocidos

"Comed beef" en conserva y
otras carnes elaboradas

Ninguno

equivalente

Reducida IDA
anterior

Ningun cambio

Contaminante 0,000112 (ISTP) 0,0001 (ISTP) Ninguno
Ocratoxina A
Patulina 0,007 (ISTP) 0,0004 (IDTMP) Ninguno




ALINORM 95/12A
APENDICE 111

NORMA GENERAL DEL CODEX PARA ADITIVOS ALIMENTARIOS
ANEXO A
Directrices para la estimacién de las dosis
de uso adecuadas de aditivos alimentarios
(En el Tramite 5)

Nota: Se da por supuesto que todos los aditivos se utilizaran de conformidad con los
Principios Generales para el Uso de Aditivos Alimentarios especificados en el
PREAMBULO de esta norma.

Aditivos utilizados en alimentos analogos a los alimentos especificados
actualmente

Directriz 1 - Mientras no se indique otra cosa en las LISTAS 1y 2 de esta norma, en los
alimentos de una determinada categoria o subcategoria de alimentos, los aditivos
alimentarios se podran utilizar por lo general en dosis aproximadamente iguales a las
especificadas en las LISTAS 1 y 2 para su uso en alimentos o subcategorias de
alimentos analogos."

1 Los alimentos indicados e as LISTAS 1 y 2 de esta norma han sido clasificados de acuerdo conel sistema de
clasificacion de los alimentos de la Confederacion de Industrias Agroalimentarias dela CEE (CIAA).

Las directrices que se indican a continuacién, se aplican a todos los
usos de aditivos alimentarios no regulados por la Directriz 1, es
decir, al uso de aditivos en alimentos no analogos a los alimentos
paralos que se han especificado los aditivos.

Aditivos de IDA "no especificada"

Directriz 2 - Los aditivos de IDA "no especificada" (NE) se podran utilizar en general en
los alimentos conforme a las buenas practicas de fabricacion (BPF).2

2, La expresion "buenas practicas de fabricacion" se define en el PREAMBULO de esta norma.

Aditivos con IDA numérica utilizados sélo en alimentos sélidos

Directriz 3 - En general, se podran utilizar en dosis maximas equivalentes a 40 x IDA.

Directriz 4 - Se podran utilizar dosis maximas de aditivos equivalentes a 80 x IDA si se
cumple alguna de las condiciones siguientes: (a) que los cereales y los productos
lacteos no contengan el aditivo; (b) que los cereales sean los uUnicos productos que
contengan el aditivo; (c) que el consumo diario de los alimentos que contengan esas
dosis del aditivo no exceda de la mitad aproximadamente de los alimentos consumidos
en total.

Directriz 5 - Se podran utilizar dosis maximas de aditivos equivalentes a 160 x IDA si se
cumple alguna de las condiciones siguientes: (a) que los cereales, los productos lacteos
y los productos carnicos, pesqueros y a base de huevo mas consumidos no contengan
el aditivo; (b) que el aditivo se utilice unicamente en los productos lacteos; (c) que el
aditivo se utilice unicamente en los productos carnicos, pesqueros y a base de huevo;
(d) que el aditivo se utilice unicamente en helados, margarina, mayonesa, condimentos,
productos de reposteria y confiteria u otras especialidades, (e) que el consumo diario de
los alimentos que contengan esas dosis del aditivo no exceda de la cuarta parte
aproximadamente de los alimentos consumidos en total.



Directriz 6 - Se podran utilizar dosis maximas de aditivos equivalente a 320 x IDA
cuando el consumo diario de los alimentos que contengan esos niveles del aditivos no
exceda de la octava parte aproximadamente de los alimentos consumidos en total.

Directriz 7 - Cuando se emplee un aditivo en mas de un tipo de alimentos sélidos, las
dosis maximas de uso en los demas alimentos se calcularan sobre la base de las
estimaciones de la aportacion relativa de cada tipo de alimento a la ingestion total del
aditivo, incluida la de los alimentos especificados en las LISTAS 1y 2.

Aditivos con IDA numérica utilizados sélo en bebidas analcohdlicas

Directriz 8 - Se considerara que la dosis maxima de uso de un aditivo en las bebidas
analcohdlicas es de aproximadamente 40 x IDA, estimacion basada en una ingestién de
25 ml de bebida por kilogramo de peso corporal al dia (o sea, 1,5 litros para una
persona de 60 kg). Se podran aplicar valores superiores o inferiores cuando se
disponga de datos fiables y pertinentes sobre el consumo de las bebidas.

Directriz 9 - Cuando un aditivo se utiliza en mas de un tipo de bebida analcohdlica, las
dosis maximas de uso en alimentos adicionales deberan basarse en estimaciones de la
aportacién relativa de cada tipo de bebida a la ingestién total del aditivo, incluida la de
las bebidas especificadas en las LISTAS 1y 2.

Aditivos con IDA numérica utilizados tanto en alimentos sélidos como en bebidas

Directriz 10 - Cuando un aditivo se utiliza en distintos tipos de alimentos sélidos y
bebidas analcohdlicas, las dosis maximas de uso en alimentos y bebidas adicionales
deberan basarse en estimaciones de la aportacion relativa de cada tipo de alimento y
bebida a la ingestion total del aditivo, incluida la de los alimentos y bebidas
especificados en las LISTAS 1y 2.

Aditivos va utilizados en dosis superiores alas respectivas IDA

Directriz 11 - Respecto de los aditivos para los que ya se hayan establecido uno o mas
usos en las LISTAS 1y 2 en valores superiores a 320 x IDA, no deberan recomendarse
en esta norma dosis maximas de uso en alimentos y bebidas adicionales sin haber
examinado mas detenidamente la cuestion. En esos casos, el uso adecuado ulterior del
aditivo debera ser determinado por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos sobre la base de las estimaciones de la exposicion de
los consumidores a los aditivos y de otros criterios apropiados.

Método alternativo para demostrar que se emplean las directrices 3 a 11

Directriz 12 - Los requisitos de las directrices 3 a 10 podran satisfacerse también si se
demuestra que la ingestion diaria maxima teérica (IDMT) o la ingestion diaria estimada
(IDE) de un aditivo, calculadas con los métodos adecuados, no exceden de la
respectiva IDA. Este método podra aplicarse también para determinar si un aditivo
cuyos usos especificados superen el valor de 320 x IDA, como en la Directriz 11, puede
considerarse idéneo para los usos adicionales propuestos.®

Véanse las "Directrices para una evaluacion sencilla de la ingesta de aditivos alimentarios", CAC/VOL. XIV -
Ed. 1, Suplemento 2 (1989).

Aditivos del IECFA actualmente no especificados en las Listas 1 v 2

Directriz 13 - Los aditivos evaluados por el JECFA y a los que se ha asignado una IDA
numérica, o una IDA "no especificada", pero no han sido especificadas todavia en las
LISTAS 1y 2 pueden considerarse idoneos para su uso en los alimentos si cumplen las
condiciones establecidas en las directrices 2-10 6 12.
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APENDICE IV

ESPECIFICACIONES PARA LA IDENTIDAD Y PUREZA DE ADITIVOS
ALIMENTARIOS NO EXAMINADOS ANTERIORMENTE POR EL COMITE

Categoria | (recomendados para ser aprobados por la Comision)
Acido sulfurico

Categoria Il (recomendados para ser adoptados tras algunos cambios de forma,
incluidas revisiones técnicas)

L ( + )-tartrato de potasio y sodio  (Numero CAS)

Hidrogenofosfato de sodio (Revisar cifras importantes en los limites de
ensayos)
L ( + )-tartrato de sodio (Numero CAS y revisién de cifras importantes en

los limites de ensayos)
Categoria lll (que requieren cambios sustanciales)
Aromatizantes

Acetato de butilo
Decanal

Diacetilo

Acetato de etilo
Butirato de etilo
Isovaleriato de etilo
dlI-Mentol

I-Mentol
Fenilacetato de metilo
Salicilato de metilo
K-Nonalactona
Fenilacetaldehido
Piperonal
K-Undecalactona
Vainillina

Otros aditivos

Extractos de bija (para tener en cuenta nuevos procedimientos de
fabricacion)

Esteres de propilenglicol de (examinar la conveniencia de incluir limites para

acidos grasos contenido libre y total de propilenglicol, acidos grasos
libres, etc.)

Borax (se han de elaborar especificaciones)

Acido bérico (se han de elaborar especificaciones)

o-Fenilfenol (examinar la conveniencia de incluir limites para 1-
naftol, p - fenilfenol y éter de difenilo)

o-Fenjlfenol sédico (examinar la conveniencia de incluir limites para 1-

naftol, p - fenilfenol y éter de difenilo)
Esteres tartarico, acético y de  (se han de elaborar especificaciones; la monografia
acidos grasos, ésteres mixtos y actual incluye dos sustancias diferentes)
tartarico y de acidos grasos de
glicerol



Hidréxido de amonio

Acido ciclohexisulfamico

Acido clorhidrico

Acido lactico

Propilenglicol

Polifosfato de sodio, cristalino

Triacetina

(examinar la conveniencia de una revisién para
reconocer la composiciéon del producto comercial;
examinar el numero de cifras importantes en el limite
de ensayo)

(examinar la necesidad de un limite para la anilina;
examinar la conveniencia de reducir los limites para
ciclohexilamina y diciclohexilamina)

(examinar la necesidad de un limite para el contenido
total de compuestos organicos (distintos de la fluorina),
benceno, compuestos organicos fluorados y mercurio)
(examinar la necesidad de limites para cianuro y
metanol, ya que se refieren a un método de fabricacion
anticuado)

(examinar la necesidad de limites para los compuestos
organicos clorados y polimeros de propanediol;
examinar el limite para contenido de agua)

(examinar identidad y composicion del material;
examinar la conveniencia de establecer un limite para
los compuestos ciclicos)

(examinar el limite para el contenido del agua y sus
consecuencias en el valor de los ensayos)

Categoria |V (especificaciones que puedan ser objeto de revision en las proximas

reuniones del
JECFA)

Acido benzoico
Benzoato de sodio
Benzaldehido

Categoria V (especificaciones consideradas provisionales)

Peréxido de acetona
Persulfato de amonio
Yodato de calcio

Peroéxido de calcio
Dihidrogenfosfato de calcio
Dioxido de cloro

Persulfato de potasio
Tartrato de estearilo
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APENDICE V

INVENTARIO REVISADO DE COADYUVANTES DE ELABORACION
INTRODUCCION

El inventario de coadyuvantes de elaboracion (ICE) fue adoptado por la
Comision del Codex Alimentarius en 1989" El ICE esta sujeto a revisién permanente.

! Volumen 1 del Codex Alimentarius, Seccion 5.7.

Como era dificil identificar lagunas o duplicaciones en el ICE, se preparo¢ la
version resumida que se adjunta excluyendo alimentos, aditivos alimentarios que figuran
en el sistema SIN y repeticiones.

El ICE es una lista abierta de sustancias utilizadas para la elaboracion de
alimentos. La inclusién de una sustancia en el inventario no indica que la Comisién haya
ratificado su inocuidad para un determinado uso.

Se pide a las delegaciones que examinen la lista revisada, y propongan en qué
forma puede resultar mas completa y exacta. Se pide informacién sobre usos, residuos
y productos de reaccion, inocuidad de las sustancias e inocuidad de los residuos.

LISTA DE COADYUVANTES DE COLABORACION UTILIZADOS HABITUALMENTE
ademas de - productos alimenticios de uso comun
- aditivos alimentarios con niumero SIN

- amezclas y compuestos de los coadyuvantes de elaboracion
indicados en la lista

ANTIESPUMANTES

Ester de acido graso con 6xido de etileno y 6xido de propileno
Alcoholes grasos (C8-C30)

n-Butoxipolioxietileno polioxipropilenglicol
Oxoalcoholes C9-C30

Hidrocarburos derivados del petréleo

Cera derivada del petréleo (sintética)

Acido poliacrilico, sal sodica

Polietilenglicol

Dioleatos de polietilenglicol

Esteres de polioxietileno de acidos grasos C8-C30
Esteres de polioxipropileno de acidos grasos C8-C30
Esteres de polioxietileno de oxoalcoholes de C9-C30
Esteres de polioxipropileno de oxoalcoholes de C9-C30
Polipropilenglicol

Sebo, oxidado o sulfatado

CATALIZADORES

Aleaciones de dos o mas de los metales indicados
Cromo

Cobre

Cromato de cobre

Cromito de cobre



Sulfato ferroso

Manganeso

Molibdeno

Niquel

Paladio

Platino

Metal de potasio

Metilato de potasio (metdxido)
Etiiato de potasio (etéxido)
Amida de sodio

Etilato de sodio

Metal de sodio

Acido sulfénico trifluorometano
Zirconio

AGENTES CLARIFICANTES {COADYUVANTES DE FILTRACION)

Arcillas absorbentes (tierras de blanqueado, naturales o activadas)
Carbon activo

Asbestos

Resina de estirenodivinilbenceno clorometilado y aminado
Tierra de diatomeas

Copolimero de divinilbencenoetilvinilbenceno

Tierra de batan

Isinglass

Acetato de magnesio

Perlita

Poliacrilamida/copolimero de acrilato polisédico

Acido polimaleico y polimaleato de sodio

Carbén vegetal (activado)

Harina de madera/aserrin

ESTABILIZADORES DEL COLOR

(solo aditivos alimentarios)

AGENTES DE CONGELACION Y REFRIGERACION POR CONTACTO

Salmuera (por ejemplo, salmuera de sal)
Diclorofluorometano
Freones (por especificar)

DESECANTES/ANTIAGLUTINANTES
Acetato de octadecilamonio (en cloruro de amonio)
DETERGENTES (Humectantes)

Metilglucésido del ester del acido de coco
Compuestos cuaternarios de amonio
Laurilsulfato de sodio

Xilensulfonato de sodio



AGENTES Y SOPORTES DE INMOVILIZACION DE ENZIMAS

Glutaraldehido

Vidrio

Tierra de diatomeas
Ceramica
Dietilaminoetilcelulosa
Resinas de intercambio iénico
Polietilenimina

PREPARADOS ENZIMATICOS (incluidas las enzimas inmovilizadas)
Preparados de origen animal

Alfaamilasa (pancreas de cerdo o de bovino)

Catalasa (higado de bovino o de caballo)

Quimosina (cuajada de ternera, cabrito o cordero)

Lipasa (estdbmago de bovino) (glandulas salivares o parte

anterior del estdmago de ternero, cabrito) (pancreas de
cerdo o de bovino)

Pepsina (Estémago de cerdo, proventriculo de las aves de corral)

Fosfolipasa (pancreas)

Cuajo (Estomago de bovino, ternera, cabra, cabrito, oveja o
ordero)

Tripsina (pancreas de porcino o bovino)

Origen microbioldgico

Alcoholdeshidrogenasa (Saccharomyces cerevisiae)
Alfamilasa (Aspergillus niger)
(Aspergillus oryzae)

(Bacillus Hcheniformis)

(Bacillus stearothermophilus)

(Bacillus subitilis)

(Rhizopus de/emarj

(Rhizopus oryzae)
Alfagalactosidasa (Aspergillus niger)

(Mortierella vinacea sp.)

(Saccharomyces carlsbergensis)
Arabinofuranosideasa Beta-  (Aspergillus niger)

amilasa (Bacillus cereus)
(Bacillus megaterium)
(Bacillus subtilis)
Beta-glucanasa (Aspergillus niger)
(Bacillus subtilis)
Beta-glucosidasa (Trichoderma harzianum)
(Trichoderma harzianum)
Catalasa (Aspergillus niger)
(Micrococcus lysodeicticus)
Celobiasa o (Aspergillus niger)
Beta-lucosidasa (Trichoderma reesei)
Celulasa (Aspergillus niger)

(Aspergillus oryzae)



Dextranasa

Endobetaglucanasa

Esterasa
Exo-alfa-glucosidasa
Exo-alfa-glucosidasa
(inmovilizada)
Glucoamilasa o
amiloglucosidasa

Isomerasa de glucosa

Isomerasa de glucosa
(inmovilizada)
Oxidasa de glucosa
Hemicelulasa

Inulinasa

(Rhizopus delemar)

(Rhizopus oryzae)
(Sporotrichum dimorphosporum)
(Trichoderma reesei)

(Thielavia terrestris)

(Aspergillus species)

(Bacillus subtilis)

(Klebsiella aerogenes)
(Penicillium funicu/osum)
(Penicillium IHacinum)
(AspergHlus niger)

(Aspergillus oryzae)

(Bacillus circu/ans)

(Bacillus subtilus)

(Penicillium emersonii)
(Rhizopus delemar)

(Rhizopus oryzae)

(Trichoderma reesei)

(Disporo trichum dimorphosphorum)
(Mucor miehei)

(Aspergillus niger)

(la misma fuente que el anterior)

(Aspergillus awamori)
(Aspergillus niger)

(AspergHlus oryzae)

Rhizopus arrhizus)

(Rhizopus delemar)

(Rhizopus niveus)

(Rhizopus oryzae)

(Trichoderma reesei)
(Actinoplanes missouriensis)
(Arthrobacter sp.)

(Bacillus coagulans)
(Streptomyces albus)
(Streptomyces olivaceus)
(Streptomyces olivochromogenes)
(Streptomyces rubiginosus)
(Streptomyces sp.)
(Streptomyces vio/aceoniger)

(la misma fuente que el anterior)

(Aspergillus niger)

(Aspergillus niger)

(Aspergillus oryzae)

(Bacillus subtilis)

(Rhizopus delemar)

(Rhizopus oryzae)
(Sporotrichum dimorphosporum)
(Trichoderma reesei)
(Aspergillus niger)



Invertasa

Isoamilasa Lactasa
(Betagalactosidasa)

Lactoperoxidasa Lipasa

Decarboxilato de acido

mélico Maltasa o
alfaglucosidasa

Melibiasa (alfagalactosidasa)

Nitratorreductasa Pectinasa

Pectinesterasa Pectinliasa

Poligalacturonasa Proteasa

(Kluyveromyces fragilis)
(Sporotrichum dimorphosporum)
(Streptomyces sp.)
(Aspergillus niger)

(Bacillus subtilis)
(Kluyveromyces fragilis)
(Saccharomyces carlsbergensis)
(Saccharomyces cerevisiae)
(Saccharomyces sp.)
(Bacillus cereus)
(Aspergillus niger)
(Aspergillus oryzae)
(Kluyveromyces fragilis)
(Kluyveromyces lactis)
(Saccharomyces sp.)
(Aspergillus flavus)
(Aspergillus niger)
(Aspergillus oryzae)
(Brevibacterium lineus)
(Candida jipolytica)

(Mucor javanicus)

(Mucor miehei)

(Mucor pusillus)

(Rhizopus arrhizus)
(Rhizopus delemar)
(Rhizopus nigrican or niveus)
Leuconostoc oenos)
(Aspergillus niger)
(Aspergillus oryzae)
(Rhizopus oryzae)
(Trichoderma reesei)
(Mortierella vinacea sp.)
(Saccharomyces carlsbergensis)
(Micrococcus violagabriella)
(Aspergillus awamori)
(Aspergillus foetid us)
(Aspergillus niger)
(Aspergillus oryzae)
(Penicillium simplicissium)
(Rhizopus oryzae)
(Trichoderma reesei)
(Aspergillus niger)
(Aspergillus niger)
(Aspergillus niger)
(Aspergillus melleus)
(Aspergillus niger)
(Aspergillus oryzae)
(Bacillus cereus)

(Bacillus licheniformis)
(Bacillus subtilis)
(Brevibacterium lineus)



(Endothia parasitica)
(Lactobacillus casei)
(Micrococcus caseolyticus)
(Mucor miehei)

(Mucor pusillus)
(Streptococcus cremoris)
(Streptococcus lactis)
(Bacillus acidopullulyticus)

Puluianasa (Bacillus subtil is)
(Klebsiella aerogenes)
Serina proteinasa (Streptomyces fradiae)
(Bacillus licheniformis)
Tanasa (Aspergillus niger)
(Asperqillus oryzae)
Xilanasa (Aspergillus niger)
(Sporotrichum dimorphosporum)
(Streptomyces sp.)
(Trichoderma reesei)
Betaxilosidasa (Trichoderma reesei)

DISOLVENTES (Extraccion y elaboracion)

Acetona (dimetilcetona)
Acetato de amilo

Alcohol benzilico

Benzoato de benzilo
Butano-1,3-diol

Butan-1-ol

Butan-2-ol

Acetato de butilo

Ciclohexano

Eter dibutilico

1,2-Diclororetano (Dicloroetano)
Diclorometano, cloruro de metilo
Diclorotetrafluoroetano

Citrato dietilico

Eter dietilico

Tartrato dietilico
Diisopropilcetona

Acetato de etilo

Lactato de tilo

Etilmetilcetona (butanona)
Tripropionato de glicerol
Heptano

Hexano

Hidrocarburos de petroleo isoparafinicos
Miristato de jsopropilo

Metanol

Acetato de metilo
Metilpropanol-1, isobutanol
Acido nitrico

2-nitropropano



noctilalcohol

Pentano

Eter de petroleo (petréleo ligero)
Propano-1-ol

Propano-2-ol (isopropilalcohol)
Butilalcohol terciario
1,1,2-Tricloroetileno
Triclorofluoroetileno
Triclorofluorometano
Tridodicelamina

Tolueno

MODIFICADORES CRISTALINOS DE LAS GRASAS

Dodecilbenzensulfonato de sodio
Laurisulfato de sodio

FLOCULANTES

Resinas de acrilamida, también modificadas

Resina de acrilatoacrilamida

Complejos de sales solubles de aluminio y de acido fosférico
Copolimeros de dimetilaminaepiclorohidrina

Tierra de batan (analogo calcico de montmorilonita de sodio)
Cola de pescado

Plasma sanguineo seco y en polvo

Acido poliacrilico, - sales, - amidas

RESINAS DE INTERCAMBIO IONICO. MEMBRANAS Y FILTROS MOLECULARES
Resinas:
Copolimeros de metilacrilato y divinilbenceno, también

- aminolizado con dimetilaminopropilamina
- enlazados transversalmente con dietilenglicol
- hidrolizados

Terpolimeros de metilacrilato, divinilbenceno y acrilonitrilo completamente hidrolizados.

Fenolformadelhido con enlace transversal activado con trietilentetramina o
tetraetilentetramina.

Poliestireno con enlace transversal, primero clorometilado y después aminado con
trimetilamina, dimetilamina, dietilentriamina o dimetiletanolamina.

Dietilentriamina, trietilentetramina, tetraetilenpentarnina enlazadas transversalmente con
epiclorohidrina.

Epiclorohidrina enlazada transversamente con amoniaco.

Reticulo de polistirenodivinilbenceno con grupos de trimetilamonio.
Resina de reaccion de formaldehido, acetona y tetraetilenopentamina.
Copolimeros de estireno y divinilbenceno, también

- enlazados transversalmente
- clorometilados
- aminados con dimetilamina



- oxidados con peroxido de hidrogeno
- sulfonados

Fenolformaldehido de sulfito modificado, con enlace transversal, de forma que la
modificacion dé lugar a grupos de acido sulfénico en las cadenas laterales.

Carbén de antracita sulfonado que se ajusta a los requisitos de la "American Society for
Testing and Materials" para el 0388-38, Clase |, Grupo 2.

lones contrarios:

Aluminio Hidroxilo
Bicarbonato Magnesio
Calcio Potasio
Carbonato Sodio
Cloruro Sulfato
Hidronio

MEMBRANAS:

Base de polietileno - poliestireno modificada por reaccién con éter de clorometilo y
aminacion subsiguiente con trimetilamina, dietilenetriamina o dimetiletanolamina.

Base de polimeros y polietileno - poliestireno modificada por reaccion con éter de
clorometilo y aminacion subsiguiente con trimetilamina, dietilentriamina o
dimetiletanolamina.

Polimeros y copolimeros que contengan los siguientes componentes:

Celulésicos (tales como el diacetato y los éteres de celulosa),
Polisulfonapolisulfona sulfonada,
Polietersulfonapolietersulfono sulfonada,

Fluoropolimeros (como el fluoruro de polivinilideno),
Polisulfonamidas, alifaticas/aromaticas,

Poliamida y copoliamidas (como las polipiperazinamidas, polimero de
fenilendiamina

trimesadina),

Poliésteres (como el polietilenterealato),

Poliolefinas (como el polipropileno y el polietileno),
Poliacrilonitrilos,

Poliestirenopoliestireno sulfonado,

Quitina/quitosano y derivados,

Poliureaspoliuretanos,

Poliéteres y poliaminas

LUBRICANTES. DESMOLDEADORES Y ANTIADHERENTES, COADYUVANTES DE
MOLDEADO

Bentonita

Estearato de butilo

Aceite de ricino

Mono y diglicéridos etoxilados
Aceite de esperma hidrogenado
Ceras

AGENTES DE LUCHA CONTRA LOS MICROORGANISMOS



Cianoditioamidocarbonato sédico
Etilenbisditiocarbamato disodico
Etilendiamina

Perdxido de hidrégeno

Hipocloritos

Yodéforos

Sistema de lactoperdxidos (lactoperoxidasa, oxidasa de glucosa, sal de
tiocianato)

N-alquil (C12-C16) dimetilbenzilcloruro
Acido nitrico

Acido peracético
N-metilditiocarbamato de potasio
Oxido de propileno

Compuestos cuaternarios de amonio
Clorito de sodio

Dimetilditiocarbamato de sodio

GASES PROPULSORES Y DE ENVASADO

Argon
Cloropentafluoroetano
Helio
Octafluorociclobutano
Oxigeno
Triclorofluorometano

AGENTES DE LAVADO Y PELADA

Aductos del 6xido de alquileno de alquilalcoholes y acidos grasos
Mezcla de acido alifatico consistente en acidos valérico, caproico, enantico,
caprilico y

pelargdnico.
Alfaalquilomegahidroxipoli (oxietileno)
Dialcanolamina

Ditiocarbamato

Dicloruro de etileno

Monobutiléter de etilenglicol

Perdxido de hidrogeno

Hipocloritos

Acido undecilbencenosulfénico lineal
Monoetanolamina

Organofosfatos

Poliacrilamida

Bromuro de potasio
Dodecilbenzensulfonato de sodio
2-etilhexil sulfato de sodio
N-metilnaftalensulfonatos de sodio
N-alquilbenzensulfonato de sodio
Trietanolamina

NUTRIENTES DE LEVADURAS

Vitaminas del complejo B
Biotina



Sulfato de hierro y amonio
Sulfato ferroso

Inositol

Niacina

Acido pantoténico
Autolisados de levadura
Sulfato de zinc

OTROS COADYUVANTES DE ELABORACION

Resina acrilica con grupos aminoterciarios principalmente
Aducto de oxido de alquileno

Isotiocianato de alilo

Oxido de aluminio

Nitrato de amonio

Acetato de amilo

Alcohol bencilico

Copolimeros y polimeros en bloque de 6xido de etilenodxido de propileno
Eter graso de alcohol glicol

Acido gibberélico

Ester glicérido del 4cido adipico

Tripropionato de glicerol

Hidrégeno

Esteres de acilo graso hidrofilicos, unidos a un soporte neutro
Alcohol isopropflico

Tartrato de magnesio

Agua de metilglicésido

Alcohol superior modificado

Aducto de 6xido de alquileno no ionogénico con emulsionante
Acido oxalico

Parafina

Oxido de polialquileno en combinacion con alcoholes grasos especiales
Alcohol polietoxilado, modificado

Poliacrilato

Resina de poliacrilatoacrilamida de sodio

Copolimero sulfonado de estireno y divinilbenceno

Acido tanico con extracto de quebracho

Acilo graso vegetal (hidrofflico)

Xilosa



ALINORM 95/12A
APENDICE VI

PROYECTO DE PREAMBULO DE LA NORMA GENERAL DEL CODEX
PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS
(en el Tramite 8)

INTRODUCCION

Esta Norma se ha elaborado teniendo en cuenta los precedentes documentos de
examen, en los que se planteaban los problemas y se formulaban los criterios y
procedimientos del Codex para abordar los contaminantes presentes en los alimentos.
Para una descripcion mas detallada de las razones que determinaron las decisiones
adoptadas, se hace referencia a esos documentos, que figuran en la Seccién 1. 7, asi
como a los informes de las reuniones del Codex en las que se examinaron esos
documentos y se adopto esa linea de conducta. A fin de ofrecer una vision de conjunto
de las cuestiones de que se ftrata, se indican, de forma breve y sistematica, todos los
principios y aspectos considerados en el planteamiento del Codex de la cuestién de los
contaminantes, haciendo referencia, cuando es preciso, a los Anexos y otros
documentos donde puede hallarse una descripcion mas pormenorizada.

l. PREAMBULO
11 AMBITO DE APLICACION

La presente Norma contiene los principios y procedimientos aplicados y
recomendados por el Codex Alimentarius en relacién con los contaminantes y las
toxinas presentes en los alimentos y piensos; se indican también los niveles maximos
de los contaminantes y las sustancias toxicas naturales presentes en los alimentos y
piensos que, por recomendacioén de la Comisiéon del Codex, deben aplicarse a los
productos que circulan en el comercio internacional.

1.2 DEFINICION DE LOS TERMINOS

1.2.1 Consideraciones generales

A los efectos del Codex Alimentarius, las definiciones que pueden aplicarse a
esta NGC son las que figuran en el Volumen 1 y sélo se repiten aqui las mas
importantes. Se presentan algunas definiciones nuevas cuando se considera que ello
ofrece garantias de obtener la mayor claridad posible. Cuando se hace referencia a
alimentos, ello vale también para los piensos destinados a los animales, en los casos en
que convenga.

1.2.2 Contaminante

Con arreglo a la definicién que figura en el Volumen 1 del Codex Alimentarius,
contaminante es: "Cualquier sustancia no afadida intencionalmente al alimento, que
esta presente en dicho alimento como resultado de la produccién (incluidas las
operaciones realizadas en agricultura, zootecnia y medicina veterinaria), fabricacién ,
elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o
almacenamiento de dicho alimento o como resultado de contaminacion ambiental. Este
término no abarca fragmentos de insectos, pelo de roedores y otras materias extrafas".

La presente norma se aplica a toda sustancia que se ajuste a la definicién de
contaminante del Codex, incluidos los contaminantes presentes en los piensos
destinados a los animales productores de alimentos, con excepcién de:




Los contaminantes presentes en los alimentos que son importantes
Unicamente desde el punto de vista de la calidad del alimento, pero no de
la salud publica.

Los residuos de plaguicidas, con arreglo a la definicion del Codex, que
sean competencia del CCPR. En el caso de los residuos de plaguicidas
cuyo uso no esté asociado a la produccién de alimentos, se podra
considerar su inclusion en la Norma General para los Contaminantes
cuando el CCPR no se haya ocupado de ellos.

Los residuos de medicamentos veterinarios, con arreglo a la definicion
del Codex, que son competencia del CCRVDF.

Las toxinas microbianas, como la toxina botulinica y la enterotoxina del
estafilococo, y los microorganismos que son competencia del CCFH.

Los coadyuvantes de elaboracion (que, por definicion, se ahaden
intencionadamente a los alimentos).

1.2.3 Toxinas naturales incluidas en la presente norma

La definicién del Codex de contaminante incluye implicitamente las sustancias

téxicas naturales producidas por determinados microhongos en forma de metabolitos
téxicos que no se afiaden intencionadamente a los alimentos (micotoxinas).

En la presente Norma se incluyen también las toxinas microbianas producidas

por algas que pueden acumularse en organismos acuaticos comestibles, por ejemplo,
los moluscos (ficotoxinas). Las micotoxinas y las ficotoxinas son dos subclases de
contaminantes.

Las sustancias toxicas naturales inherentes que son componentes intrinsecos de

los alimentos y proceden de un gen, especie o cepa que habitualmente produce
metabolitos toxicos en cantidades peligrosas, es decir, las fitotoxinas, no se consideran,
en general, dentro del ambito de aplicacién de la presente Norma. No obstante, estas
sustancias son competencia del CCFAC y se trataran caso por caso.

1.2.4 Nivel mdximo v expresiones afines

Nivel maximo del Codex (NM) para un contaminante presente en un producto

alimenticio o forrajero es la concentracion maxima de esa sustancia que la Comision del
Codex Alimentarius recomienda se permita legalmente en dicho producto.

Nivel de referencia del Codex (NR) es el nivel maximo de una sustancia

presente en un producto alimenticio o forrajero que la Comision del Codex Alimentarius
recomienda para que se consideren aceptables los productos que circulan en el
comercio internacional. Cuando se rebasan esos niveles, los gobiernos deben decidir si
los alimentos pueden o no distribuirse en su territorio o jurisdiccion’ (Ref. 18° periodo de
sesiones de la Comision del Codex Alimentarius).

Puesto que la Comisién ha decidido que el formato preferido de una norma del Codex en el sector de los
alimentos y los piensos sea el limite maximo, habra que revisar los niveles de referencia vigentes o propuestos
con miras a su posible conversién a un limite maximo.



1.3 PRINCIPIOS GENERALES PARA LOS CONTAMINANTES PRESENTES EN
LOS ALIMENTOS

1.3.1 Consideraciones generales

Tanto los alimentos como los piensos pueden contaminarse por varias causas y
procesos. Por regla general, la contaminacion tiene repercusiones negativas en la
calidad del alimento o del pienso y puede entrafiar peligros para la salud de las
personas o los animales.

Los niveles de los contaminantes presentes en los alimentos deben ser lo mas
bajos que razonablemente sea posible. Las medidas que se proponen a continuacion
pueden servir para reducir la contaminacién de alimentos y piensos:

- evitar la contaminacion de los alimentos en la fuente, por ejemplo,
reduciendo la contaminacion del medio ambiente,

- aplicar tecnologias apropiadas en la producciéon, manipulacion,
almacenamiento, elaboracién y envasado de los alimentos,

- aplicar medidas encaminadas a descontaminar los alimentos o piensos
contaminados y medidas para impedir que se comercialicen alimentos o
piensos contaminados para el consumo.

Con el fin de asegurar que se tomen las medidas adecuadas para reducir la
contaminacién de alimentos y piensos, se elaborara un Cédigo de Practicas que incluya
medidas destinadas a reducir la contaminacion en el origen y buenas practicas de
fabricacion, asi como buenas practicas agricolas en relacién con el problema especifico
de la contaminacion.

El nivel de contaminacion de alimentos y piensos, asi como el efecto obtenido
con las medidas adoptadas para reducir la contaminacion, se evaluara mediante
programas de seguimiento y evaluacion y, si fuera necesario, mediante programas de
investigacion mas especializados.

Cuando haya senales de que el consumo de alimentos contaminados puede
entrafar un peligro para la salud, es preciso hacer una evaluacion del peligro. Si
llegaran a confirmarse las preocupaciones en materia de salud, deberan aplicarse
medidas de gestidn de riesgos para combatir ese peligro, sobre la base de una
evaluacion completa de la situacién. Con arreglo a la evaluacion de los problemas y de
sus posibles soluciones, puede ser necesario establecer limites maximos o bien adoptar
otras medidas para controlar la contaminacién de los alimentos. En casos especiales,
habra que considerar también la conveniencia de formular recomendaciones de caracter
alimentario, cuando la adopcién de otras medidas resulte insuficiente para eliminar la
posibilidad de que se produzca un riesgo para la salud.

Las medidas nacionales que se adopten contra la contaminacion de los
alimentos deben evitar la creacion de obstaculos innecesarios al comercio internacional
de productos alimenticios o forrajeros. La finalidad de la Norma General del Codex para
Contaminantes presentes en los Alimentos consiste en orientar sobre el enfoque que
puede adoptarse frente al problema de la contaminacién, promoviendo al mismo tiempo
la armonizacion internacional mediante recomendaciones que puedan contribuir a evitar
que se creen obstaculos al comercio.

Para todos los contaminantes que puedan estar presentes en mas de un
producto alimenticio o forrajero, se aplicara un enfoque general, teniendo en cuenta



todas las informaciones pertinentes de que se disponga, a fin de evaluar el peligro,
hacer recomendaciones y adoptar medidas, incluido el establecimiento de niveles
maximos.

1.3.2 Principios para establecer niveles maximos en alimentos v piensos

Deberan establecerse niveles maximos solamente para aquellos alimentos en
que el contaminante pueda hallarse en cantidades tales que puedan resultar
importantes para el computo de la exposicion total del consumidor. Deberan fijarse de
tal forma que el consumidor resulte suficientemente protegido. Al mismo tiempo,
deberan tenerse en consideracion las posibilidades tecnoldégicas que permitan atenerse
a los niveles maximos. Deberan aplicarse los principios de las buenas practicas de
fabricacion, las buenas practicas veterinarias y las buenas practicas agricolas. Los
niveles maximos se basaran en principios cientificos sélidos que conduzcan a niveles
aceptables en todo el mundo, con el fin de facilitar el comercio internacional de los
alimentos en cuestidn. Los niveles maximos estaran definidos claramente con respecto
al estado de tramitacién y al uso previsto.

1.3.3 Criterios especificos

A la hora de hacer recomendaciones o adoptar decisiones en relacién con la
Norma General del Codex para los Contaminantes Presentes en los Alimentos deberan
considerarse los siguientes criterios (sin perjuicio de la aplicacion de otros criterios
pertinentes): (En el Anexo | se ofrece mas informacioén sobre estos criterios)

Informacion toxicoldgies

- identificacion de las sustancias toxicas

- metabolismo de los seres humanos y los animales, segun convenga
- toxicocinética y toxicodinamica

- informacion sobre la toxicidad aguda, a largo plazo y otras evaluaciones
toxicoldgicas pertinentes

- asesoramiento toxicoldgico integrado de expertos respecto de la
aceptabilidad e inocuidad de los niveles de ingestidn de contaminantes,
incluida la informacion sobre todo grupo de poblacion que sea
especialmente vulnerable.

Datos de los andlisis

- datos cualitativos y cuantitativos validados sobre muestras
representativas

- procedimientos apropiados de muestreo
Datos de ingestion

- la presencia en alimentos de importancia dietética para la ingestion de
contaminantes

- la presencia en alimentos de consumo generalizado

- datos de ingestion de alimentos en grupos de consumidores de
exposicion media y maxima

- resultados de estudios sobre la dieta total



- datos de ingestion de contaminantes, obtenidos a partir de modelos de
consumo de alimentos

- datos de ingestidn relativos a grupos susceptibles de contaminacién
Consideraciones de comercio equitativo
- problemas ya existentes o posibles en el comercio internacional

- alimentos objeto de contaminacién que circulan en el comercio
internacional

- informacion sobre las reglamentaciones nacionales, en particular sobre
los datos y las consideraciones en que se basan dichas
reglamentaciones.

Consideraciones tecnoldgicas

- informacién sobre procesos de contaminacion, posibilidades técnicas,
practicas de produccion y fabricacion y aspectos econdmicos
relacionados con la gestion y el control del nivel de contaminantes.

Consideraciones sobre la gestidén y evaluacion de riesgos
- evaluacién de riesgos
- opciones y consideraciones sobre la gestion de riesgos

- examen de los posibles niveles maximos en los alimentos, teniendo en
cuenta los criterios antes mencionados

- examen de soluciones alternativas

1.4 PROCEDIMIENTO DEL CODEX PARA EL ESTABLECIMIENTO DE NORMAS
PARA LOS CONTAMINANTES PRESENTES EN LOS ALIMENTOS

1.4.1 Consideraciones generales

Se aplica el Procedimiento para la elaboracién de normas del Codex, tal como
figura en el Manual de Procedimiento. En este documento se indican otros detalles
sobre el procedimiento que hay que seguir y los criterios que hay que tener presentes al
adoptar decisiones, a fin de aclarar y facilitar el proceso de elaboracion de normas del
Codex para contaminantes.

1.4.2 Procedimiento para el examen preliminar sobre contaminantes en el
ambito del CCFAC

Es posible que los delegados o la Secretaria propongan nuevos contaminantes o
nuevas combinaciones de contaminantes/productos para su examen por parte del
CCFAC y su inclusion en la NGC. Se podra proceder a un examen inicial basado en
intervenciones orales, aunque seria preferible que se basaran en una nota en la que
figurara informacion pertinente y adecuada. Para realizar un examen preliminar
satisfactorio, es esencial disponer de la informacion siguiente:

(1) Identificacion del contaminante y breve informacién sobre los
antecedentes delproblema.

(2) Indicaciones sobre la disponibilidad de informacion toxicolégica y
datosanaliticos y de ingestién, con sus referencias.

(3) Indicaciones sobre los (posibles) problemas para la salud.



(4) Indicaciones sobre los obstaculos al comercio internacional que ya
existan oque se prevean.

(5) Informacion sobre posibilidades tecnolégicas y aspectos econdémicos
relativosa las medidas para resolver el problema de los contaminantes
presentes en losalimentos.

(6) De ser posible, propuestas de medidas que habria de adoptar el CCFAC.

1.4.3 Procedimiento para adoptar decisiones de gestiéon de riesgos respecto de los
contaminantes en el ambito del CCFAC

La evaluacién que el JECFA haga de los aspectos toxicolégicos y de otro tipo de
un contaminante y las sucesivas recomendaciones que formule en lo que respecta a la
ingestion admisible y los niveles maximos presentes en los alimentos habran de
constituir la base principal para las decisiones que el CCFAC deba examinar. A falta de
recomendaciones del JECFA, el CCFAC podra tomar decisiones cuando disponga de
suficiente informacién procedente de otras fuentes y la cuestidon se considere urgente.

En el Anexo Il se describe mas detalladamente el procedimiento del CCFAC
para adoptar decisiones de gestion de riesgos (siguiendo las pautas establecidas en el
documento CX/FAC 93/11, parr. 16-22).

1.5. FORMATO DE LA NORMA PARA LOS CONTAMINANTES PRESENTES EN
LOSALIMENTOS

La Norma General para los Contaminantes Presentes en los Alimentos contiene
dos tipos de presentacion para las Normas: la Lista |, en la que las normas estan
indicadas por contaminante en las distintas categorias de alimentos, y la Lista Il en la
que las normas para contaminantes se presentan por alimentos (categorias).

Para el formato de la norma se han seguido las disposiciones descritas en el
Manual de Procedimiento, en la medida en que resultan aplicables. A fin de obtener la
mayor claridad posible, se afiadiran notas explicativas donde convenga. El formato
contiene todos los elementos necesarios para poder entender perfectamente el
significado, los antecedentes, y el ambito de aplicacion de las normas, asi como
referencias a los documentos pertinentes e informes de los debates en los que se basa
la norma.

En el Anexo lll figura una descripcion completa del formato.

La enumeracion, en las normas del Codex, de los distintos contaminantes podra
realizarse conforme a un sistema de numeracién para los contaminantes (véase la
propuesta del Anexo V). La lista de contaminantes aparece resumida en un indice, al
que se anadira una lista alfabética de los contaminantes para facilitar la consulta.

Para cada una de las reuniones del CCFAC se preparara un documento de
trabajo en el que figurara una lista completa de las normas del Codex para los
contaminantes presentes en los alimentos (tanto las propuestas como las aprobadas)
en la forma de la Lista .

La lista de normas del Codex para los contaminantes para cada uno de los
alimentos o categorias de alimentos se presentara siguiendo un sistema acordado de
clasificacion de los alimentos. En el Anexo V se examinan algunas opciones.



1.6. EXAMEN Y REVISION DE LA NORMA

Las disposiciones sobre contaminantes de la presente Norma se examinaran
periddicamente y se revisaran segun sea necesario, a la luz de las revisiones que se
deriven del asesoramiento toxicolégico del JECFA o de los cambios de orientacion en la
gestion de riesgos, las posibilidades de gestion de los residuos, los conocimientos
cientificos u otros adelantos pertinentes importantes.

Se dedicara atencidon especifica al examen de los niveles maximos y los
niveles de referencia vigentes, asi como a su posible conversién en limites

maximos.




ALINORM 95/12A
APENDICE VII

ANTEPROYECTOS DE ANEXOS A LA NORMA GENERAL DEL CODEX
PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS
(En el Tramite 5)

ANEXO | - Criterios para establecer niveles maximos en los alimentos
ANEXO I - Procedimiento para las decisiones de gestion de riesgos
ANEXO Il - Formato de la Norma



ANEXO |
CRITERIOS PARA ESTABLECER NIVELES MAXIMOS EN LOS ALIMENTOS
INTRODUCCION

En este Anexo se indican los criterios relativos a las necesidades de informacion
para evaluar problemas de contaminantes presentes en los alimentos» asi como para el
establecimiento de niveles maximos. Es, por tanto, importante que estos criterios se
tengan en cuenta a la hora de proporcionar informacion al JECFA y/o al CCFAC.

Los criterios mencionados aqui estan elaborados mas detalladamente que en la
seccion 1. 3.3. del Preambulo. Se indican solamente los aspectos que requieren
ulterior aclaracion, pero ello no significa que haya que excluir del proceso de evaluacion
criterios 0 aspectos no mencionados.

Informacion toxicologica

Para adoptar decisiones sobre los niveles maximos aplicables a los alimentos es
fundamental disponer de un asesoramiento toxicolégico integrado de expertos con
respecto al nivel de ingestion de un contaminante que puede considerarse inocuo o
admisible. El principal fundamento de las decisiones del CCFAC debe ser una
recomendacion del JECFA acerca de la ingestion maxima que se pueda permitir o
tolerar, recomendacion que ha de basarse en la evaluacion cabal de una adecuada
base de datos toxicoldégicos. En casos urgentes, se puede recurrir a evaluaciones del
JECFA menos elaboradas o bien al asesoramiento toxicolégico de expertos de otros
organismos internacionales o nacionales.

Cuando se presente informacion toxicoldgica vinculada a propuestas de niveles
maximos de contaminantes en los alimentos, es conveniente que se incluyan
indicaciones sobre los siguientes aspectos:

- identificacion de la o las sustancias toxicas

- metabolismo en los seres humanos y los animales, segun proceda

- toxicocinética y toxicodinamica

- informacion sobre la toxicidad aguda y a largo plazo en seres humanos y
animales

- conclusiones y asesoramiento toxicolégico de uno o mas expertos (o
grupos de expertos), con referencias, que incluyan informacién sobre
grupos de poblacién o animales particularmente vulnerables.

Datos analiticos

Deberan proporcionarse datos analiticos cualitativos y cuantitativos
validados, obtenidos de muestras representativas. Seria ademas conveniente
disponer de informacion acerca de los métodos de andlisis y muestreo empleados, asi
como sobre la validacion de los resultados. A ello debe afiadirse una declaracion sobre
la representatividad de las muestras con respecto a la contaminacion del producto en
general (por ej. a nivel nacional). Debera indicarse con claridad la porcién del producto
que se ha analizado y a la que se refiere el contenido del contaminante y, de ser
posible, dicha porcién se ajustara a la definicion del producto para esta finalidad, o a la
reglamentacién existente para un residuo afin.

Deberan aplicarse procedimientos de muestreo apropiados. Este aspecto
requiere una atencion particular en el caso de contaminantes que puedan tener una



distribucion desigual en el producto (por e€j., las micotoxinas en determinados
alimentos).

Datos de ingestion

Conviene disponer de informacion sobre las concentraciones del contaminante
en los alimentos o grupos de alimentos que (sumados) aportan por lo menos la mitad de
la ingestion alimentaria total del contaminante, tanto en los consumidores de exposicion
media como maxima.

Es conveniente también disponer de informacion sobre la presencia del
contaminante en alimentos de vasto consumo (alimentos basicos), a fin de poder
realizar una evaluacion satisfactoria de la ingestion del contaminante y de los riesgos
relacionados con el comercio de alimentos que lo contienen.

Conviene ademas disponer de datos de consumo de alimentos relativos a
grupos de consumidores de exposicion mediay alta'y susceptibles de
contaminacion, a fin de evaluar la (posible) ingestion de contaminantes, tanto a escala
nacional como internacional. Es, pues, importante disponer de informaciones sobre
modalidades de consumo medio y alto para una vasta gama de productos alimenticios,
a fin de que puedan identificarse los grupos de consumidores mas expuestos a cada
contaminante. Conviene asimismo disponer de informacion detallada sobre
modalidades de consumo maximo, tanto por lo que se refiere a los criterios para la
identificaciéon de grupos (por e€j.: diferencias de edad o sexo, habitos alimentarios
vegetarianos o regionales, etc.) como a los aspectos estadisticos.

Ingestion de contaminantes en la alimentacion: Se hace referencia a las Directrices
para el estudio de ingestion de contaminantes quimicos en la alimentacion (OMS). Es
importante proporcionar todo tipo de informaciones pertinentes, tales como el tipo de
estudio (dieta doble, dieta total, o bien estudio de la cesta comercial, estudio selectivo),
asi como informaciones estadisticas. Puede resultar también util disponer de datos
sobre la ingestion de contaminantes tomados de modelos de consumo. Si se dispone de
resultados sobre grupos de alimentos y sobre los efectos de la preparacion, coccion,
etc., deberia enviarse también esos datos.

Consideraciones sobre el comercio equitativo

Problemas existentes, previstos o posibles en el comercio internacional: A
fin de evaluar la urgencia de un problema que el CCFAC debe examinar, es importante
disponer de informaciones sobre la magnitud de los problemas ya existentes o
previstos, tanto por lo que se refiere a la cantidad y la fuente de los alimentos o piensos
en cuestién como a las partes y aspectos econémicos involucrados. Hay que indicar
también los posibles problemas.

Alimentos que circulan en el comercio internacional: Deberian identificarse
los principales paises exportadores e importadores de los productos en cuestion, siendo
esencial que se disponga de informacién sobre las concentraciones de contaminantes
presentes en productos procedentes de los principales paises exportadores.

Informacion sobre reglamentos nacionales: Es conveniente que los paises
(especialmente los principales exportadores e importadores) proporcionen informacién
sobre sus reglamentos nacionales relativos al contaminante en cuestion, en particular
sobre los datos y las consideraciones en que se basan esos reglamentos. Para hacer
una buena evaluacién del problema es esencial la claridad no sélo en cuanto a la base
de datos sino también al procedimiento de evaluacién de riesgos, y la politica de control



de los mismos, que se emplean para la adopcién de decisiones referentes a los niveles
maximos en los alimentos.

Consideraciones tecnolégicas

Es esencial que se disponga de informacién sobre el origen del contaminante y
el modo en que ha ocurrido la contaminacién de los alimentos, a fin de evaluar las
posibilidades de controlar el proceso de contaminacién y poder garantizar la calidad que
se desea del producto. En la medida de lo posible deberian proponerse medidas para
aplicar en el origen. Ademas, es preciso formular buenas practicas de fabricacién (BPF)
y/o buenas practicas agricolas (BPA) con miras a combatir el problema de
contaminacion. Donde esto sea posible, los niveles maximos pueden basarse en
consideraciones de BPF o BPA, pudiendo asi establecerse a un nivel superior que el
que se necesitaria bajo otros puntos de vista. Asimismo, cuando un modelo primario de
evaluacion del riesgo (ingestion diaria maxima tedrica) indica la posibilidad de niveles de
ingestion que excedan la recomendacién toxicoldgica de ingestidon maxima, también
deberan tomarse en cuenta consideraciones relativas a las posibilidades tecnoldgicas
de resolver el problema de contaminacion. En dicho caso se hace necesario examinar
mas a fondo las posibilidades de establecer niveles de contaminaciéon mas bajos. Por
consiguiente se precisa un estudio detallado de todos los aspectos en cuestion, a fin de
que Das decisiones relativas a los limites maximos puedan basarse en una evaluacion
cabal tanto de los aspectos de salud publica como de las dificultades para el
cumplimiento de la norma propuesta.

Consideraciones sobre la evaluacion y gestion de los riesgos

A efectos de formular una politica consecuente en relacion con los riesgos que la
presencia de contaminantes en los alimentos comporta para la salud publica, se
recomienda adoptar un enfoque escalonado que comprenda tanto procedimientos de
evaluacion como de gestion de dichos riesgos.

La evaluacion de riesgos se define como el proceso de evaluacién de la
probabilidad de que se presenten peligros particulares. Su primera fase es la
evaluacion del peligro, que consiste en evaluar la informacién toxicoldgica acerca de
los posibles efectos del contaminante, incluidas las relaciones dosis/respuesta, vy,
cuando ello sea posible, establecer un nivel de ingestion inocua del contaminante (IDA,
IDT o recomendacion toxicoldégica comparable). En la fase de caracterizacion del
riesgo los resultados de la evaluacion del peligro se combinan con la estimacion de la
ingestion del contaminante, que se basa en los datos sobre el consumo del alimento y
en evaluaciones de frecuencia. Se puede considerar que existe riesgo potencial para la
salud publica cuando hay indicios de que la ingestidon del contaminante por parte de los
consumidores, o de ciertos grupos de consumidores, puede exceder (a largo plazo, en
el caso de las recomendaciones a largo plazo) la recomendacion toxicolégica relativa al
nivel maximo de ingestion admisible o tolerable. Para poder tratar en forma adecuada
los casos concretos de ingestion superiores a la norma toxicologica y dificil de reducir
sera necesario que se proporcione una estimacion y descripcion mas especifica de los
riesgos, que también se precisara cuando no haya sido posible establecer una dosis
inocua del contaminante.

La gestion de riesgos comporta decisiones sobre politicas y medidas
encaminadas a administrar y reducir los peligros para la salud publica, incluidos el
establecimiento y la observancia de niveles maximos de contaminantes en los
alimentos. Se basa en una adecuada evaluacién del riesgo y en informacién acerca de
las opciones y estrategias en materia de politicas destinadas a abordar los problemas



de contaminacion, y comprende la comunicacién acerca del riesgo con otras
autoridades competentes y con las partes afectadas por las medidas de gestién del
mismo. Una gestion responsable del riesgo debe basarse en la aplicacion consecuente
de una politica apropiada en cuanto a la proteccion de la salud publica, pero también
supone que se tomen en cuenta otros criterios pertinentes como los datos analiticos
disponibles, las posibilidades tecnoldgicas de reducir la contaminacion de los productos,
factores econémicos y criterios de comercio equitativo.

En sintesis, la evaluacién de los riesgos permitira establecer cuantos
consumidores superaran posiblemente la norma toxicolégica, durante cuanto tiempo y
en qué medida, y cuales son los riesgos concretos para la salud que esto comporta. La
gestion de los riesgos supone que se decida, en forma coherente, lo que es 0 no
aceptable desde este punto de vista, en qué medida pueden tomarse en cuenta otros
factores, y cudles son las decisiones y medidas que deben adoptarse para lograr un
nivel suficiente de proteccién de la salud publica y control de la contaminacion.

Las evaluaciones vinculadas a la gestién de los riesgos pueden llevar a la
conclusion de que es necesario establecer niveles maximos para los alimentos. En el
proceso que lleva a tal decision, las consecuencias, costos y beneficios conexos deben
presentarse y evaluarse en relacion con otras opciones en materia de politicas.

Establecimiento de niveles maximos para contaminantes

En el establecimiento de niveles maximos de contaminantes en los alimentos se
tomaran en cuenta varios principios, algunos de los cuales ya se han mencionado. Los
criterios que se resumen a continuacion ayudaran a mantener una politica consecuente
en la materia:

- Sélo se estableceran niveles maximos para los contaminantes que
constituyan o puedan constituir un peligro para la salud publica.

- Solo se estableceran niveles maximos para los alimentos en los que el
contaminante puede encontrarse en concentraciones significativas con
respecto a la exposicion total del consumidor, y para aquéllos en los que
la concentracién del contaminante ocasiona o podria ocasionar
problemas comerciales.

- Siempre que ello resulte aceptable desde el punto de vista toxicoldgico,
los valores adoptados como NM seran superiores, o ligeramente
superiores, a la escala normal de variacion de los niveles del
contaminante en los alimentos producidos con los métodos tecnolégicos
corrientes adecuados, a fin de evitar perturbaciones indebidas de la
produccion y el comercio alimentarios. Se asignaran a los NM los valores
mas bajos que puedan razonablemente alcanzarse, y cuando ello sea
posible su calculo habra de basarse en consideraciones de BPF o de
BPA. Los alimentos cuya contaminacién se deba evidentemente a
situaciones o condiciones de elaboracién locales que pueden evitarse en
forma razonablemente facil se excluiran de esta evaluacion, a menos que
haya aspectos econdmicos apreciables en juego y se pueda demostrar
que un NM mas alto resulta aceptable desde el punto de vista de la salud
publica.

- Las propuestas de NM para productos se basaran en datos procedentes
por lo menos de varios paises y fuentes, que comprendan las zonas y
procesos principales de produccion de estos productos cuando éstos son



objeto de comercio internacional. Datos mas limitados pueden ser
suficientes cuando haya pruebas de que las modalidades de la
contaminacién se conocen en medida suficiente y son comparables a
escala mundial.

Podran establecerse NM para grupos de productos cuando se disponga
de informacion suficiente acerca de las modalidades de la contaminacion
en todo el grupo, o bien cuando existan otros argumentos que justifican
la extrapolacion.

Los valores numéricos asignados a los NM seran preferiblemente cifras
regulares de una escala geométrica (0,01; 0,02; 0,05; 0,1; 0,2; 0,5; 1; 2;
5; etc.), a menos que esto pueda ocasionar problemas en relacion con la
aceptabilidad de los NM.

Es preferible que los NM no sean inferiores a un nivel que pueda
verificarse mediante métodos de analisis faciles de aplicar en los
laboratorios que se encargan normalmente del control del producto.

Deberia definirse claramente el contaminante tal como ha de ser
analizado y al cual se aplican los NM. La definicion puede incluir
metabolitos importantes cuando conviene por razones analiticas o
toxicologicas. Se pueden también sefalar sustancias indicadoras, que se
elegiran de un grupo de contaminantes afines.

Es necesario que se defina con claridad el producto que debe analizarse
y al que se aplica el NM. En términos generales, los NM se expresaran
preferiblemente como nivel del contaminante en el producto tal como se
presenta, considerando el peso del producto fresco, aunque en algunos
casos puede haber motivos validos para que se prefiera expresarlos con
respecto al peso en seco. De ser posible el producto se definira tal como
se utiliza en el comercio, incluyéndose, cuando sea necesario,
disposiciones para la eliminacion de partes no comestibles que podrian
dificultar tanto la preparacion de la muestra como el analisis de la misma.
Pueden servir de guia las definiciones empleadas por el CCPR que
figuran en la Clasificacién de Alimentos y Piensos; sélo se adoptaran
otras definiciones de los productos cuando existan motivos especificos
para ello.

En cuanto a los contaminantes liposolubles que pueden acumularse en
los productos animales, deberan adoptarse disposiciones (comparables a
las relativas a los plaguicidas liposolubles) para la aplicacion del NM a
productos con diversos contenidos de grasa.

Es conveniente que se brinde orientacién sobre la posible aplicacion de
NM establecidos para productos primarios a productos elaborados y de
varios ingredientes. En el caso de productos concentrados,
deshidratados o diluidos, suele ser apropiado utilizar un factor de dilucion
a fin de llegar a una apreciacién primaria de los niveles del contaminante
en tales productos elaborados. Analogamente, la concentracion maxima
de un contaminante en un alimento de varios ingredientes podria
calcularse a partir de la composicion del alimento, de todos modos, para
dar una orientacion mas adecuada es conveniente que se proporcione
informacién acerca del comportamiento del contaminante durante la



elaboracion (por ej., lavado, pelado, extraccion, coccién, secado, etc.).
Cuando los niveles del contaminante en los productos elaborados son
muy diferentes con respecto a los productos primarios de los que éstos
proceden, y se dispone de informacion suficiente acerca de las
modalidades de la contaminacion, puede ser apropiado que se
establezcan niveles maximos especificos para los productos elaborados
en cuestion. Vale el mismo criterio cuando hay posibilidades de
contaminacion durante la elaboracién. Sin embargo, en términos
generales es preferible establecer niveles maximos para productos
agricolas primarios, que puedan aplicarse a los alimentos elaborados,
derivados y formados por varios ingredientes mediante la aplicacion de
los factores apropiados. Si estos factores se conocen suficientemente,
deberan incluirse en la base de datos relativa al contaminante y
mencionarse en relacién con el nivel maximo del mismo en un producto.

- No deberan establecerse NM superiores a los que se estimen admisibles
en un enfoque primario (ingestion maxima tedrica y estimacion de
riesgos) de su aceptabilidad bajo el punto de vista de la salud publica. Si
ello plantea problemas en relacion con otros criterios para el
establecimiento de los NM, habra que hacer nuevas evaluaciones de las
posibilidades de reducir los niveles del contaminante, por ej., mejorando
las condiciones de BPA. Si con ello no se obtiene una solucion
satisfactoria sera necesario efectuar evaluaciones mas pormenorizadas
del riesgo que comporta el contaminante y de las medidas necesarias
para la gestion del mismo, a fin de poder lograr el consenso sobre un NM
aceptable.

Procedimiento para la evaluacion de riesgos en relacion con NM (propuestos)
para contaminantes

Resultara evidente que en el caso de los contaminantes es mas dificil ejercer un
control sobre los problemas de contaminacion de los alimentos que en el de los aditivos
alimentarios y residuos de plaguicidas. Esta situacién tendra repercusiones inevitables
en los NM propuestos. Por consiguiente, para promover la aceptacion de NM del Codex
para contaminantes es importante que las evaluaciones de aceptabilidad de dichos NM
se efectuen en forma consecuente y realista, mediante un procedimiento que incluira la
evaluacién de la ingestidon alimentaria en relacion con los NM propuestos o existentes,
como la determinacion de los niveles maximos de ingestién que resultan aceptables
desde el punto de vista toxicoldgico.

Para los residuos de plaguicidas se han preparado unas Directrices (OMS, 1989)
sobre la prevision de su ingestion alimentaria, que comportan la aplicacion de un
enfoque en tres niveles correspondientes a previsiones de la ingestion cada vez mas
realistas. En las fases inicial e intermedia de la evaluacion, a partir de dietas hipotéticas
mundiales y de distintas culturas se calculan (a partir de LMR propuestos o existentes)
la ingestién diaria maxima teédrica (IDMT) y la ingestién diaria maxima estimada (IDME).
La estimacién mas precisa tiene en cuenta regimenes alimentarios nacionales, asi
como correcciones relativas al nivel de residuos que se sabe estan presentes en los
alimentos tal como se consumen, etc. Se recomienda prudencia cuando se empleen
valores de consumo de alimentos distintos de los valores medios, aunque se considera
oportuno utilizar datos pertinentes de consumo medio de alimentos para subgrupos de
poblacion identificables. Este procedimiento se emplea para evaluar la aceptabilidad de
LMR propuestos y promover la aceptacién internacional de LMR del Codex.



En el caso de los contaminantes y toxinas naturales presentes en los alimentos
se recomienda utilizar basicamente el mismo procedimiento. En los calculos de la
ingestion pueden utilizarse niveles de consumo alimentario con una mayor ingestion de
alimentos criticos, si ello forma parte de una politica nacional o internacional aceptada
de proteccion de la salud y gestion de los riesgos. Siempre que sea posible, los datos
obtenidos mediante calculos deberan compararse con los datos de ingestion resultantes
de mediciones. Las propuestas de NM del Codex deben ir acompafadas de los calculos
correspondientes de la ingestion y de las conclusiones de la evaluacion de riesgos con
respecto a su aceptabilidad y utilizacion. Las declaraciones de los gobiernos acerca de
la aceptacion o no aceptacion de NM del Codex existentes o propuestos deberan hacer
mencion especifica de los calculos de la ingestién y las conclusiones de la evaluacion
de riesgos en que se base tal posicién.



ANEXO I
PROCEDIMIENTO PARA LAS DECISIONES DE GESTION DE RIESGOS
INTRODUCCION

Se hace referencia al documento CX/FAC 93/11, parrs. 15-22, cuyo texto no se
reproduce aqui por completo, y al Anexo 4 del documento CX/FAC 92/10. El
procedimiento recomendado para las decisiones de gestion de riesgos en el ambito del
CCFAC se presenta aqui como un plan sencillo de adopciéon de decisiones basado en
los principales criterios de que se habla en el Preambulo 1.4.2.. No se mencionara ya
mas el Criterio (1): informacién basica sobre el contaminante (problema), por
considerarse éste un requisito previo sin el cual seria imposible hacer un examen que
tenga sentido. El Criterio (5): aspectos tecnolédgicos y econédmicos, constituye un
instrumento esencial a efectos de recomendar disposiciones para el manejo del
problema del contaminante en cuestion, asi como para establecer los NM pertinentes;
cuando esa informacién no sea suficiente, se pediran nuevos datos. Teniendo presente
todo esto, no hace falta volver a repetirlo en el plan de decisiones, que figura mas
adelante. Las decisiones podran basarse en la disponibilidad de informacion (-6 + 6 ?)
sobre los siguientes criterios:

(2a) Tox informacion toxicoldgica,

(2b) Alln datos analiticos y de ingestion,

(3) PPS posibles problemas para la salud,
4) oOcCl obstaculos al comercio internacional.

El signo de interrogacion ? utilizado en la columna de PPS indica que sélo existe
disponibilidad suficiente de informacién toxicoldgica o bien de datos de ingestion, de
modo que no se cuenta con elementos suficientes para determinar si existen problemas
potenciales para la salud. Huelga decir que en la practica se presentan muchas
situaciones no tan claras como las que se exponen en este plan. Es posible que la
informacion que algunos consideran suficiente, sea para otros insuficiente. Las
decisiones pertinentes deberan adoptarse caso por caso, teniendo en cuenta los
criterios que se mencionan en el Anexo |. Puede que sea inevitable cuantificar
ulteriormente los criterios relativos a la base de datos que se necesita para tomar
decisiones, si en la practica se presentan problemas graves en relacién con este
aspecto.



plan de decisiones de gestion de riesqgos pare el CCFAC

Criterio (2b) (3) (4)

Caso Tox A/ln PPS OCI Decisiones del CCFAC

(2a)
1. - +
2. - +
3. + -
4 + +
5 + +
6 + +
7 + +

?
?

+

Peticion de datos/evaluacion Tox por el JECFA

Peticion de datos/evaluacion Tox por el JECFA,
evaluacién de riesgos a nivel nacional. En casos urgentes,
una declaraciéon del CCFAC

Peticién de datos analiticos y de ingestion

Ninguna otra medida

Peticién de evaluacién de riesgos a nivel nacional.
Después de la evaluacién (en casos urgentes, después de
una evaluacién preliminar) una declaracién del CCFAC
Establecimiento de NM por el CCFAC

Establecimiento de NM por el CCFAC, con prioridad (en
casos urgentes, establecimiento de NM temporales si
fuera necesario)



ANEXO Il
FORMATO DE LA NORMA

INTRODUCCION

El formato de la Lista | contendra los siguientes elementos:

Nombre del contaminante
Se indicaran también simbolos, sinsénimos, abreviaturas, descripciones
cientificas y codigos de identificacion empleados cominmente.

Numero del c6digo del contaminante
Numero conforme al sistema descrito en el Anexo IV

Referencia a tas reuniones del JECFA
(En la que se examind el contaminante)

IDA, IDMT, ISAT o recomendacion toxicoldgies analoga de ingestidn
Si la situacién es compleja, puede que haga falta hacer una breve
declaracién y aportar mas referencias.

Definicién del residuo
Definicion del contaminante tal como sera analizado y al que se aplica el
nivel maximo.

Lista de normas del Codex paralos contaminantes presentes en los
alimentos
Esta lista debera contener los siguientes elementos, en columnas:

Numero de la clasificacion del producto alimenticio o categoria de
alimentos

Nombre del producto alimenticio/categoria de alimentos

Valor numérico del nivel maximo

Indicacién del caracter del NM, para especificar la aplicacion del mismo
Caddigo para el tipo de nivel maximo: nivel maximo, NM; nivel de
referencia, NR; u otros, cuando proceda (por €j.: niveles maximos
temporales).

Tramite en el procedimiento del Codex (sélo en los documentos de
trabajo del CCFAC)

Referencias a documentos

Referencias a métodos de analisis

Referencias a métodos de muestreo

Notas/observaciones

Cuando convenga, en lugar de un nivel maximo puede afadirse una declaracion
relativa al contaminante presente en el alimento (o categoria) en cuestion, o una nota
que remita a tal declaracion.

El formato de la Lista Il debera contener los siguiente elementos:

Nombre del producto alimenticio/categoria de alimentos

Numero de clasificacién del producto alimenticio o categoria de
alimentos

Lista de normas del Codex para contaminantes presentes en ese
determinado producto alimenticio o categoria de alimentos

Esta lista debera contener los siguientes elementos, en columnas:



Nombre del contaminante

Valor numérico del nivel maximo

Caddigo del tipo de nivel maximo

Tramite en él procedimiento del Codex (sélo para los documentos de
trabajo del CCFAC)

Referencias, observaciones y notas (mas breves que las de la Lista I)



ALINORM 95/12A
APENDICE VI

ADITIVOS ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES DE ALIMENTOS
PROPUESTOS PARA EVALUACION PRIORITARIA POR EL JECFA

Aditivos alimentarios

Carboximetilcelulosa hidrolizada por enzimas
(especificaciones solamente)

Salatrim (moléculas de triacilglicerol acido de
cadena corta y larga)

Estevioside

Contaminantes

Aflatoxinas B, GyM

Cadmio

Dioxinas y PCB analogos a dioxinas
Carbamato de etilo

Nitrato

Hidrocarburos aromaticos policiclicos
Tricotesenos

Propuestos por
Finlandia

México

Egipto

Propuestos por

CCFAC

Estados Unidos de América
CCFAC

CCFAC

Paises Bajos

Dinamarca

Paises Bajos




	ALINORM 95/12A
	 
	RESUMEN Y CONCLUSIONES
	CUESTIONES QUE SE SOMENTEN AL EXAMEN DEL COMITE EJECUTIVO Y/O LA COMISION:
	 
	INDICE
	APENDICES
	APERTURA DE LA REUNION (Tema 1 del programa)
	APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 2 del programa)
	NOMBRAMIENTO DEL RELATOR (Tema 3 del programa)
	CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS EN EL COMITE EJECUTIVO Y OTROS COMITES DEL CODEX (Tema 4(a) del programa)
	Cuestiones planteadas en otros Comités del Codex4
	Informe sobre SIMUVIMA/Alimentos - Programa Mundial de Vigilancia v Evaluación de la Contaminación de los Alimentos10

	EXAMEN DEL INFORME RESUMIDO DE LA 44a REUNION DEL COMITE MIXTO FAO/OMS DE EXPERTOS EN ADITIVOS ALIMENTARIOS (JECFA) (Tema 4(b) del programa) 
	Resumen de la 44a reunión del JECFA 

	 
	Medidas que han de aplicarse como consecuencia de los cambios del estado de aprobación de la IDA o de otras recomendaciones toxicolóqicas formuladas por el JECFA en su 44a reunión11
	EXAMEN DE LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LOS DATOS SOBRE INGESTION ALIMENTARIA EMPLEADOS EN EL ANÁLISIS DE RIESGOS (Tema 5 del programa)
	 
	EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE NORMA GENERAL DEL CQDEX PARA LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS (Tema 6 del programa)
	Listas 1 v 2 v Anexo A
	Nuevos trabajos sobre clases de aditivos alimentarios
	Justificación y necesidad tecnológicas
	Evaluación de las dosis de ingestión
	 
	Estado de tramitación del Anteproyecto de Norma General sobre Aditivos Alimentarios

	RATIFICACION Y/O REVISION DE LOS NIVELES MAXIMOS PARA CONTAMINANTES ESTIPULADOS EN LAS NORMAS DEL CODEX19 (Tema 7 del programa) 
	 
	EXAMEN DE LAS ESPECIFICACIONES DE IDENTIDAD Y PUREZA DE LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS NO EXAMINADOS ANTERIORMENTE POR EL COMITE (Tema 8 del programa)
	ENMIENDAS PROPUESTAS AL SISTEMA INTERNACIONAL DE NUMERACION (Tema 9 del programa)
	EXAMEN DEL INVENTARIO REVISADO DE COADYUVANTES DE ELABORACION26 (Tema 10 del programa)
	 
	EXAMEN DE LOS METODOS DE ANALISIS PARA LA DETERMINACION DE LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS EN ALIMENTOS QUE CIRCULAN EN EL COMERCIO INTERNACIONAL28 (Tema 11 del programa)
	RATIFICACION Y/O REVISION DE DOSIS MAXIMAS PARA ADITIVOS ALIMENTARIOS ESTIPULADOS EN LAS NORMAS DEL CODEX31 (Tema 12 del programa)
	Anteproyectos de Normas para el Gari y la Harina de Yuca Comestible
	Anteproyecto de niveles de referencia v planes de muestreo para las aflatoxinas presentes en el maní

	EXAMEN DEL PROYECTO DE PREAMBULO A LA NORMA GENERAL DEL CODEX PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS EN EL TRAMITE 7 (Tema 13(a) del programa)
	Introducción
	Sección 1. 2.2 - Contaminante
	Sección 1. 2.4 - Nivel máximo y expresiones afines
	Sección 1. 3.1 - Consideraciones de carácter general
	Sección 1. 3.3 - Criterios específicos
	Estado de tramitación del Provecto de Preámbulo de la Norma General del Codex para los Contaminantes v las Toxinas Presentes en los Alimentos

	EXAMEN DEL PROYECTO DE NORMA GENERAL DEL CODEX PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS (EXCEPTO EL PREÁMBULO) EN EL TRAMITE 4 (Tema 13(b) del programa)
	Anexo 1 - Criterios para el establecimiento de niveles máximos en los alimentos
	Anexo IV A - Lista anotada de contaminantes y toxinas
	Anexo IV B - Examen de la situación de los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos
	Anexo V - Sistema de clasificación de los alimentos que habrá de utilizarse en la Norma General
	Estado de tramitación del Anteproyecto de Norma General del Codex para los Contaminantes v las Toxinas Presentes en los Alimentos

	MICOTOXINAS EN LOS ALIMENTOS Y LOS PIENSOS (Tema 14 del programa)
	Examen del provecto de nivel máximo de aflatoxina M1 en la leche (Tema 14(a) del programa) 
	Estado de tramitación del provecto de nivel máximo para la aflatoxina M1 en la leche 

	OBSERVACIONES DE LOS GOBIERNOS E INFORMACION SOBRE LOS NIVELES DE AFLATOXINAS Y PLANES DE MUESTREO RELATIVOS A PRODUCTOS ALIMENTICIOS (Tema 14(b) del programa)
	Examen del Anteproyecto de Código de Prácticas para Reducir las Aflatoxinas Presentes en las Materias Primas v los Piensos Suplementarios para Animales Productores de Leche (Tema 14(c) del programa)43
	Estado de tramitación del Anteproyecto de Código de Prácticas para Reducir las Aflatoxinas Presentes en las Materias Primas v los Piensos Suplementarios para Animales Productores de Leche

	INFORMACION SOBRE LA OCRATOXINA A Y LOS TR1COTECENOS (Tema 14(d) del programa)46
	EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS SOBRE MEDIDAS PARA REDUCIR EN EL ORIGEN LA CONTAMINACION DE LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS (Tema 15(a) del programa)48
	OBSERVACIONES DE LOS GOBIERNOS E INFORMACION SOBRE EL CADMIO Y EL PLOMO (Tema 15(b) del programa)
	DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL PLOMO (Tema 15(c) del programa)
	Documento de posición sobre el plomo
	Anteproyecto de Norma para el Plomo

	DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL CADMIO (Tema 15(d) del programa)55
	DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LOS PCB Y LAS DIOXINAS (Tema 15(e) del programa)
	OBSERVACIONES E INFORMACION SOBRE PBC, BPB, TETRACLOROBENZILTOLUENO Y DIOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS (Tema 15(f) del programa)
	OBSERVACIONES E INFORMACION SOBRE HIDROCARBUROS AROMATICOS POLICICLICOS, ACIDO CIANHÍDRICO. FTALATOS Y ETILCARBAMATO EN LOS ALIMENTOS (Tema 15(g) del programa)
	PROPUESTAS PARA LA EVALUACION PRIORITARIA DE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES POR EL JECFA (Tema 16 del programa)
	OTROS ASUNTOS (Tema 17 del programa)
	OBJETIVOS A PLAZO MEDIO Y PROGRAMA DE TRABAJOS FUTUROS61 (Tema 18 del programa)
	FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 19 del programa)

	COMITE DEL CODEX SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS SITUACIÓN DE LOS TRABAJOS
	LIST OF PARTICIPANTS* LISTE DES PARTICIPANTS* LISTA DE PARTICIPANTES*
	* Figuran en primer lugar los Jefes de las delegaciones, los Suplentes, Asesores y Consultores queaparecen por orden alfabético.
	MEDIDAS QUE HAN DE ADOPTARSE COMO CONSECUENCIA DE LOS CAMBIOS EN EL ESTADO DE APROBACION DE LAS IDA U OTRAS RECOMENDACIONES TOXICOLOGICAS
	NORMA GENERAL DEL CODEX PARA ADITIVOS ALIMENTARIOS ANEXO A Directrices para la estimación de las dosis de uso adecuadas de aditivos alimentarios (En el Trámite 5)
	Aditivos utilizados en alimentos análogos a los alimentos especificados actualmente
	Aditivos de IDA "no especificada"
	2. La expresión "buenas prácticas de fabricación" se define en el PREAMBULO de esta norma.
	Aditivos con IDA numérica utilizados sólo en alimentos sólidos
	Aditivos con IDA numérica utilizados sólo en bebidas analcohólicas
	Aditivos con IDA numérica utilizados tanto en alimentos sólidos como en bebidas
	Aditivos ya utilizados en dosis superiores a las respectivas IDA
	Método alternativo para demostrar que se emplean las directrices 3 a 11
	Aditivos del IECFA actualmente no especificados en las Listas 1 v 2

	ESPECIFICACIONES PARA LA IDENTIDAD Y PUREZA DE ADITIVOS ALIMENTARIOS NO EXAMINADOS ANTERIORMENTE POR EL COMITE
	Aromatizantes
	Otros aditivos


	INVENTARIO REVISADO DE COADYUVANTES DE ELABORACION
	INTRODUCCION
	LISTA DE COADYUVANTES DE COLABORACION UTILIZADOS HABITUALMENTE
	ANTIESPUMANTES
	CATALIZADORES
	AGENTES CLARIFICANTES {COADYUVANTES DE FILTRACION)
	ESTABILIZADORES DEL COLOR
	AGENTES DE CONGELACION Y REFRIGERACION POR CONTACTO
	DESECANTES/ANTIAGLUTINANTES
	DETERGENTES (Humectantes)
	 
	AGENTES Y SOPORTES DE INMOVILIZACION DE ENZIMAS
	PREPARADOS ENZIMATICOS (incluidas las enzimas inmovilizadas)
	DISOLVENTES (Extracción y elaboración)

	MODIFICADORES CRISTALINOS DE LAS GRASAS
	FLOCULANTES
	RESINAS DE INTERCAMBIO IONICO. MEMBRANAS Y FILTROS MOLECULARES
	Resinas:

	MEMBRANAS:
	LUBRICANTES. DESMOLDEADORES Y ANTIADHERENTES, COADYUVANTES DE MOLDEADO
	AGENTES DE LUCHA CONTRA LOS MICROORGANISMOS
	GASES PROPULSORES Y DE ENVASADO
	AGENTES DE LAVADO Y PELADA
	NUTRIENTES DE LEVADURAS
	OTROS COADYUVANTES DE ELABORACION

	PROYECTO DE PREAMBULO DE LA NORMA GENERAL DEL CODEX PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS (en el Trámite 8)
	INTRODUCCION
	I. PREAMBULO
	1.1 AMBITO DE APLICACION
	1.2 DEFINICION DE LOS TERMINOS
	1.2.1 Consideraciones generales
	1.2.2 Contaminante
	1.2.3 Toxinas naturales incluidas en la presente norma
	1.2.4 Nivel máximo v expresiones afines

	 
	1.3 PRINCIPIOS GENERALES PARA LOS CONTAMINANTES PRESENTES EN LOS ALIMENTOS
	1.3.1 Consideraciones generales
	1.3.2 Principios para establecer niveles máximos en alimentos v piensos
	1.3.3 Criterios específicos

	1.4 PROCEDIMIENTO DEL CODEX PARA EL ESTABLECIMIENTO DE NORMAS PARA LOS CONTAMINANTES PRESENTES EN LOS ALIMENTOS
	1.4.1 Consideraciones generales
	1.4.2 Procedimiento para el examen preliminar sobre contaminantes en el ámbito del CCFAC
	1.4.3 Procedimiento para adoptar decisiones de gestión de riesgos respecto de los contaminantes en el ámbito del CCFAC

	1.5. FORMATO DE LA NORMA PARA LOS CONTAMINANTES PRESENTES EN LOSALIMENTOS
	 
	1.6. EXAMEN Y REVISION DE LA NORMA

	ANTEPROYECTOS DE ANEXOS A LA NORMA GENERAL DEL CODEX PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS (En el Trámite 5)
	CRITERIOS PARA ESTABLECER NIVELES MAXIMOS EN LOS ALIMENTOS
	INTRODUCCION
	Información toxicológica
	Datos analíticos
	Datos de ingestión
	Consideraciones sobre el comercio equitativo
	Consideraciones tecnológicas
	Consideraciones sobre la evaluación y gestión de los riesgos
	Establecimiento de niveles máximos para contaminantes
	Procedimiento para la evaluación de riesgos en relación con NM (propuestos) para contaminantes


	PROCEDIMIENTO PARA LAS DECISIONES DE GESTION DE RIESGOS
	INTRODUCCION
	 
	plan de decisiones de gestion de riesgos pare el CCFAC


	FORMATO DE LA NORMA
	INTRODUCCION

	ADITIVOS ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES DE ALIMENTOS PROPUESTOS PARA EVALUACION PRIORITARIA POR EL JECFA


