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Organismos internacionales interesados

DE: Secretario de la Comision del Codex Alimentarius
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias
Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia

ASUNTO: Distribucién del informe de la 12 reunion del Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos (ALINORM 07/30/41)

El informe de la 1? reunion del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos se halla adjunto. El
informe se examinara en el 30° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (Roma, Italia, 2-
7 de julio de 2007).

CUESTIONES QUE SE SOMETEN A LA ADOPCION DE LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS EN SU 30° PERIODO DE SESIONES

Proyectos y Anteproyectos de Normas y Textos Afines en los Tramites 8 6 5/8 del Procedimiento

1. Proyecto de niveles maximos para el estafio en los alimentos enlatados (distintos de las bebidas)
y en las bebidas enlatadas en el trdmite 8 (ALINORM 07/30/41 Parr. 82 y Apéndice 1X);

2. Anteproyecto de Codigo de Précticas para Prevenir y Reducir la Contaminacion del Vino por
Ocratoxina A (N05-2006) en el tramite 5/8 (ALINORM 07/30/41, Parr. 77 y Apéndice VI11);

Los Gobiernos y las organizaciones internacionales interesadas que deseen presentar observaciones a los
textos indicados deberan hacerlo por escrito, preferiblemente por correo electrénico, al Secretario de la
Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Viale delle
Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia, (fax: +39 06 57054593; e-mail, codex@fao.org) antes del 30 de

mayo de 2007.
Anteproyectos de Normas y Textos Afines en el Tramite 5 del Procedimiento

3. Anteproyecto de niveles maximos para el 3-MCPD en los condimentos liquidos que contienen
proteinas vegetales hidrolizadas (PVH) mediante &cido (excluida la salsa de soja de fermentacion
natural) (N08-2004) en el tramite 5 (ALINORM 07/30/41, Parr. 88 y Apéndice X);

4. Anteproyecto de Cédigo de Practicas para la Reduccion de los 3-Monocloropropanos-1,2-diol (3-
MCPD) durante la Produccion de Proteinas Vegetales Hidrolizadas (PVH) mediante Acido y
Productos que Contienen esas Proteinas (N09-2005), en el trdmite 5 (ALINORM 07/30/41, Péarr. 93 y
Apéndice XI);

Los Gobiernos y las organizaciones internacionales interesadas que deseen presentar observaciones a los
textos indicados deberan hacerlo por escrito, preferiblemente por correo electronico, al Secretario de la
Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Viale delle
Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia, (fax: +39 06 57054593; e-mail, codex@fao.org) antes del 30 de

mayo de 2007.




Enmiendas propuestas al manual de Procedimiento

5. Enmiendas propuestas al mandato del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos
(ALINORM 07/30/41, Parr. 15y Apéndice II)

6. Enmiendas propuestas a los “Principios de Analisis de Riesgos Aplicados por el Comité del
Codex sobre Contaminantes de los Alimentos” (ALINORM 07/30/41, Parr. 18 y Apéndice I11)

7. Enmiendas propuestas a la “Politica del CCFAC para la Evaluacion de la Exposicion a
Contaminantes y Toxinas Presentes en los Alimentos o Grupos de Alimentos” (ALINORM 07/30/41,
Parr. 18 y Apéndice 1V)

8. Definicion de “Nivel Maximo del Codex para un Contaminante en un Producto Alimenticio o
Pienso (ALINORM 07/30/41, Péarr. 38 y Apéndice V)

Los Gobiernos y las organizaciones internacionales interesadas que deseen presentar observaciones a las
enmiendas propuestas y la definicion indicados deberan hacerlo por escrito, preferiblemente por correo
electronico, al Secretario de la Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia, (fax: +39 06 57054593; e-mail,
codex@fao.org) antes del 30 de mayo de 2007.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

La 1% reunién del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos llego a las siguientes
conclusiones:

Cuestiones que se someten al examen de la Comision

Proyectos y anteproyectos de normas y textos afines en los tramites 8 6 5/8 del procedimiento

El Comité convino en remitir:
e ¢l proyecto de niveles maximos para el estafio en los alimentos enlatados (distintos de las bebidas) y en
las bebidas enlatadas a la Comision para su adopcion en el tramite 8 (Parr. 82 y Apéndice [X);

e ¢l anteproyecto de Codigo de Practicas para Prevenir y Reducir la Contaminacion del Vino por
Ocratoxina A (N05-2006) a la Comision para su adopcion en el tramite 5/8 (Parr. 77 y Apéndice VIII);

Anteproyectos de normas y textos afines en el tramite 5 del procedimiento

El Comité acord6 remitir los textos siguientes a la Comision para su adopcion en el tramite 5:
e ¢l anteproyecto de niveles maximos para el 3-MCPD en los condimentos liquidos que contienen

proteinas vegetales hidrolizadas (PVH) mediante acido (excluida la salsa de soja de fermentacion
natural) (N08-2004) (Parr. 88 y Apéndice X);

e ¢l anteproyecto de Cddigo de Practicas para la Reduccion de los 3-Monocloropropanos-1,2-diol (3-
MCPD) durante la Produccion de Proteinas Vegetales Hidrolizadas (PVH) mediante Acido y productos
que Contienen esas Proteinas (N09-2005) (Parr. 93 y Apéndice XI);

Enmiendas propuestas al Manual de Procedimiento

El Comité acordo remitir las siguientes tres enmiendas propuestas y una definicion a la Comision para su

adopcion e inclusion en el Manual de Procedimiento:

e Enmiendas propuestas al mandato del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (Parr. 15
y Apéndice II);

e Enmiendas propuestas a los “Principios de Andlisis de Riesgos Aplicados por el Comité del Codex sobre
Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos” (Parr. 18 y Apéndice I1I);

e Enmiendas propuestas a la “Politica del CCFAC para la Evaluacion de la Exposicion a Contaminantes y
Toxinas Presentes en los Alimentos o Grupos de Alimentos” ( Parr. 18 y Apéndice IV); y

e Definicion de “Nivel Maximo del Codex para un Contaminante en un Producto Alimenticio o Pienso
(Parr. 38 y Apéndice V).

Propuestas de nuevos trabajos

El Comité acordd presentar a la Comision, a través del Comité Ejecutivo, la propuesta de nuevo trabajo
sobre un “Cddigo de Practicas para la Prevencion y Reduccion de la Contaminacion de los Higos Secos por
Aflatoxinas”(Parrs. 120 - 121 y Apéndice XIII)

Otros

El Comité acordo:
e remitir las enmiendas propuestas a la Lista I de la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas
Presentes en los Alimentos a la Comision para su adopcion (Parr. 46); y

e recomendar a la Comision la revocacion de CODEX STAN 248-2005 (Parr. 46).
Cuestiones que se someten al examen de otros comités y grupos de accion

El Comité acordo:

e remitir al Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Muestreo (CCMAS) los margenes para la
determinacion de dioxinas y BPC, asi como las matrices a las cuales debian aplicarse dichos niveles y
pedir al CCMAS que indique también el nivel mas elevado que puede analizarse de forma fiable para los
distintos métodos (Parr. 24 y Apéndice XIV, parte 1); y

e remitir al CCMAS la observacion general sobre el Método de Analisis para la Determinacion de
Dioxinas y BPC (Parr. 25 y Apéndice XIX, parte 2)
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Cuestiones de interés para la Comision

El Comité acordo:

e que el anteproyecto de Revision del Preambulo de la NGCTA (N04-2006) se devuelva al tramite 2 para
redactarlo de nuevo por un grupo de trabajo por medios electronicos, con vistas a distribuirlo en el
tramite 3 y someterlo a examen en el tramite 4 en su siguiente reunion (Parr. 43);

e retener el proyecto de niveles maximos para la ocratoxina A en el trigo, la cebada y el centento en el
tramite 7 (véase el Apéndice VI) e informar al Comité Ejecutivo que el trabajo sobre este tema estaria
terminado antes de 2007 (Parr. 50);

e retener en el tramite 7 tanto el proyecto de limite maximo de 15 pg/kg para el total de aflatoxinas en las
almendras, las avellanas y los pistachos “destinados a elaboracion posterior”, como el proyecto de limite
maximo de 8 ng/kg para el total de aflatoxinas en las almendras, las avellanas y los pistachos “listos para
el consumo”, y reanudar el debate de estos niveles maximos en su siguiente reunion, una vez que estén
disponibles los resultados de la proxima evaluacion del JECFA en su 68" reunion (Parr. 57 y Apéndice
VID);

e que el anteproyecto de Plan de muestreo para la contaminacion por aflatoxinas en almendras, nueces del
Brasil, avellanas y pistachos (N07-2004) se devuelva al tramite 2 a fin de redactarlo de nuevo por un
grupo de trabajo por medios electronicos, con vistas a distribuirlo en el tramite 3 y someterlo a examen
en el tramite 4 en su siguiente reunion (Parr. 62);

e devolver el anteproyecto de Codigo de Practicas para la Reduccion de la Acrilamida en los Alimentos
(N06-20006) al tramite 2, para que un grupo de trabajo por medios electronicos lo redacte de nuevo, con
vistas a distribuirlo para recabar observaciones en el tramite 3 y someterlo a examen en el tramite 4 en su
siguiente reunion (Parr. 97);

e devolver el anteproyecto de Codigo de Practicas para Reducir la Contaminacion por Hidrocarburos
Aromaticos Policiclicos (HAP) en los Alimentos producidos por Procedimientos de Ahumado y Secado
Directo (N07-2006) al tramite 2 para que un grupo de trabajo por medios electronicos lo redacte de
nuevo, con vistas a distribuirlo para recabar observaciones en el tramite 3 y someterlo a examen en el
tramite 4 en su siguiente reunion (Parr. 102);

e establecer un grupo de trabajo por medios electronicos para preparar un anteproyecto de Codigo de
Précticas para la Prevencion y Reduccion de la Contaminacion de los Higos Secos por Aflatoxinas en el
tramite 2, con miras a distribuirlo para recabar observaciones en el tramite 3 y someterlo a examen en el
tramite 4 durante la proxima reuniéon del Comité, una vez aprobado por la Comision el nuevo trabajo
(Parr. 121);y

e actualizar / revisar los siguientes documentos de debate para someterlos a examen en la proxima reunion
del Comité:
- Documento de debate sobre los niveles maximos para el contenido total de aflatoxinas en las
almendras, las avellanas y los pistachos “listos para el consumo” (Péarr. 58);
- Documento de debate sobre la contaminacion por aflatoxinas en las nueces del Brasil (Par. 66);
- Documento de debate sobre la ocratoxina A en el café (Parr. 113); y
- Documento de debate sobre la ocratoxina A en el cacao (Parr. 117).

El Comité reafirmo la decision tomada en la 38? reunion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimenarios y
Contaminantes de los Alimentos (ALINORM 06/29/12, Parr. 192) de posponer el examen de la necesidad de
revisar los niveles de referencia para el metilmercurio en el pescado, a la espera de los resultados de una
consulta mixta de expertos FAO/OMS sobre los riesgos para la salud asociados con el metilmercurio y BPC
analogos a las dioxinas en el pescado y los beneficios para la salud del consumo de pescado, y retener de
momento los niveles de referencia actuales del Codex (Parr. 35).

Otros asuntos

El Comité ratifico la lista de prioridades de los contaminantes y sustancias toxicas naturalmente presentes en
los alimentos para su evaluacion por el JECFA (véase el Apéndice XIII). El Comité recomendd que se
conviniera un grupo de trabajo durante la sesion, durante la préxima sesion del Comité, a fin de revisar la
lista de prioridades a la luz de las observaciones recibidas (Parr. 134).




ALINORM 07/30/41 vi
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INTRODUCCION

1. La primera reunion del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos se celebro en Beijing
(China), del 16 al 20 de abril de 2007, por amable invitacion del Gobierno de los Paises Bajos, en
colaboracion con el Gobierno de la Republica Popular China. Presidié la reunion el Sr. Mr Ger de Peuter,
Director Adjunto de Calidad Alimentaria y Sanidad Animal, del Ministerio de Agricultura, Naturaleza y
Calidad Alimentaria de los Paises Bajos. Asistieron a la reunioén 171 delegados representantes de 59 paises
miembros, una organizacion miembro y 16 organizaciones internacionales. La lista de participantes se
adjunta al presente informe como apéndice I.

APERTURA DE LA REUNION

2. El Sr. Dirk Jan van den Berg, Embajador de los Paises Bajos en China, acogidé con beneplacito el
establecimiento del nuevo Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos, y agradecio al Gobierno
de China su hospitalidad en la celebracion de la primera reunion de este Comité en Beijing. Hizo hincapié en
la importancia de la amplia participacion de miembros y observadores en el Comité, especialmente de los
paises en desarrollo. A este respecto, invito a los paises potenciales y a los actuales paises donantes a dar su
apoyo, y a seguir apoyando el Fondo Fiduciario para aumentar la participacion en el Codex. Destaco la
necesidad de generar datos cientificos y de apoyar el suministro de asesoramiento cientifico, como bases
para la labor del Comité.

3. El Sr. Ma Xiaowei, Viceministro de Salud de la Republica Popular China, dio la bienvenida a los
participantes y puso de relieve la importancia cada vez mayor para la salud publica de las cuestiones
relacionadas con la inocuidad de los alimentos, y la de las practicas leales en el comercio internacional de
alimentos. Los contaminantes fisicos, quimicos y biologicos siguen siendo un asunto destacado y de interés.
El Gobierno de China da gran prioridad a la elaboracion de nuevas politicas y legislacion para promover la
inocuidad de los alimentos. Hizo énfasis en la importancia de contar con normas mundiales para los
contaminantes en los alimentos, que tengan base cientifica y sean congruentes desde el punto de vista
tecnoldgico. Por ultimo, agradeci6 a los miembros del Codex el apoyo a la designacion de China como pais
anfitrion de los comités del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Residuos de Plaguicidas.

Division de competencias

4, El Comité senald la division de competencias entre la Comunidad Europea y sus Estados miembros,
de conformidad con el parrafo 5, norma II, del Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius, que
figura en CRD 1.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)’

5. El Comité sefiald que la propuesta de Japon y los Paises Bajos de incluir un tema especifico en el
programa se situd en una lista suplementaria. E1 Comité, al advertir que las propuestas concretas figuran en
el documento CX/CF 07/1/6 y que se relacionan con el tema 5 del programa provisional, acordd debatir el
tema adicional como nuevo tema 5(b), contenido en el tema 5 del programa.

6. El Comité también aceptod que los siguientes temas del programa se debatieran juntos dado que estan
interrelacionados.

+  Temas 7(a), 7(b) y 7(c);
e Temas 7(d)y 7(e);
* Temas 4(b)y 4(c).

7. El Comité aprobo el programa provisional como programa de la reunion, con las antemencionadas
enmiendas.
8. El Comité aceptd establecer un grupo de trabajo presidido por los Paises Bajos, que estaria activo

durante la reunion, para que preparara la lista de prioridades de contaminantes y sustancias toxicas naturales
cuya evaluacién se propondré al JECFA, en el entendimiento de que ese informe se examinaria en el tema 15
del programa.

: CX/CF 07/1/1, CX/CF 07/1/1 Add.1
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NOMBRAMIENTO DEL RELATOR (Tema 2 del programa)

9. El Comité acordo designar como relator de la reunion al Dr. Kelly Hislop (Canada).

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE,POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y
OTROS COMITES Y GRUPOS DE ACCION DEL CODEX (Tema 3 del programa)®

10.  El Comité observo que la mayor parte de la informacion presentada en el documento CX/CF 07/1/2 es
de caracter informativo. El Comité observo asimismo que en el documento CX/CF 07/1/2 Add. 1, preparado
por la Secretaria del Codex, se propone hacer cambios a los dos textos sobre analisis de riesgos pertinentes
para el Comité, que figuran en el Manual de Procedimiento.

11.  En particular, el Comité hizo observaciones o tom6 decisiones sobre las siguientes cuestiones:
Mandato del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos

12.  El Comité sefal6 la peticion formulada en la 29? reunién de la Comision de revisar su mandato en su
primera reunion.

13.  El Comité examiné la propuesta presentada por la delegacion de Alemania, en nombre de los Estados
miembros de la Comunidad Europea, de eliminar la mencion de los niveles de referencia (NR) en el inciso (a)
de su mandato, a fin de armonizarlo con la decision de la Comision de que para los contaminantes de los
alimentos o los piensos es preferible presentar niveles maximos en las normas del Codex. A este respecto se
sefald que eliminar la referencia a los NR también requeriria convertir en niveles maximos los NR que
figuran actualmente en la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos
(NGCTA), lo que podria requerir mayor debate. Si bien el Comité reconocié que en el futuro no elaboraria
NR y que con el tiempo los NR actuales debian revisarse para considerarlos niveles maximos, convino en
que en estos momentos es prematuro suprimir de su mandato la referencia a los NR. Por lo tanto, se acordo
modificar el inciso (a) del modo siguiente: "Establecer o ratificar niveles maximos permitidos y, cuando sea
necesario, revisar los niveles de referencia vigentes para los contaminantes y las sustancias toxicas presentes
de forma natural en los alimentos y los piensos”, a fin de que se refleje el estado actual del trabajo del
Comité.

14.  El Comité estuvo de acuerdo en revisar el inciso (c) a fin de aclarar que el Comité puede iniciar la
elaboracion de métodos de analisis y muestreo para determinar la presencia de contaminantes y sustancias
toxicas naturales en los alimentos y los piensos, y de mantener la congruencia con la redaccion del inciso (d)
con relacion al examen y elaboracion de normas o codigos de practicas para cuestiones afines.

15.  El Comité estuvo de acuerdo en remitir las enmiendas propuestas a su mandato a la 30* reunion de la
Comision, a través de la 59 reunion del Comité Ejecutivo, a fin de que se sometan a examen y se aprueben
(véase el apéndice II).

Cambios propuestos a ""Principios de analisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre
Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos' y a ""Politica del CCFAC para la evaluacion
de la exposicion a contaminantes y toxinas presentes en alimentos o grupos de alimentos"

16.  El Comité observo que los cambios propuestos al texto de "Principios de analisis de riesgos aplicados
por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos" y de "Politica del
CCFAC para la evaluacion de la exposicion a contaminantes y toxinas presentes en alimentos o grupos de
alimentos", que figuran en el documento CX/CF 07/1/2 Add. 1, tenian como objetivo reflejar la division del
Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos en dos comités, y estaba
de acuerdo con los cambios propuestos en los parrafos del 3 al 5 del documento CX/CF 07/1/7-rev.
"Anteproyecto de revision del Preambulo de la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas
Presentes en los Alimentos (NGCTA)". El Comité observo asimismo que otra propuesta idéntica de
enmiendas a los "Principios de andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos" se someteria a examen en la 39* reunidon del Comité del
Codex sobre Aditivos de los Alimentos, que se celebraria del 24 al 28 de abril de 2007.

2 CX/CF 07/1/2, CX/CF 07/1/2 Add.1, CRD 7 (observaciones de la Comunidad Europea), CRD 13 (observaciones
de Cuba)
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17.  El Comité estuvo de acuerdo con los cambios propuestos por la Secretaria del Codex, con algunas
modificaciones menores de redaccion. También aceptd sustituir "dietas regionales de
SIMUVINA/Alimentos" por "dietas de grupos de consumo de SIMUVINA/Alimentos" en el texto de
"Politica del CCCF para la evaluacion de la exposicion a contaminantes y toxinas presentes en los alimentos
o grupos de alimentos".

18.  El Comité aceptd remitir las enmiendas propuestas a los "Principios de analisis de riesgos aplicados
por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos" y la "Politica del
CCFAC para la evaluacion de la exposicion a contaminantes y toxinas presentes en alimentos o grupos de
alimentos" a la 30% reunion de la Comision, a través de la 59* reunion del Comité Ejecutivo, para su adopcion
e incorporacion en el Manual de Procedimiento (véanse los Apéndices 111 y IV).

Cuestiones de la 27a reunion del Comité del Codex sobre Métodos de Anélisis y Muestreo®

19. El Comité observo que el Comité del Codex sobre Métodos de Anélisis y Muestreo (CCMAS) decidio
en su 27" reunién pedir al Comité sobre Contaminantes de los Alimentos que proporcionara informacion
exacta sobre la gama de niveles a considerar, asi como las matrices para las cuales serian aplicables dichos
niveles, a fin de reanudar su labor sobre los Métodos de analisis para la determinacion de dioxinas y BPC,
para determinar la presencia de dioxinas y BPC analogos a las dioxinas en el pienso y en los alimentos.

20. El Comité convino en establecer un grupo de trabajo durante la sesion®, presidido por la delegacion de
la Comunidad Europea, que trabajaria en inglés, a fin de que preparara un proyecto de respuesta para la
peticion de la 27 reunion del CCMAS.

21. La delegacion de la Comunidad Europea, interviniendo en calidad de presidente del grupo de trabajo
durante la sesidn, informé al Comité de que el grupo de trabajo habia preparado una lista de matrices y
margenes de niveles correspondientes para examinarlos, en base a la informacion de CRD 7.

22.  El Comité indico ademas que los margenes de niveles propuestos comprendian probablemente todos
los niveles encontrados en los estudios, pero eventualmente podria ser necesario aumentar dichos margenes a
la luz de los resultados de otros estudios. De ser necesario, en la préxima reunion del Comité podia
prepararse una lista actualizada.

23.  El Comité convino en que todos los niveles se expresaran utilizando los Factores de Equivalencia
Toxica de Reevaluacion en Humanos y Mamiferos de 2005 de la Organizacion Mundial de la Salud (FET de
la OMS 2005).

24.  El Comité decidi6 remitir al CCMAS los margenes para la determinacion de dioxinas y BPC, asi como
las matrices a las cuales debian aplicarse dichos niveles (véase el Apéndice XIV, parte 1) y pedir al CCMAS
que indicara también el nivel mas elevado que puede analizarse de forma fiable para los distintos métodos.

25.  El Comité convino también en remitir al CCMAS las observaciones generales al documento CX/MAS
06/27/8 “Métodos de analisis para la determinacion de dioxinas y BPC” (véase el apéndice X1V, parte 2).

INFORMACION SOBRE CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR LA FAO, LA OMS Y
OTRAS ORGANIZACIONES INTEGURBENAMENTALES INTERNACIONALES (Tema 4a del
programa)’

26. Los representantes de la FAO y la OMS, haciendo referencia a los documentos CX/CF 07/1/3 y
CX/CF 07/1/3 Add.1 rev., informaron al Comité de las actividades realizadas por la FAO y la OMS sobre
asesoramiento cientifico y creacion de capacidad, que son de interés para el Comité. Se informé de que la
OMS tenia previstos cursos de formacion para el estudio de la dieta total para varias regiones en 2007,
incluidas Africa, el Mediterraneo Oriental y el Sureste de Asia. Ademas se estaba realizando la cuarta
encuesta mundial coordinada por la OMS de la leche humana en cuanto a contaminantes organicos
persistentes y se animo a los paises a participar.

CRD 7 (observaciones de la Comunidad Europea), CRD 19 (informe del grupo de trabajo durante la sesion para
preparar una respuesta al CCMAS sobre su peticion con respecto a la determinacion de dioxinas y BPC)

Canada, Bélgica, Francia, China, Finlandia, Alemania, Hungria, Japén, Madagascar, los Paises Bajos, las
Filipinas, el Reino Unido, los Estados Unidos de América, CIAA, IDF, IFT y la OMS participaron en el grupo
de trabajo durante la sesion.

> CX/CF 07/1/3, CX/CF 07/1/3 Add.1 rev., CRD 13 (observaciones de Cuba)
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27.  Entre otras cosas, el Comité indicd que la FAO y la OMS habian iniciado un proceso preparatorio para
organizar una consulta de expertos sobre los riegos para la salud asociados con el metilmercurio, las dioxinas
y BPC analogos a las dioxinas en el pescado, y los beneficios para la salud del consumo de pescado y otros
mariscos’. Se animé a los paises a fomentar y apoyar estudios nacionales de la dieta total. El Comité indico
que la FAO y la OMS habian empezado a organizar una consulta de expertos sobre el uso del “cloro activo”
en el procesado de los alimentos, tal como habia pedido el Comité sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos y el Comité sobre Higiene de los Alimentos. Se destaco que era importante
proporcionar experiencia ¢ informacion en respuesta a las peticiones de informacion y de expertos tal como
se publicaba en los sitios Web de la FAO y la OMS.

28.  Una delegacion pidio6 actividades adicionales de creacion de capacidad como apoyo de estudios de la
dieta total en América Latina y la region del Caribe.

29.  El Comité indico que era esencial que los paises remitieran informacion relevante a la FAO y la OMS
para ayudarles a proporcionar asesoramiento cientifico oportuno. El Comité indic6 también que los paises en
desarrollo necesitan asistencia técnica para adquirir experiencia en el analisis de laboratorio a fin de producir
informacion cientifica.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS EN LA 672 REUNION DEL COMITE MIXTO
FAO/OMS DE EXPERTOS EN ADITIVOS ALIMENTARIOS (JECFA) (Tema 4b del programa)’

MEDIDAS QUE SE REQUIEREN COMO RESULTADO DE CAMBIOS EN LAS
RECOMENDACIONES TOXICOLOGICAS (Tema 4c del programa)®

30. El representante de la OMS, interviniendo en nombre de las Secretarias FAO/OMS para el JECFA,
inform6 al Comité del resultado de la evaluacion realizada en 2006 por el JECFA en su 67a reunion, para las
tres sustancias siguientes; i) Aluminio; ii) Cloropropanoles; y iii) Metilmercurio, en respuesta a las
peticiones efectuadas por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos. De los debates y decisiones del Comité sobre estas tres sustancias se destacan los aspectos
siguientes:

i) Aluminio

31. Una delegacion indicoé que el contacto de los alimentos con utensilios y recipientes de aluminio podia
contribuir a la exposicion humana al aluminio y preguntd si el JECFA habia examinado esta cuestion. El
representante de la OMS aclar6 que la exposicion por el contacto de los alimentos con utensilios y

recipientes se habia considerado también durante la evaluacion por el JECFA y se habia concluido que no
eran contribuidores principales a la exposicion humana al aluminio.

ii) Cloropropanol

32.  Se record6 al Comité que el resultado de la evaluacion del JECFA sobre 3- cloro-1,2-propanediol (3-
MCPD) y 1,3-dicloro-2-propanol (DCP) se consideraria durante el debate de los temas 10 y 11 del programa
en la presente reunion del Comité.

iii) Metilmercurio

33.  Se inform¢ al Comité de que el JECFA concluy6 que el establecimiento de niveles de referencia para
el metilmercurio en el pescado podia no ser una forma efectiva de reducir la exposicion para la poblacion
general. A este respecto, una delegacion se preguntdé si los niveles de referencia actuales para el
metilmercurio en el pescado no serian suficientes para proteger la salud de los consumidores de los riesgos
asociados al metilmercurio en el pescado.

34.  El representante de la OMS explico que la conclusion del JECFA con respecto a los niveles de
referencia debia considerarse en relacion con el hecho de que las directrices en algunas jurisdicciones
nacionales ya habian influido en la gama de las concentraciones de mercurio observadas, retirando del
mercado el pescado que contiene elevadas concentraciones de mercurio.

6 ALINORM 06/29/41 Parr.195, ALINORM 06/29/12 Parr.191
7 CX/CF 07/1/4, CRD 13 (observaciones de Cuba)
’ CX/CF 07/1/5
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35. El Comité reafirmo6 la decision tomada por la 38a reunidon del Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos de posponer el examen de la necesidad de revisar los niveles
de referencia para el metilmercurio en el pescado, a la espera de los resultados de una consulta mixta de
expertos FAO/OMS sobre los riesgos para la salud asociados con el metilmercurio y BPC analogos a las
dioxinas en el pescado, los beneficios para la salud del consumo de pescado, y retener de momento los
niveles de referencia actuales del Codex’.

ANTEPROYECTO DE REVISION DEL PREAMBULO DE LA NORMA GENERAL PARA LOS
CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS (NGCTA) (N04-2006)
(Tema 5a del programa )10

36. La delegacion de la Comunidad Europea, en su calidad de Presidente del Grupo de trabajo para la
revision del Preambulo de la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los
Alimentos, describié las revisiones propuestas al Preambulo de la NGCTA, presentadas en el documento
CX/CF 07/1/7-Rev. La necesidad de hacer estas revisiones se desprende de la reciente incorporacion de dos
documentos de politica sobre los principios de trabajo del anterior Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos (es decir, Principios de analisis de riesgos aplicados por el
CCFAC y Politica del CCFAC para la evaluacion de la exposicion a contaminantes y toxinas presentes en
alimentos o grupos de alimentos) al Manual de Procedimiento. La division del anterior CCFAC en los
Comités del Codex sobre Aditivos Alimentarios y sobre Contaminantes de los Alimentos hizo que también
fuera necesario efectuar cambios textuales en estos dos documentos de principios de trabajo. En la revision
del Preambulo de la NGCTA, la base de referencia fue que al Manual de Procedimiento s6lo debian
incorporarse los textos relevantes para la Comision del Codex Alimentarius y sus organos auxiliares,
mientras que los textos que constituyen recomendaciones para los Estados miembros deberian permanecer en
el Preambulo.

37. Se confirmé que la 29a reunioén de la Comision del Codex Alimentarius ya habia convenido en
algunos cambios en el texto del Manual de Procedimiento debido a la sustitucion del CCFAC por el nuevo
Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y el Comité sobre Contaminantes de los Alimentos, y el
Comité observo que los cambios necesarios al texto de los documentos de politica, descritos anteriormente,
habian sido convenidos por el Comité en el tema 3 del programa (véase el Parr. 18).

38. El Comité convino en la propuesta en el Parr. 7 del documento de trabajo y decidié recomendar a la
Comision que incluyera la definicion de un nivel maximo del Codex para contaminantes en la seccion de
definiciones del Manual de Procedimiento (véase el Apéndice V).

39. Las enmiendas propuestas al Preambulo expuestas en el Apéndice I del documento de debate fueron
tratadas pormenorizadamente. Se propuso suprimir la segunda oracion, relativa a residuos de plaguicidas, en
el segundo punto de la seccion 1.2.2. "Contaminante" porque el Comité del Codex sobre Residuos de
Plaguicidas trata también los residuos de plaguicidas resultantes de anteriores usos agricolas u otros usos. La
redaccion para la exclusion de los coadyuvantes de elaboracion del ambito de la Norma General para los
Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos deberia estudiarse mas detenidamente.

40. Varias delegaciones abogaron por la retencion de la definicion de "niveles de referencia" asi como la
nota relativa al posible cambio de "niveles de referencia”" existentes y propuestos por "niveles maximos". En
su opinidn, los niveles de referencia no deberian cambiarse por niveles maximos sin una revision adecuada.
Por tanto, dado que “niveles de referencia” seguiria existiendo en la NGCTA, se convino en que ambos
textos serian retenidos en una nota.

41. Varias delegaciones consideraron que los textos que se recogen en las secciones 1.4.2 y 1.4.3, que se
habia propuesto su supresion, eran apropiados para retenerlos porque sus disposiciones no estaban presentes
en la seccion de analisis de riesgos del Manual de Procedimiento. La delegacion de la Comunidad Europea
indic6 que esas secciones podian incorporarse al Apéndice Il propuesto del documento de trabajo, que se
transferiria al Manual de Procedimiento. Se sugirié que se verificara que los textos concordaban con los
textos existentes en la seccion de analisis de riesgos del Manual de Procedimiento.

i ALINORM 06/29/12 Pérr.192
10 CX/CF 07/1/7 rev., CX/CF 07/1/7 Add.1 (observaciones de Japon), CRD 12 (observaciones de Tailandia), CRD
13 (observaciones de Cuba)
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42. En el debate sobre la supresion propuesta del Anexo II del Preambulo, una delegacion propuso la
retencion del esquema de decision de gestion de riesgos, puesto que no estaba en la seccion sobre principios
de analisis de riesgos del Manual de Procedimiento. Se convino en que esta cuestion se considerara mas
detalladamente, reconociendo que podia ser necesario actualizar el esquema.

Estado del anteproyecto de revision del Preambulo de la Norma General para los Contaminantes y las
Toxinas Presentes en los Alimentos (NGCTA) (N04-2006)

43.  El Comité indicé que habia todavia un nimero de cambios propuestos al PreAmbulo de la NGCTA que
no habia examinado y tratado por completo, y que el plazo para reflexionar habia sido demasiado breve
debido a la tardia distribucion del documento de trabajo. Se convino, por tanto, en que el anteproyecto de
revision se remitiria al tramite 2 para redactarlo de nuevo por un grupo de trabajo por medios electr(’)nicos“,
bajo la direccion de la delegacion de la Comunidad Europealz, que trabajaria en inglés, a la luz de las
observaciones realizadas en la presente sesion, con vistas a distribuir la propuesta revisada para recabar
observaciones en el tramite 3 y someterlo a examen en el tramite 4 por la proxima reunion del Comité.

PROPUESTA DE ENMIENDA DE LA LISTA | DE LA NORMA GENERAL DEL CODEX PARA
LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS (Tema 5b del
programa)®

44, Ladelegacion del Japon presento el documento CX/CF 07/1/1 Add.1, entregado por Japon y los Paises
Bajos. Las propuestas especificas, que figuran en el documento CX/CF 07/1/6, consisten en una propuesta de
hacer dos enmiendas a la lista [ de la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los
Alimentos (NGCTA), y una propuesta de recomendar a la Comision la revocacion oficial de CODEX STAN
248-2005 respecto a los niveles maximos para el cadmio en una serie de productos, ya que esos niveles
maximos también figuran en la lista .

45. La primera enmienda propuesta a la lista I se refiere a sustituir algunas referencias a normas para
productos por el afio de adopcion de la Comision del Codex Alimentarius. La segunda enmienda propuesta a
la lista I es modificar la clasificacion de los contaminantes incluidos en la lista I, a fin de designar "metales"
la categoria "metales pesados" e incorporar otra categoria aparte para los "radionucleidos".

46. El Comité aceptd ratificar la recomendacion del Grupo especial de trabajo sobre contaminantes y
toxinas en los alimentos —que se reunio antes del periodo de sesiones en curso del Comité— de aceptar las
enmiendas propuestas a la lista I. El Comité decidio, por lo tanto, enviar para su adopcion a la Comision las
siguientes enmiendas a la lista I: 1) eliminar las referencias a CS 248-2005 y sustituirlas por el afio de
adopcion "2005"; 2) reorganizar los contaminantes en las siguientes cuatro categorias: metales, micotoxinas,
otras sustancias quimicas y radionucleidos. También se decidid recomendar que la Comision revoque la
referencia a CODEX STAN 248-2005 para los niveles maximos para el cadmio en las brasicaceas; hortalizas
de bulbo; hortalizas de fruto, cucurbiticeas; hortalizas de fruto distintas de las cucurbitaceas; hortalizas de
hoja; patatas (papas); raices y tubérculos; hortalizas de tallo y raiz; y trigo.

47.  Se propuso que el Comité contemple armonizar la presentacion de la lista con la Norma General de
Codex para los Aditivos Alimentarios (NGAA), que esta publicada en el sitio Web del Codex y en CD-ROM,
como base de datos. En esta presentacion de la NGAA no hay referencias a los afos de adopcion ni a otras
normas para productos asociadas. Se sefiald que actualmente la inclusion de referencias a los niveles
maximos en la lista I esta prescrita en el preambulo de la NGCTA, mientras que el afio de adopcidn figura en
el documento de trabajo para informacion y uso en los debates sobre los contaminantes y las toxinas en la
NGCTA (CX/CF 07/1/6), que se presenta en todas las reuniones del Comité.

48. Una delegacion senald que el sistema de clasificacion de alimentos para la NGCTA todavia no esta
terminado y que, por el momento, las referencias a las normas para productos constituyen una orientacion
util en la lista I. Teniendo en cuenta que siguen en examen las revisiones al preambulo de la NGCTA, el
Comité acordd que la cuestion del formato de la lista se debatiria en su siguiente reunion.

Los procedimientos para el funcionamiento de los grupos de trabajo se encuentran en el Manual de
Procedimiento del Codex.

Australia, Bélgica, Brasil, Francia, la India, Japon, Malasia los Paises Bajos y las Filipinas expresaron su
disposicién a participar en el grupo de trabajo por medios electronicos.

13 CX/CF 07/1/1 Add.1, CX/CF 07/1/6, CX/CF 07/1/6 Add.1 Corrigendum, CRD 2 (informe del Grupo de trabajo
especial sobre contaminantes y toxinas presentes en los alimentos)
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PROYECTO DE NIVEL MAXIMO PARA LA OCRATOXINA A EN EL TRIGO, LA CEBADA Y
EL CENTENO (en el tramite 7) (Tema 6 del programa)™

49.  El Comité indicod que el nivel maximo para la ocratoxina A (OTA) en el trigo, la cebada y el centeno
se habia incluido en el programa de la presente reuniéon por motivos de procedimiento. Indicé también que el
JECFA evaluaria de nuevo la OTA en su 68a reunion en junio de 2007, y que el informe resumen y el
proyecto de informe completo de la reunion estarian disponibles en forma electronica antes de finales de
julio/agosto de 2007 y enero/febrero de 2008, respectivamente.

Estado del proyecto de nivel mdximo para la ocratoxina A en el trigo, la cebada v el centeno

50. El Comité decidio retener el proyecto de nivel maximo para la ocratoxina A en el tramite 7 (véase el
Apéndice VI) e informar al Comité Ejecutivo de que el trabajo sobre este tema se terminaria antes de 20009.

PROYECTO DE LIMITE MAXIMO PARA EL CONTENIDO TOTAL DE AFLATOXINAS EN
LAS ALMENDRAS, LAS AVELLANAS Y LOS PISTACHOS DESTINADOS A ELABORACION
POSTERIOR (en el tramite 7) (Tema 7a del programa)

PROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL CONTENIDO TOTAL DE AFLATOXINAS EN
LAS ALMENDRAS, LAS AVELLANAS Y LOS PISTACHOS "LISTOS PARA EL CONSUMO" (en
el tramite 7) (Tema 7b del programa)

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LOS NIVELES MAXIMOS PARA EL CONTENIDO TOTAL
DE AFLATOXINAS EN LAS ALMENDRAS, LAS AVELLANAS Y LOS PISTACHQOS "LISTOS
PARA EL CONSUMO' (Tema 7c del programa)"

51.  El Comité recordd que el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos, en su 38* reunion, acordd retener el proyecto de limite maximo de 15 pg/kg para el total de
aflatoxinas en las almendras, las avellanas y los pistachos destinados a elaboracion posterior, a fin de seguir
elaborandolo en el tramite 7.'° El Comité recordd asimismo que la 297 reunion de la Comision del Codex
Alimentarius adoptd el anteproyecto de limite maximo de 8 pg/kg para el total de aflatoxinas en las
almendras, las avellanas y los pistachos "listos para el consumo”, en el tramite 5, y lo adelant6 al tramite 6
para recabar observaciones y examinarlo en el tramite 7, en la primera reunion del Comité."”

52. En la reunién en curso, el Comité debatio estos proyectos de niveles maximos, teniendo en cuenta la
informacion presentada en el documento CX/CF 07/1/9 y las observaciones recibidas por escrito.

53. Algunas delegaciones manifestaron que como término medio era aceptable otro proyecto de limite
maximo de 10 pg/kg tanto para los productos "listos para el consumo" como para los que estan destinados a
elaboracion posterior, y propusieron enviar este proyecto de limite maximo a la Comision para su adopcion,
teniendo en cuenta la evaluacion de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), la cual
concluyé que modificar el limite méximo para el total de aflatoxinas de 4,8 a 10 pg/kg en las almendras, las
avellanas y los pistachos produciria efectos menores en las estimaciones de la exposicion alimentaria de la
poblacion en general.

54.  Algunas delegaciones opinaron que el Comité deberia debatir los proyectos de niveles maximos en su
siguiente reunion, a la luz de los resultados que estan por conocerse de la 68* reunion del JECFA, para
evaluar las posibles repercusiones de la exposicion a distintos niveles maximos de aflatoxinas, de 4, 8, 10 y
15 pg/kg asi como 20 pg/kg, si se cuenta con suficientes datos. La delegacion de la Comunidad Europea
expreso sus reservas a la inclusion del limite maximo hipotético de 20 pg/kg en la evaluacion del JECFA. La
Secretaria del JECFA sefald que el resumen y los informes completos de los proyectos de la reunion del
JECFA estaran disponibles en version electronica en julio o agosto de 2007 y en enero o febrero de 2008,
respectivamente.

14 ALINORM 04/27/12, Apéndice XVII, CRD4 (observaciones de la Comunidad Europea), CRD15 (observaciones
de Indonesia)

13 ALINORM 06/29/12 Apéndice XXII, CL 2006/42-CF, CX/CF 07/1/8, CX/CF 07/1/9, CX/CF 07/1/9 Add.1,
CRDS5 (observaciones de las Filipinas), CRD8 (observaciones de la Comunidad Europea), CRDI13
(observaciones de Cuba), CRD15 (observaciones de Indonesia), CRD 16 (observaciones de Turquia)

'o° ALINORM 06/29/12 Parr.132

17 ALINORM 05/28/41 Parrs. 97 y 104, y Apéndice V
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55. Varias delegaciones sefialaron que EFSA no podia evaluar con exactitud el riesgo para la salud de
determinados subgrupos de la poblacioén que podian ser mas vulnerables, como los nifios, debido a la escasez
de datos disponibles sobre el consumo de esos subgrupos. Dado el informe de EFSA, la delegacion de la
Comunidad Europea declaré que era importante contar con informaciéon mas detallada y concreta de las
repercusiones de la aplicacion del codigo de practicas en los niveles de contaminacion por aflatoxinas, a fin
de que los niveles maximos se fijen en el nivel mas bajo que sea razonablemente posible.

56. Un observador expres6 la opinion de que niveles inferiores a 10 pg/kg no serian factibles para la
industria si se aplica el codigo de practicas en la produccién de almendras, avellanas y pistachos. El
observador manifestd la disponibilidad para proporcionar amplios datos sobre la contaminacidon por
aflatoxinas recopilados en los dos afios anteriores, con el fin de contribuir a determinar el limite mas bajo que
sea posible lograr para las aflatoxinas en estos productos.

Estado del proyecto de niveles maximos para el total de aflatoxinas en las almendras, las avellanas y
los pistachos destinados a elaboracidn posterior, y del proyecto de niveles maximos para el total de
aflatoxinas en las almendras, las avellanas y los pistachos listos para el consumo

57.  El Comité acordo retener en el tramite 7 tanto el proyecto de limite maximo de 15 pg/kg para el total
de aflatoxinas en las almendras, las avellanas y los pistachos destinados a elaboracion posterior, como el
proyecto de limite maximo de 8 pg/kg para el total de aflatoxinas en las almendras, las avellanas y los
pistachos listos para el consumo, y reanudar el debate de estos niveles maximos en su siguiente reunion, una
vez que estén disponibles los resultados de la proxima evaluacion que se hara en la 68 reunion del JECFA.

58.  El Comité acord6 asimismo establecer un grupo de trabajo por medios electrénicos'® dirigido por la
Comunidad Europea, que trabajaria en inglés, con el fin de poner al dia el documento de debate que
proporcionara informacion util para proseguir el debate sobre los niveles maximos en su siguiente reunion.

ANTEPROYECTO DE PLAN DE MUESTREO PARA LA CONTAMINACION POR
AFLATOXINAS EN ALMENDRAS, NUECES DEL BRASIL, AVELLANAS Y PISTACHOS (NO07-
2004) (en el tramite 4) (Tema 7d del programa)'

59.  El Comité recordd que la 38" reunion del Comité sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos acordd retener en el tramite 4 el anteproyecto de Plan de muestreo para la contaminacion por
aflatoxinas en almendras, nueces del Brasil, avellanas y pistachos.20

60. La delegacion de los Estados Unidos de América presentd este tema y sefiald que la elaboracion
ulterior de este anteproyecto de plan de muestreo estd estrechamente asociada al establecimiento de niveles
maximos para las aflatoxinas en estos productos.

61. Varias delegaciones sefialaron que era necesario examinar mas el anteproyecto de plan de muestreo y
en particular del disefio del muestreo, teniendo en cuenta la influencia del tamafio de las muestras con
relacion al tamano de los lotes, y el peso y el nimero de las muestras incrementales que componen las
muestras agregadas y del método de muestreo en base a la exactitud del plan de muestreo.

Estado del anteproyecto de Plan de muestreo para la contaminacién por aflatoxinas en almendras,
nueces del Brasil, avellanas vy pistachos (N07-2004)

62. El Comité acord6 devolver al tramite 2 el anteproyecto de Plan de muestreo para la contaminacion por
aflatoxinas en almendras, nueces del Brasil, avellanas y pistachos, a fin de que un grupo de trabajo por
medios electronicos que trabajaria en inglés y dirigido por los Estados Unidos,m lo redacte de nuevo con
miras a distribuirlo en el tramite 3 y a examinarlo en el tramite 4 en la proxima reuniéon del Comité. También
se acordd que el documento de trabajo, que se examinara en la proxima reunion del Comité, contendra el
anteproyecto revisado de plan de muestreo y un texto explicativo de apoyo al examen del anteproyecto de
plan de muestreo.

Brasil, Iran, la India, Indonesia, Turquia, el Reino Unido, los Estados Unidos de América, la OMS e INC

manifestaron su disponibilidad para participar en el grupo de trabajo por medios electronicos.

19 ALINORM 06/29/12 apéndice XXI, CRD 8 (observaciones de la Comunidad Europea), CRD16 (observaciones
de Turquia)

2 ALINORM 06/29/12 Parrs. 124-126

2 Brasil, la Comunidad Europea, Iran, Turquia, el Reino Unido e INC expresaron su disponibilidad a participar en

el grupo de trabajo.
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DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA CONTAMINACION POR AFLATOXINAS EN LAS
NUECES DEL BRASIL (Tema 7e del programa)?

63. La delegacion de Brasil, interviniendo en calidad de Presidente el Grupo de trabajo por medios
electronicos, presentd el documento de debate revisado. Una delegacion senald que tenian datos limitados
que indican que la contaminacion de las nueces del Brasil por aflatoxinas se asocia mas a la nuez misma que
a la cascara. También se apoyd la recomendacion del documento de debate sobre la necesidad de seguir
estudiando la contaminacién del producto con céascara y de la semilla misma.

64. Respecto a la recomendacién formulada en b) en el parrafo 1V), del documento de debate, la
delegacion de la Comunidad Europea se opuso a la inclusion de una norma hipotética de 20 pg/kg en la
proxima evaluacion de la exposicion alimentaria a las aflatoxinas en las nueces de arbol que realizara el
JECFA, ya que no existen datos que demuestren que este sea el contenido mas bajo que se pueda obtener.

65.  El representante de la OMS, en nombre de las Secretarias de la FAO y la OMS para el JECFA, aclar6
que éstas ya habian decidido examinar el limite maximo hipotético de 20ug/kg si los datos eran suficientes
para poder hacerlo. Esto permitiria también situar la evaluacion en el contexto del examen anterior del
JECFA que incluia 20pg/kg. El representante de la OMS también explicé que los paises tienen derecho a
pedir directamente al JECFA que se hagan evaluaciones, y que la propia Secretaria del JECFA puede
transmitir a éste una peticion cuando sea oportuno, sin la peticion oficial del Comité sobre Contaminantes de
los Alimentos.

66. El Comité aprobo las recomendaciones a), ¢) y d) del inciso 1V, parrafo 49 del documento de trabajo.
El Comité acord6 que la delegacion de Brasil ponga al dia el documento de debate sobre la contaminacion
por aflatoxinas en las nueces del Brasil, e incorpore la informacion adicional que se produzca sobre la
contribucion de la cascara a la contaminacion por aflatoxinas en estas nueces, a fin de examinarlo en la
proxima reunion del Comité.

ANTEPROYECTQ DE CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y, REDUCIR LA
CONTAMINACION DEL VINO POR OCRATOXINA A (N05-2006) EN EL TRAMITE 4 (Tema 8
del programa)®

67. El observador de la Organizacion Internacional de la Vifia y el Vino (OIV) presentd al Comité el
anteproyecto de cédigo de practicas que figura en el documento CX/CF 07/1/11. El Comité sefald que el
anteproyecto de codigo se elabor6 a partir del "Codigo de buenas practicas vitivinicolas para limitar al
maximo la presencia de ocratoxina A en los productos derivados de la vifia", de la OIV, aprobado por los
paises miembros de la OIV en octubre de 2005. El proyecto de cddigo comprende todas las medidas
comprobadas para prevenir y reducir la contaminacion por ocratoxina A (OTA) en el vino, que abarcan todas
las etapas de la cadena de produccion. También se sefiald que las medidas de prevencion que figuran en el
codigo tienen como finalidad su aplicacion a la viticultura en las regiones donde se han encontrado
concentraciones considerables de OTA en el vino. En la seccidon de practicas de cultivo en los vifiedos, se
incorpord una declaracion especifica a este efecto, convenida en la 38 reunion del Comité del Codex sobre
Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos.”*

2 CX/CF 07/1/10, CX/CF 07/1/10 Add.1 (observaciones en el tramite 4 presentadas por la Comunidad Europea),
CRD 13 (observaciones de Cuba), CRD 15 (observaciones de Indonesia)

» CX/CF 07/1/11, CX/CF 07/1/11 Add.1 (observaciones de Kenia), CX/CF 07/1/11 Add.2 (observaciones de la
Comunidad Europea), CRD 2 (informe del Grupo de trabajo especial sobre contaminantes y toxinas de los
alimentos), CRD 13 (observaciones de Cuba), CRD 14 (observaciones de China), CRD 17 (observaciones de
Brasil), CRD 18 (observaciones de Costa de Marfil)

*  ALINORM 06/29/12 Parr. 140
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68. La delegacion del Reino Unido, en calidad de presidente del Grupo de trabajo especial sobre
contaminantes y toxinas en los alimentos,” que se reuni6 inmediatamente antes del periodo de sesiones en
curso del Comité, informo a éste que ese grupo de trabajo especial habia examinado el documento CX/CF
07/1/11, habia propuesto algunas enmiendas de redaccion y de otro tipo al anteproyecto de codigo a partir de
las observaciones recibidas, y que recomendaba adelantar el anteproyecto de codigo al tramite 5/8.

69. El Comité aceptd examinar, parrafo por parrafo, el anteproyecto de Codigo sobre la base del texto
preparado por el Grupo especial de trabajo sobre contaminantes y toxinas en los alimentos, que figura en el
anexo 1 de CRD 2.

70.  El Comité aprobd las enmiendas propuestas por el grupo especial de trabajo, asi como los siguientes
cambios adicionales:

Capacitacion de los productores

71.  El Comité incluyo en el segundo punto: "o la presencia de deterioro por mohos, especialmente el
moho negro", para reconocer que los pequefios productores no siempre cuentan con el equipo de laboratorio
y la experiencia necesarias para reconocer los hongos ocratoxigénicos.

Implantacién del vifiedo

72.  El Comité sustituyo el segundo guion del segundo punto, para que diga: "evitar el contacto directo de
los racimos con el suelo", a fin de exponer con mayor claridad este requisito.

Proteccidn fitosanitaria

73.  El Comité afiadié un punto nuevo sobre la eliminacion de las uvas marchitas o secas. En el ultimo
punto, el Comité aclaré la primera frase afadiendo "utilizando gestion adecuada para evitar la resistencia
fingica"; y en la segunda frase, se sustituyo la palabra "especificos" por "apropiados".

Operaciones fermentarias

74.  En el ultimo punto, el Comité especificd que la recomendacion se aplica a la produccion de vino tinto.
Esta enmienda se hizo para evitar la posible contradiccion con las disposiciones que figuran en la seccidon
"Operaciones de crianza y de clarificacion".

Operaciones de crianza vy de clarificacion

75.  El Comité eliminé el tltimo punto reconociendo que esta recomendacion en particular no es especifica
para la prevencion de la formacion de OTA en el vino.

Condiciones generales para los materiales de contacto con los alimentos

76. El Comité especifico que los materiales de contacto con los alimentos no deberian dar lugar a
transmision de contaminantes ni a contaminacion cruzada.

Estado del anteproyecto de cédigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacion del vino por
ocratoxina A (N07-2006)

77. El Comité aceptod enviar el anteproyecto del codigo de practicas a la 30" reunidon de la Comision del
Codex Alimentarius para su adopcion en el tramite 5/8, con la recomendacion de omitir los tramites 6 y 7
(véase el apéndice VIII).

3 Asistieron delegados de 50 miembros (Alemania, Australia, Bélgica, Brasil, Cameran, Canada, China, Costa de

Marfil, Cuba, Dinamarca, Egipto, la Comunidad Europea, Finlandia, Francia, Gambia, Ghana, Grecia, Hungria,
Indonesia, Iran, Iraq, Irlanda, Italia, Japon, Kenia, Malasia, Mali, Marruecos, Mozambique, los Paises Bajos,
Nueva, Zelandia, Nigeria, Noruega, Oman, las Filipinas, Polonia, la Reptblica de Corea, Rumania, la Federacion
de Rusia, Arabia Saudita, Sudafrica, Sudan, Suecia, Suiza, Tailandia, Turquia, el Reino Unido, los Estados
Unidos y Uzbekistan), 9 observadores (CIAA, ICBA, ICGMA, IFAC, IFT, IGCT, IHPC, INC y OIV), laFAO y
la OMS.
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PROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL ESTANO EN LOS ALIMENTOS ENLATADOS
(DISTINTOS DE LAS BEBIDAS) Y EN LAS BEBIDAS ENLATADAS (en el tramite 7) (Tema 9 del
programa)®

78. El Comité recordd que en la 29* reuniéon de la Comision del Codex Alimentarius se adopté un
anteproyecto de niveles maximos para el estafio en los alimentos enlatados (distintos de las bebidas) y en las
bebidas enlatadas a los niveles de 250 mg/kg y 150 mg/kg, respectivamente en el tramite 5, y se adelanto al
tramite 6, segiin se propuso en la 38" reunién del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos.”’

79. La delegacion de la Comunidad Europea declar6 que mantenia sus reservas, expresadas en la 38*
reunion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos y en la 29?
reunion de la Comision del Codex Alimentarius, y propuso niveles maximos de 100 mg/kg y 200 mg/kg para
las bebidas enlatadas y los alimentos enlatados (distintos de las bebidas) respectivamente, debido a que la
aceptacion de niveles mas elevados que los propuestos podria dar lugar a que se exceda la ISTP establecida
por el JECFA para determinados grupos vulnerables de la poblacion, como nifios que empiezan a dar sus
primeros pasos y nifios pequefios. La delegacion ademas declar6 que, de conformidad con los criterios
establecidos en el preambulo de la Norma General del Codex para los Contaminantes y las Toxinas Presentes
en los Alimentos (NGCTA), los niveles maximos se deben establecer en el nivel mas bajo que sea
razonablemente posible, y que los datos disponibles en la Comunidad Europea habian revelado que es
factible utilizar niveles mas bajos. La delegacion sefial6 asimismo que la necesidad funcional/tecnologica de
estaflo para algunos productos enlatados no justifica los niveles actualmente propuestos por el Comité. Otras
delegaciones apoyaron esta posicion. Se sefiald también que los niveles maximos propuestos no ofrecen un
margen de seguridad contra toda incertidumbre analitica. Ademas se afirm6 que un limite elevado de estafio
puede producir un sabor metalico.

80. Varias delegaciones estuvieron de acuerdo en que el proyecto de niveles maximos se adelante al
tramite 8 para su adopcion en la 30* reunion de la Comision del Codex Alimentarius. Expresaron que los
niveles propuestos son razonables y se justifican tecnoldgicamente, y que los datos y la informacion
disponibles sefialan que los niveles maximos propuestos no representan un riesgo significativo para la salud
del consumidor. Se sefialé que, de acuerdo a la conclusion de la 64° reunion del JECFA, falta informacion
para establecer una dosis de referencia respecto a los efectos agudos; que segun la 55 reunion del JECFA la
ingesta diaria media de estafio documentada por siete paises era considerablemente inferior que la ISTP
establecida en la 33* reunion del JECFA y que, de acuerdo a la 64* reunion del JECFA, no habia informacion
disponible sobre alguna posible sensibilidad particular al estafio en determinados grupos de la poblacion. A
este respecto, se observo asimismo que los efectos toxicos del estafio son relativamente menores. Ademas, se
manifestd que la reduccion de los niveles maximos de estafio tendria repercusiones negativas en la duracion
de los productos debido a que el revestimiento de estafio es importante para garantizar una duracion
adecuada y la disponibilidad durante todo el afio de determinados productos de estacion (por €j., la pifia) en
el comercio internacional.

81. Una delegacion declardé que tras la adopcion de los niveles maximos para el estafio, los niveles
maximos para el estafio para alimentos en envases no recubiertos de estafio serian innecesarios.

Estado del proyecto de niveles maximos para el estafio en los alimentos enlatados (distintos de las
bebidas) y en las bebidas enlatadas

82.  El Comité estuvo de acuerdo en enviar el proyecto de niveles maximos a la 30 reunion de la Comision
del Codex Alimentarius para su adopcion en el tramite 8 (véase el Apéndice IX). Las delegaciones de la
Comunidad Europea y Suiza mantuvieron reservas respecto a esta decision. EI Comité también sefald que la
adopcion futura por la Comision del proyecto de niveles maximos para el estafio en los alimentos enlatados
(distintos de las bebidas) produciria cambios consiguientes en los niveles maximos para el estafio en
determinados productos enlatados (es decir, los productos envasados en latas recubiertas de estafio), que
actualmente figuran en la Lista I de la Norma General del Codex para los Contaminantes y las Toxinas
Presentes en los Alimentos (NGCTA).

2 ALINORM 06/29/12, Apéndice XXVIII, CL 2006/43-CF, CX/CF 07/1/12 (observaciones de Brasil y la
Comunidad Europea), CRD 5 (observaciones de las Filipinas), CRD 12 (observaciones de Tailandia), CRD 13
(observaciones de Cuba), CRD 15 (observaciones de Indonesia)

7 ALINORM 06/29/12 Parrs. 97 y 106 y Apéndice V
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ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL 3-MCPD EN LOS CONDIMENTOS
LIQUIDOS QUE CONTIENEN PROTEINAS VEGETALES HIDROLIZADAS (PVH) MEDIANTE
ACIDO (EXCLUIDA LA SALSA DE SOJA DE FERMENTACION NATURAL) (N08-2004) (en el
tramite 4) (Tema 10 del programa)®

83. El Comité recordd que, en su 38" reunion, el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos (CCFAC) convino en mantener el anteproyecto de nivel maximo de 0,4
mg/kg en el tramite 4, y decidi6 establecer un grupo de trabajo por medios electronicos para actualizar el
documento de debate sobre cloropropanoles derivados de la fabricacion de PVH-acido y el procesado
térmico de los alimentos en vista de los resultados de la evaluacion del JECFA y otra informacion pertinente
de debate™. Se convino en reconsiderar el nivel maximo propuesto a la luz de este documento revisado.

84. La delegacion del Reino Unido, que intervino en calidad de Presidente del Grupo de trabajo por
medios electronicos, introdujo brevemente el documento de debate revisado, que incluye el resultado de la
evaluacion de los 3-MCPD por la 67° reunion del JECFA. Se observd que actualmente se esta desarrollando
un coédigo de practicas para la reduccion de 3-MCPD durante la produccion de proteinas vegetales
hidrolizadas mediante acido (PVH-acido) y productos que contienen PVH-acido (véase el tema 11 del
programa).

85.  Varias delegaciones indicaron que considerarian aceptable un proyecto de nivel maximo de 0,1 mg/kg,
reconociendo las dificultades técnicas y los costes, especialmente en paises en desarrollo, para lograr niveles
mas bajos.

86. El Comité tomo nota de resultados recientes de Japon, descritos en CRD 9, sobre los niveles de 3-
MCPD en las PVH-4cido y salsas de soja elaboradas con PVH-acido, producidos principalmente en plantas a
pequefia escala. Los resultados demostraban que bajo parametros de fabricacion estrictamente controlados, el
nivel de 3-MCPD podia reducirse. Una delegacion inform¢ al Comité de que su Gobierno y las industrias
trabajaban juntos en la modificacion del proceso de produccion y habian reducido considerablemente los
niveles. Actualmente, los niveles de 3-MCPD en alrededor del 25% de productos procedentes de la industria
son superiores al anteproyecto actual de nivel maximo, pero en su mayoria por debajo de 1 mg/kg. Por tanto,
la delegacion propuso que se mantuviera un nivel maximo del Codex de 0,4 mg/kg y que varios afios después
de la finalizacion e implementacion de un cédigo de practicas se considerara de nuevo.

87. Otras delegaciones estuvieron de acuerdo con la propuesta de mantener el anteproyecto de nivel
maximo de 0,4 mg/kg y esperar a la finalizacion del codigo de practicas y la recopilacion de datos de
vigilancia después de su implementacion por miembros del Codex. Algunas delegaciones sefalaron al
Comité que deberian elaborarse métodos de analisis simplificados a fin de que los paises en desarrollo
puedan supervisar los niveles de 3-MCPD en la PVH-4cido y salsa de soja.

Estado del anteproyecto de nivel mdximo para los 3-MCPD en condimentos liquidos que contienen
proteinas vegetales hidrolizadas mediante acido (excluyendo la salsa de soja fermentada de forma
natural) (N08-2004)

88. El Comité convino en remitir al tramite 5 el anteproyecto de nivel maximo de 0,4 mg/kg a la 30°
reunion de la Comision del Codex Alimentarius (véase el Apéndice X). Se convino que el proyecto de nivel
maximo debia examinarse mas detalladamente a la luz de la finalizacion e implementacion del Codigo de
practicas para la reduccion de 3-MCPD durante la produccién de Proteinas Vegetales Hidrolizadas mediante
acido (PVH-acido) y productos que contienen PVH-acido.

89. La Comunidad Europea y Noruega expresaron sus reservas a la decision de adelantar el proyecto de
nivel maximo de 0,4 mg/kg.

2 ALINORM 06/29/12 Apéndice XXVII, CX/CF 07/1/13, CX/CF 07/1/13 Add. 1 (observaciones de la Comunidad
Europea y Noruega), CRD 5 (observaciones de las Filipinas), CRD 9 (observaciones de Japon), CRD 12
(observaciones de Tailandia), CRD 13 (observaciones de Cuba), CRD 14 (observaciones de China) y CRD 15
(observaciones de Indonesia)

*  ALINORM 06/29/12 Parr.175-177
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ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA LA REDUCCION DE LOS 3-
MONOCLOROPROPANOS-1,2-DIOL (3-MCPD) DURANTE LA PRODUCCION DE PROTEINAS
VEGETALES HIDROLIZADAS (PVH) MEDIANTE ACIDO Y PRODUCTOS QUE CONTIENEN
ESAS PROTEINAS (N09-2005) (en el tramite 4) (Tema 11 del programa)®

90. El Comité recordé que el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos (CCFAC), en su 38° reunion, decidié devolver al tramite 2 el anteproyecto con nombre revisado
de Coédigo de practicas para la reduccion de los 3-monocloropropanos-1,2-diol (3-MCPD) durante la
produccion de proteinas vegetales hidrolizadas (PVH) mediante acido y productos que contienen esas
proteinas a fin de que fuera revisado por un grupo de trabajo por medios electronicos bajo la direccion del
Reino Unido, para distribuirlo, recabar observaciones en el tramite 3 y considerarlo en el tramite 4 en la
primera reunion del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos".

91. El Comité convino en examinar el anteproyecto de codigo sobre la base del texto preparado por el
Grupo especial de trabajo sobre contaminantes y toxinas presentes en los alimentos, que figura en el Anexo
2aCRD 2.

92.  El Comité convino en la mayoria de las enmiendas propuestas por el grupo especial de trabajo basado

en la presencia fisica y en los siguientes cambios adicionales:

- En el parrafo 14, la ultima oracion propuesta por el grupo especial de trabajo basado en la presencia
fisica se cambid por “en el ambito nacional, los fabricantes pueden necesitar adaptar las medidas a sus
propios procesos de produccion”;

- En el parrafo 21, se suprimi6 la ltima oracion relativa a los resultados de un estudio sobre salsa de
soja fabricada utilizando PVH-acido baja en 3-MCPD.

Estado del anteproyecto de Cédigo de practicas para la reduccion de los 3-monoc|oropropanos-l,z-dioI
(3-MCPD) durante la produccion de Proteina Vegetal Hidrolizada (PVH) mediante Acido y productos
que contienen esas proteinas (N09-2005).

93. El Comité convino en remitir el anteproyecto de cddigo de practicas, enmendado en la presente
reunion, a la 30" reunién de la Comision del Codex Alimentarius para su adopcidn en el tramite 5 (véase el
Apéndice XI).

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA LA REDUCCION DE LA ACRILAMIDA
EN LOS ALIMENTOS (N06-2006) (en el tramite 4) (Tema 12 del programa)®

94, La delegacion de los Estados Unidos de América, que dirigié con el Reino Unido un grupo de
trabajo por medios electronicos, el cual prepar6 el anteproyecto de codigo de practicas en el tramite 2,
presentd el documento CX/CF 07/1/15. El anteproyecto posteriormente se distribuyd para recabar
observaciones en el tramite 3. La delegacion explico que el anteproyecto contenia medidas que todavia se
estan investigando, y medidas establecidas cuya eficacia para reducir la acrilamida durante la elaboracion de
los alimentos se habia demostrado.

30 ALINORM 06/29/12, CX/CF 07/1/14, CX/CF 07/1/14 Add. 1 (observaciones de Japon), CX/CF 07/1/14 Add. 2
(Corrigendum al documento de trabajo CX/CF 07/1/14), CX/CF 07/1/14 Add. 3 (observaciones de la Comunidad
Europea), CRD 2 (informe del Grupo especial de trabajo sobre contaminantes y toxinas presentes en los
alimentos), CRD 5 (observaciones de las Filipinas), CRD 9 (observaciones de Japon), CRD 12 (observaciones de
Tailandia), CRD 13 (observaciones de Cuba), CRD 15 (observaciones de Indonesia) y CRD 20 (observaciones
de Nigeria)

' ALINORM 06/29/12 Parrs. 173-174

32 CX/CF 07/1/15, CX/CF 07/1/15 Add.1 (observaciones de Brasil), CX/CF 07/1/15 Add. 2 (observaciones de la
Comunidad Europea y Kenia), CRD 2 (informe del Grupo especial de trabajo sobre contaminantes y toxinas),
CRD 13 (observaciones de Cuba), CRD 15 (observaciones de Indonesia)
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95. Se informo6 al Comité que el Grupo especial de trabajo sobre contaminantes y toxinas, que se reuniod
inmediatamente antes del periodo de sesiones en curso del Comité, habia debatido si deberian mantenerse en
el codigo las recomendaciones a las autoridades nacionales sobre las practicas de los consumidores, que
figuran en los parrafos 52 y 53 del anteproyecto de codigo de practicas. Dado que se considerd que las
practicas de los consumidores incrementan considerablemente la exposicion a la acrilamida y que otras
recomendaciones parecidas ya se han incorporado en otros codigos de practicas, se decidid mantener los
parrafos 52 y 53. El Comité sefial6 que los datos de un estudio japonés sobre la formacion de acrilamida a
causa de las practicas de los consumidores estardn disponibles en 2009, y que la Secretaria del JECFA
proporcionara referencias correctas para el parrafo 7.

96. El Comité, tomando nota de la opinion del grupo especial de trabajo basado en la presencia fisica de
que este documento todavia no estd listo para adelantarlo en el procedimiento del Codex, aceptd que se
prepare un anteproyecto revisado, en el que se tengan en cuenta los datos y la informacion adicionales de los
estudios en curso, que estaran disponibles durante el afio proximo.

Estado del anteproyecto de cédigo de practicas para la reduccion de la acrilamida en los alimentos

(N06-2006)

97. El Comité aceptd devolver el anteproyecto de codigo de practicas al tramite 2, para que un grupo de
trabajo por medios electronicos® dirigido por los Estados Unidos y el Reino Unido, que trabajaria en inglés,
lo redacte de nuevo sobre la base de las observaciones recibidas por escrito, asi como del debate del grupo
especial de trabajo y de la reunion en curso del Comité, con miras a distribuirlo para recabar observaciones
en el tramite 3, y someterlo a examen en el tramite 4 durante la proxima reunion del Comité.

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR LA CONTAMINACION POR
HIDROCARBUROS AROMATICOS POLICICLICOS (HAP) EN LOS ALIMENTOS
PRODUCIDOS POR PROCEDIMIENTOS DE AHUMADO Y SECADO DIRECTO (N07-2006) (en el
tramite 4) (Tema 13 del programa)*

98. La delegacion de Dinamarca, en calidad de Presidente del grupo de trabajo por medios electronicos
sobre el Codigo de practicas para reducir la contaminacion por hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAP)
en los alimentos producidos por procedimientos de ahumado y secado directo,’® introdujo el anteproyecto de
codigo de practicas presentado en el documento de trabajo CX/CF 07/1/16. Se indicd que el Grupo especial
de trabajo sobre contaminantes y toxinas presentes en los alimentos que se habia reunido inmediatamente
antes de la reunion, recomendd que los aromatizantes se abordaran en la parte introductoria solamente. El
Comité estuvo de acuerdo con las recomendaciones del grupo especial de trabajo.

99. La delegacion indico que el anteproyecto de codigo de practicas estaba destinado a ofrecer
instrumentos para optimizar los procesos de ahumado y secado directo en la produccion de alimentos y que
se necesitaba mas informacion para el desarrollo mas detallado del codigo, como por ejemplo sobre el tipo
de madera utilizado como combustible en el ahumado que reduciria la contaminacion por HAP. La
delegacion del Reino Unido, interviniendo en calidad de Presidente del grupo especial de trabajo basado en
la presencia fisica, declar6 que era necesario hacer todavia muchas mejoras incorporando nuevos datos al
anteproyecto de codigo.

100.  Algunas delegaciones ofrecieron aportar informacion adicional para que este anteproyecto de codigo
de practicas fuera desarrollado mas detalladamente con respecto a productos como cereales, hortalizas,
grasas y aceites.

101.  Otra delegacion expresé la opinion de que el uso de carbon activo seria necesario para las semillas de
aceite y aceite de orujo de oliva como la tinica forma de reducir el contenido de HAP cuando se utiliza el
proceso de secado directo.

33 Australia, Bélgica, Canada, China, Cuba, Dinamarca, la Comunidad Europea, Alemania, Japon, los Paises Bajos,

las Filipinas, la Republica de Corea, Suecia, Suiza, Tailandia, Turquia, CIAA, ICGMA, IFT, la FAO y la OMS
expresaron su disponibilidad para participar en el grupo de trabajo.

4 CX/CF 07/1/16, CX/CF 07/1/16 Add.1, CRD 2 (informe del Grupo especial de trabajo sobre contaminantes y
toxinas en los alimentos), CRD 4 (observaciones de la Comunidad Europea), CRD 5 (observaciones de las
Filipinas), CRD 11 (observaciones de Letonia), CRD 12 (observaciones de Tailandia), CRD 13 (observaciones
de Cuba), CRD 15 (observaciones de Indonesia) y CRD 20 (observaciones de Nigeria)

*  ALINORM 06/29/12 Parr.188
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Estado del anteproyecto de Codigo de préacticas para reducir la contaminacién por hidrocarburos
aromaticos policiclicos (HAP) en los alimentos producidos por procedimientos de ahumado y secado
directo (NO7-2006)

102.  El Comité convino en devolver al tramite 2 el anteproyecto de Codigo de practicas a fin de redactarlo
de nuevo por un grupo de trabajo por medios electrénicos dirigido por Dinamarca®, que trabajaria en inglés,
con vistas a distribuirlo para recabar observaciones en el tramite 3 y someterlo a examen en el tramite 4 en la
proxima reunion del Comitg.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL DEOXINIVALENOL (DON) (Tema 14a del programa)®’

103.  El Comité recordd que en la 38* reunion del Comité sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de
los Alimentos se establecié de nuevo un grupo de trabajo electronico dirigido por los Estados Unidos de
América para revisar y poner al dia el documento de debate sobre el deoxinivalenol (DON).*

104, La delegacion de los Estados Unidos de América presentd el documento CX/CF 07/1/17, que
contiene informacion actualizada de toxicologia, muestreo, analisis, presencia de deoxinivalenol en los
cereales y productos elaborados, asi como informacion de estudios pertinentes, un marco de reglamentacion
y la investigacion en curso.

105.  El Comité sefial6 que las conclusiones del documento de debate indican que se necesitan datos de
estudios sobre las concentraciones de DON, mads investigacion sobre cultivares resistentes de cereales y
estrategias orientadas a prevenir la produccion de tricotecenos en los cereales, métodos para prevenir y
reducir la contaminacion de los cereales en el campo, asi como de que se elaboren y convaliden métodos
capaces de detectar los residuos de numerosas micotoxinas.

106.  Se inform6 al Comité que los datos presentados por Brasil sobre la presencia de deoxinivalenol, que
figuran en el documento, se refieren tanto a los productos del pais como a los de importacion. Otras
delegaciones destacaron la importancia de garantizar las mejores practicas a lo largo de toda la cadena de
alimentos, a fin de reducir la presencia de deoxinivalenol; que la seleccion de cultivares también deberia
tener como objetivo el control de factores para otros tricotecenos; y que la investigacion deberia adoptar un
enfoque integral y congruente. Se sefialé que los nifios que consumen una gran cantidad de cereales podrian
superar la ISTP y que deberia intentarse reducir la presencia de tricotecenos en los cereales y, de ser posible,
elaborar en el futuro un codigo de practicas.

107.  El representante de la OMS acogi6 con beneplacito la aportacion de datos sobre el DON a las bases
de datos del SIMUVIMA/Alimentos y aclard que todos los datos de contaminantes que figuran en estas
bases de datos se proporcionan automaticamente al JECFA una vez programada la evaluacion de esas
sustancias.

108.  EI Comité estuvo de acuerdo con las conclusiones y las recomendaciones expuestas en los parrafos
del 92 al 97 del documento de debate. En vista de la necesidad de contar con mas datos sobre la presencia del
DON, incluidos datos regionales de la frecuencia y las concentraciones de esta sustancia en los cereales
durante un periodo de varios afios, y de obtener informacion adecuada sobre las pautas de consumo de
diversos paises, como condicion para la elaboracién de normas internacionales, el Comité aceptd suspender
el examen de este tema por el momento e invitar a los paises a que proporcionen datos sobre la
contaminacion por DON a las bases de datos de SIMUVIMA/Alimentos , en forma electronica y en el
formato prescrito.”

36 Australia, Austria, Bélgica, Cuba, la Comunidad Europea, Francia, Alemania, Ghana, Italia, Japon, los Paises

Bajos, Nigeria, las Filipinas, Polonia, la Republica de Corea, Sudafrica, Espafia, Tailandia, el Reino Unido, los
Estados Unidos de América y CPA expresaron su disposicion a participar en el grupo de trabajo por medios
electronicos.

3 CX/CF 07/1/17, CRD 4 (observaciones de la Unién Europea), CRD 13 (observaciones de Cuba) y CRD 15
(observaciones de Indonesia)

* ALINORM 06/29/12 Pérr. 138

39 Véase: http://www.who.int/foodsafety/publications/chem/gems_instructions/en/index.html
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DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA OCRATOXINA A (OTA) EN EL CAFE (Tema 14b del
programa)*

109.  El Comité recordd que en la 38 reunion del Comité sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de
los Alimentos se establecid un grupo de trabajo dirigido por Brasil para preparar un documento de debate
sobre la OTA en el café, a fin de someterlo a examen en la primera reunion del Comité sobre Contaminantes
de los Alimentos®*'.

110.  La delegacion de Brasil present6 el documento CX/CF 07/1/18 y expuso la necesidad de elaborar un
codigo de practicas para prevenir y reducir la OTA en el café, y anadié que el establecimiento de un limite
maximo se deberia examinar en otra etapa posterior. Diversas delegaciones estuvieron de acuerdo con esta
posicion.

111.  Un observador cuestiono la necesidad de un codigo de practicas del Codex y sefial6 que la FAO ya
publicé el documento titulado Directrices para prevenir la formacion de moho en el café,* en tanto que otras
delegaciones recomendaron que si el Comité daba inicio a este nuevo trabajo, el documento de la FAO
podria utilizarse como punto de partida para evitar la duplicacion de esfuerzos. Se expuso asimismo la
necesidad de tener en cuenta en la elaboracion del codigo de practicas las diversas condiciones agricolas y
climaticas de la produccion de café.

112.  Algunas delegaciones expusieron que podria no ser necesario establecer un limite maximo, o que
deberia examinarse tras varios anos de experiencia en la aplicacion del futuro cédigo de practicas. Una
delegacion declard que en caso de elaborarse un limite maximo para la OTA en el café, los planes de
muestreo acompafiantes deberian garantizar que se recogieran muestras suficientemente representativas y
apropiadas.

113.  El Comité decidi6, después de debatirlo, establecer un grupo de trabajo electronico,” que dirigiria
Brasil y trabajaria en inglés, para preparar un documento de debate revisado a fin de examinarlo en la
proxima reunion del Comité. El documento de debate revisado incorporaria nuevos datos y otra informacion
pertinente, incluida la que se presentd en la reunion en curso del Comité, y estaria acompafiado de un
documento de proyecto en el que se proponga un nuevo trabajo y posiblemente un esbozo del anteproyecto
de codigo de préacticas.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA OCRATOXINA A (OTA) (Tema 14 (c) del programa)*

114. El Comité recordd que la 38" reunion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos establecio un grupo de trabajo por medios electronicos bajo la direccion de
Ghana para que preparase un documento de debate sobre la ocratoxina A en el cacao, para su distribucion,
recabar observaciones y someterlo a examen en la primera reunion del Comité sobre Contaminantes de los
Alimentos y el Comité pudiera decidir si era conveniente elaborar un codigo de practicas®.

40 CX/CF 07/1/18, CX/CF 07/1/18 Add.l (observaciones de Japén, Perti e ICO), CX/CF 07/1/18 Add.2
(observaciones de la Comunidad Europea), CRD 5 (observaciones de las Filipinas), CRD 10 (observaciones de
Vietnam), CRD 13 (observaciones de Cuba), CRD 15 (observaciones de Indonesia), CRD 18 (observaciones de
Costa de Marfil)

‘' ALINORM 06/29/12 Parr. 145

42 Se puede consultar en: http://www.coffee-ota.org

# Camerun, China, Costa de Marfil, la Comunidad Europea, Ghana, Madagascar, las Filipinas, Suecia, Suiza,
Tailandia, Uganda, el Reino Unido y la FAO manifestaron su disponibilidad para participar en el grupo de
trabajo.

44 CX/CF 07/1/19, CX/CF 07/1/19 Add.1, CX/CF 07/1/19 Add.2, CRD 5 (observaciones de las Filipinas), CRD 6
(observaciones de Ghana), CRD 13 (observaciones de Cuba), CRD 15 (observaciones de Indonesia), CRD 18
(observaciones de Costa de Marfil) y CRD 20 (observaciones de Nigeria)

*  ALINORM 06/29/12 Parr. 145
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115. La delegacion de Ghana presentd el documento CX/CF 07/1/19 y agradeci6 las observaciones por
escrito que se encuentran en los apéndices al documento, asi como en los documentos de sala. Observando
que el cacao representa una porcion relativamente pequefia de la exposicion general dietética a la OTA, la
delegacion subrayo6 la necesidad de elaborar métodos de analisis apropiados compatibles internacionalmente
y de recopilar mas informacion sobre la presencia de OTA en el cacao. Esa informacion seria importante
para toda peticion futura al JECFA de una evaluacion y ayudaria a facilitar la elaboracion de un codigo de
practicas. Adicionalmente, era deseable realizar por ejemplo mas investigacion sobre la identificacion de
cepas de lactobacillus que inhiben el desarrollo de los mohos que producen OTA. A la luz de estas
circunstancias, se recomendo que el Comité evaluara la necesidad de un cédigo de practicas en un estadio
posterior.

116. El Comité estuvo de acuerdo en que era prematuro dar comienzo al desarrollo de un codigo de
practicas y que se debia esperar a tomar una decision a este respecto hasta que se hubiera recopilado mas
informacion. Un observador indico que si el Comité consideraba el establecimiento de un nivel maximo en el
futuro, dicha decision debia tomarse después de que los productores principales, de los cuales muchos eran
pequefios propietarios, hubieran tenido suficiente tiempo para implementar un cédigo de practicas. Otro
observador, indico que algunos de los datos del documento de debate eran anticuados y podian no reflejar la
situacion actual, y ofrecio aportar nuevos datos.

117.  Tras un debate, el Comité decidio establecer de nuevo un grupo de trabajo por medios electronicos™®,
presidido por Ghana, para actualizar el documento de debate con nuevos datos y otra informacion pertinente,
y tomando en cuenta las observaciones efectuadas en la presente sesion, a fin de considerarlo en su proxima
reunion.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LAS AFLATOXINAS EN LOS HIGOS SECOS (Tema 14d del
programa)®’

118.  La delegacion de Turquia, con referencia al documento CX/CF 07/1/20, destacé la importancia de
los higos secos en el comercio internacional y el significado de potenciales problemas de inocuidad de los
alimentos asociados a los higos secos, en los cuales se sabe que la contaminacién por aflatoxinas ocurre en
todos los paises productores.

119. Numerosas delegaciones estuvieron de acuerdo en el inicio de un nuevo trabajo para elaborar un
codigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacion en los higos secos por aflatoxinas, pero
opinaron que era prematuro considerar la necesidad de establecer un limite maximo para las aflatoxinas en
los higos secos, tema que se examinaria una vez que se haya elaborado y aplicado el codigo de practicas en
las regiones y los paises productores.

120.  El Comité acord6 enviar a la 59* reunion del Comité Ejecutivo el documento de proyecto en el que
se propone el nuevo trabajo (véase el apéndice XII), para someterlo a examen critico y se apruebe en la 30°
reunion de la Comision.

121.  El Comité también acordd establecer un grupo de trabajo por medios electronicos dirigido por
Turquia,”® que trabajaria en inglés, a fin de preparar el anteproyecto de codigo de practicas para la
prevencion y reduccion de la contaminacion de los higos secos por aflatoxinas en el tramite 2, con miras a
distribuirlo para recabar observaciones en el tramite 3 y someterlo a examen en el tramite 4 durante la
proxima reunion del Comité, una vez aprobado por la Comision el nuevo trabajo.

46 Bélgica, Brasil, Camertn, Costa de Marfil, la Comunidad Europea, Nigeria, Suecia, Suiza, Togo, CIAA, la OMS

y CPA expresaron su interés en participar en el grupo de trabajo.
4 CX/CF 07/1/20, CRD 4 (observaciones de la Comunidad Europea), CRD 13 (observaciones de Cuba), CRD 15
(observaciones de Indonesia), CRD 16 (observaciones de Turquia)
La Comunidad Europea, Grecia, Irdn, Espafia, Suecia, Tailandia, el Reino Unido e INC manifestaron su
disponibilidad para participar en el grupo de trabajo por medios electronicos.

48
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LISTA DE PRIORIDADES DE LOS CONTAMINANTES Y SUSTANCIAS TOXICAS
NATURALMENTE PRESENTES EN LOS ALIMENTOS PROPUESTOS PARA SU EVALUACION
POR EL JECFA (Tema 15 del programa)*

122.  La delegacion de los Paises Bajos, interviniendo en calidad de Presidente del grupo de trabajo
basado en la presencia fisica durante la sesion sobre la lista de prioridades de los contaminantes y sustancias
toxicas naturalmente presentes en los alimentos propuestos para su evaluaciéon por el JECFA™, presenté el
informe del grupo de trabajo que figura en CRD 3. La delegacion destaco la importancia de considerar
debidamente los criterios para dar prioridad enumerados en el parrafo 20 de los Principios del Anélisis de
Riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos,
cuando el Comité trate la lista de sustancias para evaluacion por el JECFA. Se sugirié que estos criterios se
indicaran en la carta circular del Codex pidiendo observaciones sobre la lista de prioridades.

123.  Los representantes de la FAO y la OMS, en nombre de las Secretarias del JECFA, destacaron que los
procesos de prioridad en el Comité eran importantes a fin de permitir que el JECFA hiciera planes y se
organizara con eficiencia dentro de sus limitados recursos. Se instd a los Gobiernos a no proporcionar
unicamente datos en respuesta a las preguntas especificas de informacion sino que presentaran también a la
Secretaria del JECFA informacion sobre el progreso de la entrega de datos y el momento de disponibilidad
de los datos. Se record6 al Comité que aproximadamente un afio antes de cada reunion del JECFA se lanzaba
una convocatoria de peticion de datos.

124.  En base al debate anterior, el Comité recomendo6 que en una carta circular del Codex especifica sobre
la lista de prioridades se pidieran observaciones e informacion sobre: i) nuevas sustancias para propuesta, y ii)
sustancias ya incluidas en la lista de prioridades, incluyendo el plazo de tiempo para la disponibilidad de
datos. Ademas la carta circular deberia enumerar los criterios indicados en el parrafo 20 de los Principios del
Analisis de Riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos, incluidos en el Manual de Procedimiento.

125.  El Comité trato las sustancias que figuran en CRD 3. A continuacion se indican los aspectos destacados
del debate y las conclusiones:

i) Deoxinivalenol

126.  El Comité observdo que no se dispondria de suficientes datos sobre la presencia y destino del
deoxinivalenol en los alimentos al procesarlos, antes de finales de 2008 y que no se habia presentado
informacion sobre la disponibilidad de datos toxicolégicos. El Comité convino en que el deoxinivalenol
seguiria en la lista de prioridades.

i) Patulina

127.  El Comité convino en suprimir de la lista de prioridades la patulina, indicando que habia un nivel
maximo y este tema ya no se consideraba de alta prioridad.

iii) Fenil hidrazinas

128.  El Comité convino en retener las fenil hidrazinas en la lista de prioridades pero con baja prioridad.
129.  Se sefald que las fenil hidrazinas se habian encontrado en una de las especies de setas de Agaricus

(p.¢j. en la region europea). Esta seta se consumia cruda y también se comercializaba internacionalmente en
forma desecada.

49 CL 2006/46-CF, CX/CF 07/1/21, CRD 3 (informe del grupo de trabajo durante la sesion sobre la lista de
prioridades de contaminantes y sustancias toxicas presentes en los alimentos propuestos para su evaluacion por
el JECFA)

Australia, Bélgica, Brasil, Canada, China, Francia, la Comunidad Europea, Finlandia, Dinamarca, Irlanda, Iran,
Japoén, Malasia, Noruega, las Filipinas, Polonia, Turquia, los Paises Bajos, Nueva Zelandia, Tailandia, Suecia, el
Reino Unido, los Estados Unidos de América , CIAA, ICBA, ICGMA, IFAC, IFT, OIV y la OMS participaron
en el grupo de trabajo.

50
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iv) Furano

130.  El Comité observd que el furano se formaba durante el procesado térmico y se habia detectado en
muchos alimentos, incluidos los alimentos enlatados. Era un carcinégeno animal y estaba clasificado como
probable carcinégeno humano por la IARC. En vista de que los datos estarian disponibles antes de 2008, el
Comité acordd incluir el furano en la lista de prioridades indicando que era de alta prioridad.

V) Perclorato

131.  El Comité observo que el perclorato era tanto una sustancia quimica natural como elaborada por el
hombre que podia contaminar los alimentos a través del agua y el suelo. A la luz del hecho que se estaban
recopilando datos de su presencia, el Comité convino en incluir el perclorato en la lista de prioridades
indicando que era de alta prioridad (si bien de prioridad ligeramente inferior a la del deoxinivalenol y el
furano).

132.  Se aclard que los efectos observados sobre la funcion del tiroides en un estudio reciente sobre el
perclorato estaban relacionados con las mujeres en edad de gestacion con una ingestion suboptima de yodo.

133.  El Comité ratifico la lista de prioridades de los contaminantes y sustancias toxicas naturalmente
presentes en los alimentos para su evaluacion por el JECFA, de acuerdo con las enmiendas arriba indicadas
(Apéndice XIII).

134.  El Comité recomendd que se conviniera un grupo de trabajo basado en la presencia fisica durante la
sesion, durante la proxima sesion del Comité, a fin de revisar la lista de prioridades a la luz de las
observaciones recibidas.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 16 del programa)
Fumonisinas

135.  Algunas delegaciones propusieron que las fumonisinas se incluyeran en la lista de prioridades para la
evaluacion del JECFA a fin de actualizar la evaluacion de la exposicion/riesgos, puesto que el consumo
elevado de maiz podia dar lugar a un incremento de la exposicion a las mismas. A este respecto, el
representante de la OMS, interviniendo en nombre de las Secretarias del JECFA, aclaré que no existia
ningun plan para que el JECFA actualizara la evaluacion de riesgos realizada en su 56a reunion y que una
evaluacion de riesgos actualizada tinicamente podia realizarse cuando se dispusiera de nueva informacion.

Sistema de clasificacion de alimentos en la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas
Presentes en los Alimentos (NGCTA)

136.  Una delegacion, indicando que la revision en curso de la clasificacion del Codex de alimentos y
piensos por el Comité sobre Residuos de Plaguicidas se concentraba en la inclusion de cultivos especialidad,
propuso que el Comité tomara la delantera incluyendo en la lista suplementaria del sistema de clasificacion
de alimentos, algunos productos de relevancia para la NGCTA, como el pescado y los productos pesqueros.
El Comité observo que este trabajo estaria regulado en el mandato de un grupo de trabajo por medios
electronicos sobre la revision del Preambulo de la NGCTA (véase el Parr. 43) e invité a los miembros
interesados a contribuir activamente en la labor del grupo de trabajo con respecto a la posible revision del
sistema de clasificacion de alimentos.

Etilcarbamato

137.  Una delegacion propuso que el Comité examinara la contaminacion por etilcarbamato en su proxima
reunion. El1 Comité observé que el JECFA, en su 64" reunion, habia concluido que los riesgos para la salud
para la poblacién general eran reducidos y que unicamente las subpoblaciones, que consumen una cantidad
elevada de bebidas alcohdlicas especificas podian estar expuestas a determinados riesgos, para la salud.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 17 del programa)

138.  Se inform6 al Comité que su segunda reunion se celebraria probablemente en los Paises Bajos, del
31 de marzo al 4 de abril de 2008. La Secretaria del Codex determinaria el lugar y fecha exactos, de comun
acuerdo con el gobierno anfitrion.
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139.  Una delegacion sugiridé que la proxima sesion del Comité se celebre consecutivamente a la 40°
reunion del Comité sobre Aditivos Alimentarios, para facilitar la participacion de los delegados de los paises
en desarrollo en ambos comités del Codex. El Comité sefiald6 que se tomaria nota de esta recomendacion,
pero que las fechas y los lugares de las reuniones del Codex deberian determinarse en el ambito del proceso
general de planificacion de las mismas.

140.  Algunas delegaciones se preguntaron si se convocaria un grupo especial de trabajo sobre la Norma
General del Codex para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos inmediatamente antes
de la proxima reunion del Comité. El Comité sefialé que durante la reunion en curso no se decidid formar un
grupo de trabajo para que se retna antes de la proxima reunion del Comité. A este respecto, el Comité
recordd que la Comision del Codex Alimentarius habia decidido dividir el antiguo Comité del Codex sobre
Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos en dos comités con el fin de asignar suficiente
tiempo para el debate de todos los temas del programa durante la reunién oficial del Comité, donde se cuenta
con servicios de interpretacion simultdnea y traduccion de los documentos, lo que garantiza la maxima
transparencia y participacion de los miembros, incluidos los delegados que no hablan inglés. El Comité
indicé que no habria ningtin grupo especial de trabajo basado en la presencia fisica que se reuniria antes de
su proxima reunion y que evaluaria la necesidad de grupos de trabajo de forma ad hoc en base a la necesidad
futura de tales grupos.
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Apéndice 11
ENMIENDAS PROPUESTAS AL MANDATO DEL
COMITE DEL CODEX SOBRE CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS

Mandato:

(a) establecer o ratificar niveles maximos permitidos, e y cuando sea necesario revisar los niveles de
referencia_existentes para contaminantes y sustancias toxicas naturales presentes en los alimentos
Y piensos;

(b) preparar listas de prioridades de contaminantes y sustancias toxicas naturales para evaluacion de
riesgos por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios;

(c) considerar y elaborar métodos de analisis y muestreo para la determinacion de contaminantes y
sustancias tdxicas naturales presentes en los alimentos y piensos;

(d) considerar o elaborar normas o cédigos de practicas para temas relacionados; y

(e) considerar otros asuntos que le asigne la Comision en relacién con los contaminantes y sustancias
toxicas naturales presentes en los alimentos y piensos.
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Apéndice 111
ENMIENDAS PROPUESTAS A LOS PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS POR
EL COMITE DEL CODEX SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES DE LOS
ALIMENTOS
(Para su adopcion e inclusién en el Manual de Procedimiento)

PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS POR EL COMITE DEL CODEX SOBRE ADITIVOS
ALIMENTARIOS Y EL COMITE DEL CODEX SOBRE CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS E-COMITFEBEL

SECCION 1. AMBITO DE APLICACION

1) En el presente documento se aborda la aplicacidn de los principios de analisis de riesgos por el Comité
del Codex-sobre-Aditivos-Alimentarios—y Contaminantes—de-los-Alimentos {CCFAC) el Comité sobre
Aditivos Alimentarios (CCFA) v el Comité sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF), por un lado,
y el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), por otro. En relacion con
los temas que no pueda abordar el JECFA, este documento no excluye la posibilidad de que se
consideren recomendaciones formuladas por otros Organos especializados internacionalmente
reconocidos, en la medida en que lo apruebe la Comision.

2) Este documento debe leerse en concomitancia con los Principios de aplicacién practica para el analisis
de riesgos en el marco del Codex Alimentarius.

SECCION 2. GGFAG EL CCFA, EL CCCF Y EL JECFA

3) El {SCFAC) CCFA, el CCCF y el JECFA reconocen que la comunicacion entre los evaluadores de
riesgos y los encargados de la gestion de riesgos es fundamental para el éxito de sus actividades de
analisis de riesgos.

4) El {€EFAG) CCFA, el CCCF y el JECFA deberian seguir elaborando procedimientos para mejorar la
comunicacion entre ambos comités.

5) ElI {CCFAC) CCFA, el CCCF y el JECFA deberian asegurar que todas las partes interesadas participen
en sus aportaciones al proceso de analisis, y que éstas sean plenamente transparentes y estén
perfectamente documentadas. La documentacion, al mismo tiempo que respeta los intereses legitimos
relativos a la proteccién de la confidencialidad, deberia ponerse a disposicion, en tiempo oportuno, de
todas las partes interesadas que la soliciten.

6) El JECFA, en consulta con el {CEFAC) CCFA y el CCCEF, deberia seguir tratando de elaborar criterios
minimos de calidad aplicables a los datos necesarios para que el JECFA realice las evaluaciones de
riesgos. El (CEFAGC) CCFA vy el CCCF aplican estos criterios al preparar su lista de prioridades para el
JECFA. La Secretaria del JECFA deberia determinar, al preparar el programa provisional para las
reuniones del JECFA, si se han cumplido esos criterios minimos de calidad aplicables a los datos.

SECCION 3. CCFACEL CCFA Y EL CCCF

7) ElI €GFAC CCFA y el CCCEF se encargan principalmente de hacer propuestas sobre gestion de riesgos
para su aprobacidon por la Comisién del Codex Alimentarius (CAC).
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8) EI €CFAC CCFA y el CCCEF tendran que basar sus recomendaciones a la CAC en materia de gestién de
riesgos en las evaluaciones de riesgos, incluidas las evaluaciones de la inocuidad ! de aditivos
alimentarios, sustancias toxicas naturales y contaminantes de los alimentos realizadas por el JECFA.

9) En aquellos casos en que el JECFA haya realizado una evaluacién de la inocuidad y el GGFAC CCFA
el CCCF o la CAC determinen que hace falta orientacion cientifica suplementaria, el GGFAC CCFA, el
CCCF o la CAC podran hacer una peticion mas especifica al JECFA a fin de obtener la orientacién
cientifica necesaria para adoptar una decision sobre gestion de riesgos.

10) Las recomendaciones del CCFAC CCFA a la CAC en materia de gestion de riesgos por lo que respecta a
los aditivos alimentarios se guiaran por los principios que se describen en el Predmbulo y en los anexos
pertinentes de la Norma General del Codex para los Aditivos Alimentarios.

11) Las recomendaciones del CCFAC CCCF a la CAC en materia de gestién de riesgos por lo que respecta a
los contaminantes y las sustancias toxicas naturales se regiran por los principios que se describen en el
PredAmbulo y en los anexos pertinentes de la Norma General del Codex para los Contaminantes y las
Toxinas Naturales Presentes en los Alimentos.

12) Las recomendaciones del CCFAC CCFA y del CCCF a la CAC en materia de gestion de riesgos
relativas a los aspectos de las normas alimentarias relacionados con la salud y la inocuidad tendran que
basarse en las evaluaciones de los riesgos realizadas por el JECFA, y en otros factores legitimos que sean
pertinentes para la proteccion de la salud de los consumidores y para la garantia de practicas leales en el
comercio de alimentos de conformidad con los Criterios para tomar en cuenta los otros factores
mencionados en la 22 Declaracién de Principios.

13) Las recomendaciones del CEGFAC CCFA vy del CCCF a la CAC en materia de gestién de riesgos tendran
que tomar en cuenta las incertidumbres correspondientes y los factores de inocuidad descritos por el
JECFA.

14) El GEGFAC CCFA sélo tendra que ratificar dosis méaximas de uso para aquellos aditivos respecto de los
cuales: 1) el JECFA haya establecido especificaciones de identidad y pureza, y 2) el JECFA haya
concluido una evaluacidn de la inocuidad o haya realizado una evaluacion cuantitativa de los riesgos.

15) El GEFAC CCCEF solo tendra que ratificar niveles maximos para aquellos contaminantes respecto de los
cuales: 1) el JECFA haya concluido una evaluacion de la inocuidad o haya realizado una evaluacion
cuantitativa de los riesgos, y 2) pueda determinarse el nivel del contaminante en los alimentos mediante
los planes de muestreo y métodos de anélisis apropiados utilizados por el Codex. EI GEFAC CCCF
debera tener en cuenta las capacidades analiticas de los paises en desarrollo a menos que consideraciones
relacionadas con la salud pablica exijan un criterio diferente.

16) Cuando recomiende dosis maximas de uso de aditivos o niveles maximos para contaminantes y
sustancias toxicas naturales presentes en los alimentos, el CEFAC CCFA vy el CCCF tendran que tomar
en cuenta las diferencias en la exposicién alimentaria y los habitos regionales y nacionales de consumo
de alimentos evaluados por el JECFA.

La evaluacién de la inocuidad se define como un proceso basado en la ciencia que consiste en: 1) la determinacion
de un nivel sin efecto adverso observado (NSEAO) para un agente quimico, biolégico o fisico a partir de estudios
de alimentacidn en animales y otras consideraciones cientificas; 2) la aplicacion subsiguiente de factores de
inocuidad para establecer una IDA o ingesta tolerable; y 3) la comparacion de la IDA o ingesta tolerable con la
exposicion probable al agente (definicion provisional, podra modificarse cuando se disponga de la definicién del
JECFA).
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17) Antes de concluir propuestas relativas a niveles maximos para contaminantes y sustancias téxicas
naturales, el GGEAGC CCCF recabara el asesoramiento cientifico del JECFA sobre la validez de los
aspectos relacionados con el analisis y el muestreo, la distribucion de las concentraciones de
contaminantes y sustancias tdxicas naturales presentes en los alimentos y otras cuestiones técnicas y
cientificas pertinentes, incluida la exposicion alimentaria, segin convenga para proporcionar una base
cientifica apropiada a su asesoramiento al CGFAC CCCF.

18) Al establecer sus normas, cédigos de practicas y directrices, el CCFAC CCFA vy el CCCF tendran que
indicar claramente cuando aplica, ademas de la evaluacion de riesgos del JECFA, otros factores
legitimos de interés para la proteccion de la salud de los consumidores y para la garantia de préacticas
leales en el comercio de alimentos de conformidad con los Criterios para tomar en cuenta los otros
factores mencionados en la 22 Declaracién de Principios y tendra que especificar los motivos que le
inducen a hacerlo.

19) La comunicacidn de riesgos del CEFAC CCFA y del CCCF al JECFA comprende el establecimiento de
prioridades respecto de las sustancias que haya de examinar el JECFA con miras a obtener la mejor
evaluacion de riesgos posible, a los efectos de determinar condiciones de uso inocuo de los aditivos
alimentarios y elaborar niveles maximos seguros o codigos de précticas para los contaminantes y las
sustancias téxicas naturales presentes en los alimentos.

20) Cuando preparen su lista de prioridades para el examen de las sustancias por parte del JECFA, el
CCFAC-CCFA vy el CCCEF tendran en cuenta los aspectos siguientes:

— la proteccion de los consumidores desde el punto de vista de la salud y la prevencion de practicas
comerciales desleales;

—el mandato del GCGEAC CCFA vy del CCCF;

—el mandato del JECFA;

— el Plan Estratégico de la Comision del Codex Alimentarius, sus planes pertinentes de trabajo y los
Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos;

— la calidad, cantidad, idoneidad y disponibilidad de los datos pertinentes para llevar a cabo una
evaluacion de riesgos, comprendidos los datos procedentes de los paises en desarrollo;

—las perspectivas de concluir el trabajo en un periodo de tiempo razonable;

—la diversidad de las legislaciones nacionales y cualesquiera impedimentos evidentes al comercio
internacional;

—los efectos sobre el comercio internacional (es decir, la magnitud del problema en el comercio
internacional);

—las necesidades y preocupaciones de los paises en desarrollo; y
—la labor ya emprendida por otras organizaciones internacionales.

21) Cuando remitan sustancias al JECFA, el CCFAC CCFA vy el CCCF tendran que proporcionarle
informacion de antecedentes y explicara de manera clara los motivos de la peticion cuando se proponga
la evaluacion de alguna sustancia quimica.

22) El CEGFAC CCFA y el CCCF podran remitir también una variedad de opciones en materia de gestién de
riesgos a fin de recibir orientacion del JECFA sobre los riesgos inherentes y la probable reduccion de los
riesgos asociada con cada opcion.
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23) El EGEFAC CCFA y el CCCEF piden al JECFA que estudie cualesquiera métodos o directrices que esté
examinando el CCFAC CCFA vy el CCCF con el fin de determinar dosis maximas para el uso de aditivos
alimentarios o niveles maximos para contaminantes y sustancias téxicas naturales. El GEFAC CCFA y
el CCCF realizan tales peticiones a fin de recibir orientacién del JECFA sobre las limitaciones, la
aplicabilidad y los medios apropiados para poner en practica el método o las directrices en la labor del
CCFAC CCFA y el CCCF.

SECCION 4. JECFA

24) El JECFA se encarga principalmente de realizar las evaluaciones de riesgos sobre las cuales el GEFAC
CCFA, el CCCF, y en ultimo término la CAC, basan sus decisiones sobre gestion de riesgos.

25) EI JECFA deberia seleccionar a los expertos cientificos sobre la base de su competencia e
independencia, teniendo en cuenta la representacién geografica para garantizar que abarque todas las
regiones.

26) El JECFA deberia esforzarse por proporcionar al GEFAC CCFA y al CCCF evaluaciones de riesgos
basadas en principios cientificos que comprendan los cuatro componentes de las evaluaciones de riesgos
definidos por la CAC, y evaluaciones de la inocuidad que puedan servir de base para los debates del
CCFAC CCFA vy del CCCF sobre gestién de riesgos. Por lo que respecta a los contaminantes y las
sustancias téxicas naturales, el JECFA deberia determinar en la medida de lo posible los riesgos
asociados con los diversos niveles de ingestion. Sin embargo, teniendo en cuenta la falta de informacion
apropiada, incluidos datos sobre los seres humanos, en el futuro previsible esa labor sdlo podra ser
posible en unos pocos casos. Por lo que respecta a los aditivos, el JECFA deberia seguir aplicando su
proceso de evaluacion de la inocuidad para establecer la ingestion diaria admisible (IDA).

27) El JECFA deberia esforzarse por proporcionar al GEFAC CCFA vy al CCCF evaluaciones cuantitativas
de los riesgos y evaluaciones de la inocuidad de aditivos alimentarios, contaminantes y sustancias
toxicas naturales basadas en principios cientificos y realizadas de manera transparente.

28) El JECFA deberia proporcionar informacion al GCFAC CCFA vy al CCCF sobre la aplicabilidad y
cualesquiera dificultades de la evaluacion de los riesgos para la poblacion en general y para subgrupos
particulares de ésta y, en la medida de lo posible, deberia determinar los riesgos para poblaciones que
pueden presentar una mayor vulnerabilidad (por ejemplo, nifios, mujeres en edad de procrear, ancianos).

29) Asimismo el JECFA deberia esforzarse por proporcionar al GEFAC-CCFA las especificaciones de
identidad y pureza indispensables para la evaluacion del riesgo relacionado con el empleo de aditivos.

30) El JECFA deberia esforzarse por basar sus evaluaciones de riesgos en datos mundiales, incluidos los
procedentes de paises en desarrollo. Esos datos comprenderan datos de vigilancia epidemioldgica y
estudios de exposicion.

31) ElI JECFA se encarga de evaluar la exposicion a aditivos, contaminantes y sustancias toxicas naturales.

32) Al determinar la ingestion de aditivos o de contaminantes y sustancias toxicas naturales en el curso de
sus evaluaciones de riesgos, el JECFA deberia tener en cuenta las diferencias regionales en las
modalidades de consumo de alimentos.
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33) El JECFA deberia notificar al CCFAS CCCF sus opiniones cientificas sobre los aspectos relacionados
con la validez y la distribucion de los datos disponibles acerca de los contaminantes y las sustancias
toxicas naturales presentes en los alimentos que se hayan utilizado en las evaluaciones de la exposicién,
y deberia facilitar informacion detallada sobre la magnitud de la contribucion a la exposicién aportada
por determinados alimentos que pueda ser pertinente para las medidas u opciones en materia de gestion
de riesgos adoptadas por el GEGFAC CCCF.

34) El JECFA deberia comunicar al GEFAC CCFA vy al CCCF la magnitud y el origen de las incertidumbres
en sus evaluaciones de riesgos. Al comunicar esta informacion el JECFA deberia proporcionar al
CCFAC CCFA vy al CCCF una descripcion de la metodologia y los procedimientos que haya utilizado
para estimar cualesquiera incertidumbres en su evaluacién de riesgos.

35) ElI JECFA deberia comunicar al GEGFAC CCFA vy al CCCF el fundamento de todos los supuestos
utilizados en sus evaluaciones de riesgos, incluidos los supuestos por omision utilizados para explicar las
incertidumbres.

36) La presentacion del JECFA al CCFAC CCFA y al CCCF sobre los resultados de las evaluaciones de
riesgos se limitard a exponer sus deliberaciones, asi como las conclusiones de sus evaluaciones de
riesgos y evaluaciones de la inocuidad, de manera completa y transparente. La comunicacion de las
evaluaciones de riesgos del JECFA no incluira las consecuencias de sus analisis sobre el comercio u
otras repercusiones no relacionadas con la salud puablica. En caso de que el JECFA incluyera
evaluaciones de riesgos de otras opciones de gestion de riesgos, debera asegurarse de que estén en
consonancia con los Principios de Aplicacion Practica para el Andlisis de Riesgos del Comité-del-Codex
sobre-Aditives-Alimentarios-y-Contaminantes-de-los-Alimentos Comité sobre Aditivos Alimentarios y

del Comité sobre Contaminantes de los Alimentos.

37) Al establecer el programa para una reunion del JECFA, la Secretaria del JECFA colabora estrechamente
con el GGFAC CCFA vy el CCCF para asegurar que se aborden en tiempo oportuno las prioridades del
CCFAC CCFA vy del CCCF en materia de gestién de riesgos. Por lo que respecta a los aditivos
alimentarios, normalmente la Secretaria del JECFA deberia conceder prioridad en primer lugar a los
compuestos a los que se haya asignado una IDA temporal o un valor equivalente. En segundo lugar
normalmente se deberia conceder prioridad a los aditivos alimentarios o grupos de aditivos que se hayan
evaluado con anterioridad y para los cuales se haya estimado una IDA o un valor equivalente y se
disponga de nueva informacion. En tercer lugar se deberia conceder normalmente prioridad a los aditivos
alimentarios que no hayan sido evaluados anteriormente. Por lo que respecta a los contaminantes y las
sustancias toxicas naturales, la Secretaria del JECFA deberia conceder prioridad a las sustancias que
planteen un riesgo importante para la salud publica y que constituyan ademas un problema conocido o
previsto en el comercio internacional.

38) Al establecer el programa para una reunion del JECFA, la Secretaria del JECFA deberia
conceder prioridad a las sustancias que constituyan un problema conocido o previsto en el
comercio internacional o que planteen una situacion de emergencia 0 un riesgo inminente para
la salud publica.
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Apéndice IV

ENMIENDAS PROPUESTAS A LA POLITICA DEL CCFAC PARA LA EVALUACION DE LA

EXPOSICION A CONTAMINANTES Y TOXINAS PRESENTES EN ALIMENTOS O GRUPOS DE

ALIMENTOS

(Para su adopcién en inclusion en el Manual de Procedimiento)

CCFAGPOLITICA DEL COMITE DEL CODEX SOBRE CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS PARA LA
EVALUACION DE LA EXPOSICION A CONTAMINANTES Y TOXINAS PRESENTES EN ALIMENTOS O GRUPOS

DE ALIMENTOS

SECCION 1. INTRODUCCION

1.

No es necesario establecer niveles lmites maximos (ENM) para todos los alimentos que contienen un
contaminante o una toxina. ElI Predmbulo de la Norma General del Codex para los Contaminantes y
las Toxinas Presentes en los Alimentos sefiala, en su apartado 1.3.2, que “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. Deberéan
fijarse de tal forma que el consumidor resulte suficientemente protegido”. El establecimiento de
normas para los alimentos cuya contribucion a la exposicion dietética es reducida requeriria unas
actividades de observancia que no contribuirian en medida significativa a obtener resultados sanitarios.

La evaluacion de la exposicion constituye uno de los cuatro componentes de la evaluacién de riesgos
dentro del marco de andlisis de riesgos adoptado por el Codex como base para todos los procesos de
establecimiento de normas. La contribucién estimada de grupos de alimentos o alimentos especificos a
la exposicion dietética total a un contaminante en relacién con un valor de referencia cuantitativo de
peligro sanitario (como la IDMTP o la ISTP) proporciona informacién adicional necesaria en el
establecimiento de prioridades para la gestién de riesgos de los grupos de alimentos o alimentos
especificos. Las evaluaciones de la exposicion deben estar dirigidas por politicas claramente
estructuradas elaboradas por el Codex con objeto de aumentar la transparencia de las decisiones sobre
gestion de riesgos.

La finalidad del presente anexo es sefialar las etapas de la seleccidon y el analisis de datos sobre
contaminantes emprendidos por el JECFA a peticion del GECFAC Comité del Codex sobre
Contaminantes de los Alimentos (CCCF) para realizar una evaluacion de la exposicion dietética.

Los siguientes componentes destacan aspectos de la evaluaciéon por el JECFA de la exposicion a
contaminantes y toxinas que contribuyen a asegurar la transparencia y la coherencia de las
evaluaciones de riesgos realizadas basandose en criterios cientificos. EI JECFA evalla la exposicion a
contaminantes y toxinas presentes en los alimentos a peticion del CCFACSCCCF. El CCFACCCCF
tendrd en cuenta esta informacién al examinar las opciones de gestion de riesgos y formular
recomendaciones relativas a los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos.

SECCION 2: ESTIMACION DE LA EXPOSICION DIETETICA TOTAL A UN CONTAMINANTE O
UNA TOXINA PRESENTES EN ALIMENTOS O GRUPOS DE ALIMENTOS

5.

El JECFA calcula la exposicion dietética total a un contaminante o una toxina basandose en los datos
sobre los niveles de contaminantes en los alimentos y sobre la cantidad de alimentos consumidos
facilitados por los Estados Miembros y por el Programa operativo para el sistema de laboratorios de
andlisis de alimentos del Sistema mundial de vigilancia del medio ambiente (SIMUVIMA). La
exposicion dietética total se expresa como porcentaje de la ingestion tolerable (p.ej. IDTP, ISTP u otro
punto de referencia toxicoldgico adecuado). En el caso de un carcinégeno con un umbral poco claro, el
JECFA utiliza los datos disponibles sobre ingestién, combinados con los datos sobre la potencia
carcinogénica, para calcular los riesgos potenciales para la poblacion.

Los niveles medianos o medios de contaminantes presentes en los alimentos se determinan a partir de
los datos analiticos disponibles remitidos por los paises y a partir de otras fuentes. Estos datos se

combinan con la informacion disponible sobre las dietas—regionales—recopiladas—por—el
SHMUNVIMA/Alimentos dietas de grupos de consumo de SIMUVIMA/Alimentos para calcular
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estimaciones de la exposicion dietética en las distintas regiones del mundo. EI JECFA estima cuéles de
las dietas—regionales—del—SIMUNVIMA/ALmentos  dietas de grupos de consumo de
SIMUVIMA/Alimentos probablemente se aproximan a la ingestion tolerable o la superan.

7. En algunos casos, el JECFA puede utilizar los datos nacionales disponibles sobre consumo de
contaminantes y/o consumo de los distintos alimentos para proporcionar estimaciones mas exactas de
la exposicion dietética total, particularmente de grupos vulnerables como los nifios.

8. El JECFA lleva a cabo evaluaciones de la exposicion cuando asi lo pide el ESFACCCCF, utilizando
las dietas—regionales—del—programa—SHAUNAIMALAlImentos dietas de grupos de consumo de
SIMUVIMA/Alimentos y, de ser necesario, los datos nacionales de consumo disponibles, para estimar
las consecuencias de la exposicion dietética correspondiente a los distintos niveles maximos
propuestos a fin de informar al CCFACCCCF sobre tales opciones de gestidn de riesgos.

SECCION 3: IDENTIFICACION DE ALIMENTOS O GRUPOS DE ALIMENTOS QUE
CONTRIBUYEN EN MEDIDA SIGNIFICATIVA A LA EXPOSICION TOTAL AL
CONTAMINANTE O TOXINA EN LADIETA

9. A partir de las estimaciones de exposicion dietética, el JECFA identifica los alimentos o grupos de
alimentos que contribuyen en medida significativa a la exposicion, de conformidad con los criterios
del GEFACCCCEF para la seleccién de grupos de alimentos que contribuyen a la exposicion.

10. ElI GGFACCCCF determina los criterios para la seleccién de los alimentos o grupos de alimentos que
contribuyen en medida significativa a la exposicion total a un contaminante o una toxina en la dieta.
Estos criterios se basan en el porcentaje de la ingestion tolerable (o andlogo valor de referencia de
peligro para la salud) aportado por un determinado alimento o grupo de alimentos y en el nimero de

regiones (segun la definicion de dietas—+egionales—del-SHMUNAMAIAlImentos dietas de grupos de

consumo de SIMUVIMA/Alimentos) en las que la exposicidn dietética supera dicho porcentaje.

11.  Los criterios son los siguientes:

a) Alimentos o grupos de alimentos en los que la exposicion al contaminante o la toxina representa
aproximadamente el 10 por ciento’ o més de la ingestion tolerable (o analogo valor de referencia de

peligro para la salud) en una de las dietasregionates-del-SIMUNIMALAlImentos dietas de grupos de
consumo de SIMUVIMA/Alimentos

0
b) Alimentos o grupos de alimentos en los que la exposicion al contaminante o la toxina representa
aproximadamente el 5 por ciento’ 0 mas de la ingestion tolerable (o anélogo valor de referencia de

peligro para la salud) en dos 0 més de las dietas—regionales—del-SHIMUVIHMA/AlImentos dietas de
grupos de consumo de SIMUVIMA/Alimentos

0
c) Alimentos o grupos de alimentos que pueden tener un impacto significativo en la exposicion de
grupos especificos de consumidores, aunque la exposicion no supere el 5 por ciento de la ingestion
tolerable (o analogo valor de referencia de peligro para la salud) en ninguna de las dietas—regionales
del-SHMUMIMA/Alimentos dietas de grupos de consumo de SIMUVIMA/Alimentos. Estos se
considerarian caso por caso.

SECCION 4: TRAZADO DE CURVAS DE DISTRIBUCION DE LAS CONCENTRACIONES DEL
CONTAMINANTE EN GRUPOS DE ALIMENTOS O ALIMENTOS ESPECIFICO
(CONCOMITANTE CON LA SECCION 2 O FASE SUCESIVA)

12.  Si el GEFACCCCF lo solicita, el JECFA emplea los datos analiticos disponibles sobre los niveles del
contaminante o toxina en los alimentos o grupos de alimentos identificados como contribuyentes
significativos a la exposicion dietética para trazar curvas de distribucion de las concentraciones del
contaminante en determinados alimentos. EI GEFACCCCEF tendra en cuenta esta informacion cuando
considere las opciones de gestion de riesgos y, cuando proceda, para proponer los niveles mas bajos
posibles, globalmente, de los contaminantes o toxinas en los alimentos.

Redondeado al décimo (1/10) del punto porcentual mas cercano.
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13. Teoricamente, para trazar las curvas de distribucion, el JECFA deberia utilizar datos individuales
procedentes de muestras compuestas o datos analiticos agregados. Cuando dichos datos no estuvieran
disponibles, se deberian utilizar datos agregados (por ejemplo, la media y la desviacion estandar
geométrica). No obstante, el JECFA deberia validar los métodos para trazar las curvas de distribucién
utilizando datos agregados.

14. Al presentar las curvas de distribucion al GGFACCCCEF, el JECFA deberd, en la medida de lo posible,
proporcionar informacion completa sobre los intervalos de contaminacion en los alimentos (es decir,
tanto el valor maximo como los valores atipicos) y sobre la proporcién de alimentos o grupos de
alimentos que contienen estos niveles de contaminantes o toxinas.

SECCION 5: EVALUACION DE LOS EFECTOS DE LAS PRACTICAS AGRICOLAS Y DE
PRODUCCION EN LOS NIVELES DE CONTAMINANTES PRESENTES EN LOS ALIMENTOS O
GRUPOS DE ALIMENTOS (CONCOMITANTE CON LA SECCION 2 O FASE SUCESIVA)

15. Si el GCFACCCCEF lo solicita, el JECFA evalla el efecto potencial de diversas practicas agricolas y
de produccion en los niveles de contaminantes presentes en los alimentos, en la medida en que existan
datos cientificos en que puedan basarse dichas evaluaciones. EI CEFACCCCEF tiene esta informacion
en cuenta cuando examine las opciones de gestion de riesgos y para proponer cddigos de practicas.

16. ElI €GCFACCCCF propone decisiones sobre gestién de riesgos teniendo en cuenta esta informacion.
Con objeto de perfeccionar las decisiones, el GEGFACCCCF podra solicitar al JECFA que realice una
segunda evaluacion para examinar situaciones de exposicion especificas basadas en las opciones de
gestion de riesgos propuestas. EI JECFA debera seguir desarrollando el método de evaluacion de la
exposicion potencial a contaminantes en relacion con las opciones de gestidn de riesgos propuestas.
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Apéndice V

DEFINICION DE “NIVEL MAXIMO DEL CODEX PARA UN CONTAMINANTE EN UN
PRODUCTO ALIMENTICIO O PIENSO”

(Para su adopcion e inclusién en el Manual de Procedimiento)

El nivel maximo del Codex para un contaminante en un producto alimenticio o pienso es la concentracion
méaxima de dicha sustancia recomendada por la Comisién del Codex Alimentarius a permitir legalmente en
ese producto.
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Apeéndice VI
PROYECTO DE NIVEL MAXIMO PARA LA OCRATOXINA A
EL TRIGO, LA CEBADA \E(,\IIEL CENTENO EN BRUTO
(En el tramite 7 del procedimiento)
(I:\é';igg Alimento (ulgj\lfg) Tramite Observaciones
GC 0654

Trigo, cebada y centeno en

GC 0640 bruto

GC 0650
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Apéndice VII
PROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL CONTENIDO TOTAL DE AFLATOXINAS EN
LAS ALMENDRAS, LAS AVELLANAS Y LOS PISTACHOS “DESTINADOS A ELABORACION

POSTERIOR”
Y “LISTOS PARA EL CONSUMO”

(En el tramite 7 del procedimiento)

N.° de Alimento NM(ug/kg) Tramite Observaciones
Cadigo

Almendras, avellanas y 15 7
pistachos “destinados a
elaboracion posterior”

Almendras, avellanas y 8 7
pistachos “listos para el
consumo”
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APENDICE VI

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA LA PREVENCION Y REDUCCION DE
LA CONTAMINACION POR OCRATOXINA A EN EL VINO

(N05-2006)
(En el tramite 5/8 del procedimiento)
1. PREAMBULO

Las micotoxinas, en particular la ocratoxina A (OTA), son metabolitos secundarios producidos por hongos
filamentosos que estan presentes en el suelo y en las materias orgénicas y que de alli se expanden y se
desarrollan en las uvas durante la fase de maduracion de las bayas.

La formacion de OTA en las uvas se debe principalmente a la contaminacion de las bayas por ciertas
especies de mohos y ciertas cepas que pertenecen esencialmente a los tipos Aspergillus (en particular a las
especies A. carbonarius y en menor medida A. niger).

La presencia y la difusion de estos hongos en los vifiedos estan influenciadas por factores medioambientales
y climéticos, de las condiciones de humectacion nocturna de la uva, de la forma de los racimos, de la
sensibilidad de las variedades de vifias, del nivel de aireacion de los racimos, del estado sanitario de las uvas
y de las heridas de la baya, que son los principales lugares de entrada de los hongos ocratoxindgenos.

2. INTERVENCIONES EN EL VINEDO

Se recomienda aplicar en las regiones viticolas, donde las condiciones climaticas son favorables a la
formacion de OTA en los productos de la vifia, todas las medidas preventivas siguientes, destinadas a reducir
los riesgos endémicos de las enfermedades més perjudiciales para la vifa:

2.1 INFORMACION DEL RIESGO A NIVEL REGIONAL

e Asegurarse que las autoridades regionales y las organizaciones de productores:
- analizan e identifican las especies y cepas de hongos toxindgenos presentes en la region;
- relacionan esta informacion con los factores de riesgo regional incluidos los datos meteorolégicos y
las précticas agrondémicas y proponen una gestion apropiada;
- comunican esta informacién a los productores.

2.2 FORMACION DEL PRODUCTOR

e Asegurar la formacion del productor a nivel de:
- los riesgos relativos a los mohos y las micotoxinas;
- la identificacién de los hongos ocratoxin6genos o la presencia de deterioro por mohos,
especialmente el moho negro y el periodo de infeccidn;
- el conocimiento de las medidas preventivas a aplicar en el vifiedo y la bodega.

2.3 IMPLANTACION DEL VINEDO

e Privilegiar la implantacion de la vifia en zonas bien ventiladas, evitando las zonas muy himedas.

e Constituir parcelas con una disposicion de plantacién y una arquitectura de vegetacién (sistema de
conduccion) adecuadas para :
- facilitar las operaciones de cultivo,
- evitar el contacto directo de los racimos con el suelo
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- asegurar una buena proteccion fitosanitaria,
- limitar los riesgos de quemadura de sol de las uvas,
- favorecer una maduracion uniforme de la uva.

2.4 MATERIAL VEGETAL

o Elegir porta-injertos menos vigorosos y variedades menos sensibles al desarrollo de mohos y
podredumbre de la uva.

o Elegir, dentro de la variedad, los clones o los biotipos mejor adaptados a las condiciones pedoclimaticas
de las zonas especificas de cultivo y los menos sensibles al desarrollo de mohos y podredumbres, es decir,
en general, aquellos que se caracterizan por tener racimos poco compactos.

e Constituir parcelas homogéneas (variedades, clones) para facilitar las operaciones de cultivo, asegurar
una mejor proteccion fitosanitaria y obtener una maduracion uniforme de la uva.

2.5 TECNICAS DE CULTIVO

e Aplicar técnicas agrondmicas que favorezcan el equilibrio hojas/frutos de las vifias y que tiendan a
reducir los excesos de vigor, en particular evitando un aporte inapropiado de abono nitrogenado.

e Favorecer la cobertura herbacea u organica del suelo y evitar los trabajos del suelo entre el inicio de la
fase de maduracion de las uvas y la vendimia, con el fin de limitar la proyeccion de particulas de tierra'y
de los hongos asociados sobre la uva.

e Favorecer una disposicion ordenada de los racimos evitando la superposicion.

¢ Si fuera necesario realizar aportes de agua, hacer irrigaciones lo mas regulares que sea posible para evitar
la rotura de las bayas y la aparicion de fisuras del hollejo, fuentes de penetracion y de desarrollo de los
mohos, sobre todo en las regiones célidas.

e Evitar el uso de orujos que contenga hongos ocratoxinégenos como fertilizante en los vifiedos.

2.6 PROTECCION FITOSANITARIA

¢ Realizar un deshojamiento de la zona de los racimos, tomando en cuenta el riesgo de quemaduras de sol.
Esta operacion, debe permitir airear al maximo los racimos. Es particularmente necesaria en condiciones
climéticas célidas y himedas durante la maduracion de la uva.

e Evitar las lesiones en las bayas y las alteraciones del hollejo causadas por las enfermedades, insectos,
fitotoxicidades, quemaduras de sol.

e Eliminar los granos marchitos/desecados.

e Aplicar planes de proteccion de la vid con el fin de asegurar el control de las enfermedades criptogamicas
peligrosas para la calidad de la uva (oidio, podredumbre acida).

e Prevenir los ataques de las torcedoras de la vid (gusanos de la vid), de la cochinilla y de las cicadelas, las
cuales favorecen el desarrollo de mohos sobre las bayas dafiadas; la lucha contra estas plagas debe
realizarse segln su biologia y los riesgos de epidemia; en condiciones de riesgo elevado de ataque, los
tratamientos deben efectuarse de manera preventiva utilizando productos especificos y tomando en cuenta
las advertencias de los servicios regionales de proteccion de los vegetales.
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e Aplicar programas apropiados y reconocidos de proteccién contra las podredumbres y los mohos de la
uva utilizando gestion apropiada para evitar la resistencia fangica utilizando gestion adecuada para
evitar la resistencia fungica.. Se recomiendan los tratamientos apropiados en todas las situaciones
favorables al desarrollo de las especies productoras de toxinas.

3. INTERVENCIONES EN LA VENDIMIA

Solamente una vendimia sana puede asegurar una calidad y una seguridad Optimas de los productos
vitivinicolas. Por ello, solamente una vendimia sana puede destinarse al consumo humano sin riesgo de
pérdida de calidad y sin problemas de seguridad alimentaria para los consumidores.

La fecha de la vendimia debe fijarse teniendo en cuenta el grado de madurez de la uva, de su nivel sanitario,
de las evoluciones climéticas previsibles y del riesgo endémico. En las zonas de riesgo de OTA elevado se
recomienda avanzar la fecha de la vendimia.

Cuando la uva esté contaminada de una manera general por el moho:
- no debe utilizarse para la elaboracidn de mosto concentrado, de vino;
- su utilizacion debe limitarse a la destilacion.

3.1 PRODUCCION DE UVAS PACIFICADAS PARA LA ELABORACION DE VINO

Para la produccion destinada a la obtencion de uvas pacificadas destinada a la elaboracion de vino (vino
dulce) se recomiendan las medidas siguientes:

e Asegurar la higiene de los recipientes destinados a la cosecha y/o al secado de las uvas.

¢ Ultilizar solamente las uvas no dafiadas por los insectos y no contaminadas por mohos.

e Seleccionar las uvas eliminando los granos dafiados o contaminados.

e Colocar las uvas a secar 0 a pacificar en una sola capa, evitando la superposicién de los racimos.

o Favorecer el secado progresivo y uniforme de todas las partes del racimo.

e Tomar las medidas necesarias para evitar el desarrollo de los drosofilos.

e En cuanto a las condiciones particulares de secado al aire libre, se recomienda efectuar el secado en
condiciones bien ventiladas y cubrir las uvas durante la noche para evitar la condensacion de la humedad.

3.2 PRODUCCION DE UVAS DE VINIFICACION

Se recomiendan las acciones siguientes cuando la vendimia esté destinada a la produccion de vino
moderadamente contaminada con mohos ocratoxin6genos:

e Las uvas dafiadas por insectos y/o por mohos contaminados por las particulas de tierra deben eliminarse
antes de la vendimia o en la vendimia dependiendo de la técnica de vendimia empleada.

e Las uvas deben ser seleccionadas para eliminar los racimos o partes del racimo dafiadas. Es importante
eliminar los mohos negros.

e La uva cosechada debe transportarse lo méas rapidamente posible a la bodega para evitar las esperas
prolongadas, sobre todo en el caso de las uvas con una importante proporcion de jugo.

Es importante limpiar bien los recipientes después de cada transporte de uva, sobre todo en el caso de
vendimia en que los recipientes pueden haberse utilizado en la vendimia de uvas que podian estar podridas.
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4. INTERVENCIONES EN LA BODEGA

En condiciones en las cuales exista un riesgo de contaminacion por OTA, se recomienda determinar el nivel
de OTA en los mostos destinados a la vinificacion.

4.1 OPERACIONES Y TRATAMIENTOS PREVIOS A LA FERMENTACION

Evitar la maceracién del hollejo en el caso de vendimias con riesgo elevado de OTA, o como mucho,
practicar una maceracion corta.

En el caso de contaminacidn significativa de uvas rojas, evaluar la posibilidad de realizar una vinificacion
en rosado.

Adaptar el nivel de prensado al estado sanitario de la uva; en caso de contaminacion, efectuar prensados
rapidos con ligeras presiones y pequefios volimenes; evitar la prensa continua.

En el caso de uvas contaminadas, evitar la utilizacion de enzimas pectoliticas para las operaciones de
desfangado o de maceracion. Es preferible la clarificacion rapida por filtracion del mosto, centrifugacion
y flotacion.

Evitar los tratamientos de calentamiento de la vendimia y las maceraciones agresivas y prolongadas.

En caso de contaminacidn, es preferible tratar las uvas y los mostos con dosis de carbon enoldgico que
sean lo méas reducidas y eficaces posible para evitar eventuales pérdidas de compuestos aromaticos y
polifendlicos cuando el tratamiento se realiza en el vino.

4.2 OPERACIONES FERMENTARIAS

Realizar cuando ello sea posible las fermentaciones y las crianzas en recipientes de paredes lisas para
evitar las fuentes de contaminacion ligadas a las fermentaciones o crianzas anteriores y para facilitar su
limpieza.

Las levaduras secas activas o las levaduras inactivadas pueden ayudar a reducir el nivel de OTA.

Para las fermentaciones alcohélicas o malolacticas, utilizar las levaduras o bacterias que puedan tener
propiedades adsorbentes para la OTA, asegurarse de que estas caracteristicas estén garantizadas por el
vendedor, pero sabiendo que la utilizacion de estos productos permite solamente una disminucién parcial
de laOTA.

Se aconseja descubar lo més rapidamente posible después de la fermentacién del vino tinto.

4.3 OPERACIONES DE CRIANZA Y DE CLARIFICACION

La crianza sobre lias puede ayudar a disminuir el nivel de OTA. Los riesgos que esta técnica puede
implicar respecto a la calidad organoléptica de los vinos deben evaluarse.

Los productos de clarificacién actuales (colas organicas e inorganicas) tienen niveles de eficacia variables
sobre la reduccion del nivel de OTA:
- El carbon enoldgico es el més eficaz.
- Algunas celulosas y el gel de silicio asociado a la clarificacién con gelatina sélo permite una
reduccion parcial.
Antes de su utilizacion:
- informarse sobre la eficacia del producto utilizado y sobre la tecnologia de aplicacién,
- realizar ensayos a diferentes dosis para conocer las repercusiones sensoriales y establecer la dosis de
aplicacion.
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5. CONDICIONES GENERALES PARA MATERIALES DE CONTACTO CON ALIMENTOS

Los materiales de contacto con los alimentos utilizados durante la vendimia, el transporte y la produccién del
vino no deben producir migracion de la contaminacién o contaminacion cruzada que pueda poner en peligro
la salud humana.

6. CONCLUSION

Las presentes recomendaciones se basan en los conocimientos actuales y podran actualizarse en funcion de
los resultados de las investigaciones que se estan desarrollando.

Las medidas preventivas se efectlan esencialmente en el vifiedo y las medidas en la bodega son GUnicamente
correctivas.
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Apéndice IX

PROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL ESTANO
EN LOS ALIMENTOS ENLATADOS (DISTINTOS DE LAS BEBIDAS)
Y EN LAS BEBIDAS ENLATADAS

(En el tramite 8 del procedimiento)

N.° de Alimento NM (mg/kg) Tramite Observaciones
codigo

Alimentos enlatados 250 8
(distintos de las bebidas)

Bebidas enlatadas 150 8
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Apéndice X

_ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL 3-MCPD EN LOS CONDIMENTOS
LIQUIDOS QUE CONTIENEN PROTEINAS VEGETALES HIDROLIZADAS (PVH) MEDIANTE

(En el tramite 5 del procedimiento)

ACIDO (EXCLUIDA LA SALSA DE SOJA DE FERMENTACION NATURAL)
(N08-2004)

N,' _de Alimento NM Tramite Observaciones
codigo (mg/kg)

Condimentos liquidos que

contienen proteinas vegetales

hidrolizadas mediante &cido 0,4 5

(excluida la salsa de soja de
fermentacidon natural)




ALINORM 07/30/41 Apéndice XI 65

Apéndice XI

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA LA REDUCCION DE 3-
MONOCLOROPROPANO-1,2-DIOL (3-MCPD) DURANTE LA PRODUCCION DE PROTEINAS
VEGETALES HIDROLIZADAS CON ACIDO (PVH-ACIDO) Y PRODUCTOS QUE CONTIENEN
PVH-ACIDO
(N09-2005)

(En el tramite 5 del procedimiento)

INTRODUCCION

1. El objetivo de este Codigo de Préacticas es describir y difundir las mejores practicas para la fabricacién
de PVH-acido, salsa de soja y condimentos afines, en cuya produccion se utiliza hidrolisis acida, con el fin
de facilitar la reduccion de los niveles de 3-MCPD.

2. 3-Monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD) es uno de los compuestos de una serie que se denomina
como cloropropanoles. Estos compuestos son contaminantes que se forman durante el procesado y la
fabricacion de determinados alimentos e ingredientes. Originariamente se descubrieron’ en la proteina
vegetal hidrolizada con &cido (PVH-4cido) en la década de 1980. Investigacion posterior en la década de
1990 revel6 su presencia en salsas de soja fabricadas utilizando PVVH-acido como ingrediente.?

3. Las PVH-acido se producen a través de la hidrolisis de varios materiales proteinaceos vegetales y
animales con acido hidroclérico. Se utilizan ampliamente como acentuadores del aroma y como ingredientes
en productos alimenticios sazonados y comidas precocinadas. Los niveles habituales en los alimentos
oscilan entre 0,1 y 20 % aproximadamente.

4, La presencia de cloropropanoles en la PVH-acido se desprende de su formacion durante el paso de la
hidrélisis por mediacién del &cido hidroclérico del proceso de fabricacién.® Durante esta fase hidrolitica el
acido reacciona también con los lipidos y fosfolipidos residuales presentes en la materia prima, dando lugar a
la formacion de cloropropanoles. Segun la experiencia industrial la formacion de cloropropanoles no puede
evitarse mediante el uso de fuentes de proteinas desprovistas de grasas.

5. Ademas de la formacion de cloropropanoles durante la fabricacion de PVH-acido para utilizar como
ingrediente, también pueden formarse cloropropanoles en las salsas de soja y condimentos afines, en que el
proceso de fabricacion de la misma salsa incluye el tratamiento de acido hidroclérico del grano de soja. Al
igual que en la PVH-4cido, el modo de formacion incluye también la hidrolisis acida de lipidos y
fosfolipidos residuales.

6. En la fabricacién de salsa de soja se puede utilizar una serie de técnicas.® Generalmente, los
productos elaborados exclusivamente mediante fermentacion no contienen cloropropanoles o, si los
contienen, se dan sélo en cantidades sumamente pequefias. De hecho, de un reciente estudio japonés de 104
muestras de salsa de soja fermentada naturalmente se desprende que los niveles en 93 de las muestras eran
inferiores al limite de cuantificacion (0,004 mg/kg).** Son los productos que utilizan PVH-4cido como
ingrediente, los que pueden contener cloropropanoles. Las salsas de soja y los productos relacionados que
son sometidos a tratamiento con acido durante la fabricacion pueden contener también cloropropanoles.

7. Generalmente, 3-MCPD es el cloropropanol que mayor presencia tiene en los alimentos que contienen
PVH-écido. Est4 presente como una mezcla racémica de isomeros (R) y (S) en hidrosilatos* de proteinas.
Otros cloropropanoles que pueden darse, aungque generalmente en cantidades mas pequefias, son 2-
monocloropropano-1,3-diol (2-MCPD), 1,3-dicloro-2-propanol (1,3-DCP) y 2,3-dicloro-2-propanol (2,3-
DCP).

8. La presencia de cloropropanoles en los alimentos es preocupante debido a sus propiedades
toxicologicas. El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) examiné los 3-
MCPD y 1,3-DCP en junio de 2001 y asignd una ingestion diaria tolerable maxima provisional (IDTMP)
para los 3-MCPD de 2 ug/kg de pc/dia.”® EI Comité evalud de nuevo™ los cloropropanoles en junio de 2006
y decidié mantener la IDTMP establecida previamente. Al evaluar los 3-MCPD, el Comité comentd que la
reduccion en la concentracion de 3-MCPD en la salsa de soja y productos afines elaborados con PVH-acido
podia disminuir considerablemente la ingestion de este contaminante por los consumidores de estos
condimentos.
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9. Cabe sefialar que para amoldarse a los gustos regionales especificos, los distintos mercados regionales
pueden necesitar productos con propiedades organolépticas diferentes. Los métodos individuales y sus
combinaciones, que se esbozan posteriormente en este documento, para reducir al minimo los niveles de 3-
MCPD tendran efectos diferentes sobre las propiedades organolépticas del producto final y como tal, los
fabricantes deben tomar en consideracion esos efectos al elegir la estrategia para reducir al minimo la
formacién de 3-MCPD. Algunos fabricantes de PVH-acido han manifestado que aunque técnicamente es
posible reducir el 3-MCPD a niveles por debajo de 0,1 mg/kg, las cualidades organolépticas de tales
productos se ven afectadas adversamente.”® Algunos productores de salsas de soja que contienen PVH-4cido
manifestaron que el aroma y el sabor (umami) reflejan directamente la calidad de la PVH-acido. Esto es
especialmente cierto en productos de PVH-acido madurados.

10. Los fabricantes han puesto en practica medidas para reducir los niveles de cloropropanoles en las
PVH-4cido y productos afines (en la siguiente seccion se da mas informacion de los procedimientos
generales utilizados para fabricar PVH-acido con niveles bajos de cloropropanoles). Muchos fabricantes de
Europa occidental reformularon sus productos a principios de la década de 1990 para poder reducir al
minimo los efectos de los cambios en las cualidades organolépticas experimentados al utilizar los métodos de
fabricacion mejorados. Otros fabricantes modificaron los procesos de produccion para obtener productos con
niveles mas bajos de cloropropanoles y reducir al minimo el efecto sobre las cualidades organolépticas. Cabe
observar que la implementacién de procedimientos de fabricacién para reducir el 3-MCPD en la PVH-4cido
a bajos niveles puede ser dificil técnicamente y muy costosa, necesitando en muchas ocasiones nuevo
equipo. La reformulacion de las recetas para los alimentos procesados elaborados utilizando PVH-acido
también puede ser necesaria.

11. Los cloropropanoles se han detectado también en otros alimentos que no son sometidos a hidrolisis
acida durante la fabricacién. Entre dichos productos se encuentran la fruta y hortalizas elaboradas, productos
a base de cereales y de panaderia, carnes procesadas, pescado ahumado y cerveza.'*®'" También se han
observado cloropropanoles en ingredientes de alimentos en los que se utilizan métodos que no incluyen
hidrélisis acida de proteinas vegetales; entre los ejemplos de tales productos figuran extractos de carne,
maltas, almidones modificados y condimentos. Estudios recientes'® han demostrado que la produccion de
cloropropanoles en estos alimentos e ingredientes se ve fomentada por altas temperaturas y el bajo contenido
de agua. El Cddigo de Précticas no incluye la fabricacion de estos productos.

PRACTICAS RECOMENDADS BASADAS EN LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
(BPF) PVH-4cido

12. El proceso de fabricacion para las PVH-&cido varia dependiendo de las cualidades organolépticas que
se deseen del producto final. La fuente de la materia prima, molaridad del &cido, temperatura de la reaccion,
duracion de la reaccion y otros factores pueden afectar en las cualidades organolépticas del producto final.
Puede darse una descripcion generalizada del proceso de fabricacion de PVH-acido (véase la Fig. 1). Las
materias primas vegetales que se utilizan normalmente en la produccion de PVH-écido son semillas™®® de
aceite desprovistas de grasa (soja y cacahuete (mani)), y proteinas de maiz, trigo, caseina, levadura y
arroz, 192071222324 Eqtas materias primas se hidrolizan con acido hidroclérico desde menos de 4 M hasta 9 M,
a una temperatura entre 70 °C y 135°C durante un lapso de tiempo de hasta 8 horas, aunque se han
comunicado lapsos de tiempo de hasta 20y 35 horas, a presiones que normalmente son mayores que la
presion atmosférica. Después de enfriarse, el hidrolizado se neutraliza o bien con carbonato sédico o
hidréxido de sodio hasta un pH de 5 a 9 a una temperatura entre 90 y 100 °C durante 90 y 180 minutos, y
seguidamente se afiade acido hidroclérico a la mezcla para fijar el pH entre 4,8 y 5,2. El hidrolizado se filtra
para suprimir la fraccién de hidrato de carbono insoluble (humina) y después se blanquea o se refina. Se
puede utilizar tratamiento con carbén activado para eliminar los componentes de sabor y color, segun la
especificacion requerida. Tras el filtrado posterior, la PVH-4cido puede fortificarse, dependiendo de la
aplicacién, con componentes aromatizantes adicionales. Después el producto puede guardarse como liquido
al 30 — 50 % de sustancia seca (que corresponde al 2 — 3 % del total de nitr6geno), o alternativamente se
puede formar el vacio, deshidratarse por atomizacion o someterlo al vapor y guardarlo como sélido (97 —
98 % de materia seca).



ALINORM 07/30/41 Apéndice XI 67

Meétodos que pueden emplearse para reducir los niveles de 3-MPCD en la PVH-acido

13. Para minimizar la concentracion de 3-MCPD en el producto final se pueden seguir tres métodos
principalmente. El primero de ellos consiste en controlar detenidamente el paso de la hidrdlisis acida; el
segundo en la neutralizacién posterior para reducir al minimo la formacion de 3-MCPD; y el tercero emplea
la utilizacién de acido sulfarico como sustituto para el acido hidroclorico en el paso de la hidrolisis. Estos
métodos pueden reducir los niveles de 3-MCPD en las PVH-acido.

14. Los fabricantes deberian considerar las tres opciones y decidir cuél de ellas es la més apropiada para
su método de produccion de PVH-acido. Los tres métodos se describen en los parrafos siguientes, dando
ejemplos especificos. Estos métodos se basan en una cantidad limitada de informacién que es de dominio
publico; por eso no ha sido posible ofrecer una relacion completa de como fabricar PVH-acido baja en 3-
MCPD. La informacion que aparece a continuacion es un consejo general; en el dmbito nacional, los
fabricantes pueden necesitar adaptar las medidas a sus propios procesos de produccion.

15. Con respecto a la primera estrategia, la temperatura y el tiempo de calentamiento del paso de
hidrélisis &cida deben controlarse simultaneamente, y debe prestarse atencion detenida a las condiciones de
reaccion y el paso siguiente de neutralizacion. Normalmente,*®?*% al inicio la reaccion de hidrélisis se lleva
a cabo a una temperatura entre 60 y 95 °C hasta 150 minutos. Después la temperatura de la reaccion se
incrementa gradualmente hasta obtener una temperatura de 103-110 °C. Una vez se ha alcanzado esta
temperatura maxima, debe mantenerse durante 2 — 35 horas y seguidamente enfriar mas de 3 horas,
neutralizar y filtrar el hidrolizado resultante. Se ha demostrado que el control detenido del paso de hidrolisis
4cida reduce los niveles de 3-MCPD en el hidrolizado por debajo de 10 mg/kg.**

16. El 3-MCPD que se forma durante el paso de hidrolisis &cida puede suprimirse mediante un
tratamiento alcalino secundario.?®*#222"  En esencia, este tratamiento alcalino es una extensién del
proceso de neutralizacion que sigue a la hidrdlisis acida del material inicial; produce degradacion de los
cloropropanoles presentes en el hidrolizado. El tratamiento alcalino se puede realizar antes o después de la
filtracion del hidrolizado, pero es preferible que se realice antes de la filtracion porque asi el residuo estara
también libre de 3-MCPD. La proteina hidrolizada se trata con alcali aceptable como alimento, como
hidroxido potéasico, hidréxido sédico, hidréxido de amonio o carbonato sédico para aumentar el pH a 8 — 13.
Después esta mezcla se calienta entre 110 y 140 °C durante un lapso de tiempo de 5 minutos, oscilando otras
condiciones de calentamiento indicadas entre 60° y 100°C durante 90 a 900 minutos. Generalmente, los
tratamientos alcalinos a un pH y temperatura mas altos necesitan tiempos de procesado mas cortos. Después
del enfriamiento, el pH del hidrolizado resultante deberia ser alcalino (idealmente un pH superior a 8 a
25 °C); si el pH es mas bajo, lo mas probable es que el tratamiento no haya sido efectivo y se deben adoptar
medidas de correccion. Después del tratamiento alcalino, el pH de la proteina hidrolizada se rectifica hasta
un pH de 4,8 — 5,5 utilizando un &cido apropiado (p.ej. acido hidroclérico) a una temperatura de 10 — 50 °C.
Ahora el hidrolizado puede filtrarse para suprimir cualquier residuo insoluble y obtener el producto final. Se
ha demostrado que la utilizacion de un tratamiento alcalino al fabricar PVH-acido da un producto final con
niveles de 3-MCPD inferiores a 0,01 mg/kg.?® Cabe observar que un tratamiento alcalino riguroso reduce
las propiedades organolépticas de los productos finales; por ello se aconseja iniciar el tratamiento alcalino
con un hidrolizado con bajos niveles de 3-MCPD, que puede obtenerse mediante el control detenido del paso
de hidrdlisis &cida. Por supuesto es importante prestar atencion a la posible recontaminacién si se utiliza
hidrélisis alcalina secundaria para reducir méas el contenido de 3-MCPD de la PVH-4cido elaborada mediante
el control detenido del paso de hidroélisis acida. El hidrolizado tratado con alcali (con bajos niveles de 3-
MCPD) debe mantenerse alejado del equipo (p.ej. recipientes y tubos de reaccion, bombas y prensas
filtradoras) que se utiliza cuando se lleva a cabo el paso inicial de hidrolisis acida.

17. Se puede fabricar PVH-4cido utilizando acido sulfirico, eliminando por tanto la presencia de iones
de cloro que dan lugar a la formacién de 3-MCPD.? El grano de soja y el 4cido sulftrico se mezclan durante
8 horas a una presion de 10 psi. El hidrolizado resultante se neutraliza y el producto final es filtrado y
lavado. Las propiedades organolépticas disminuidas de la PVH-4cido sulflrico se mejoran mediante la
combinacion del producto final con aromatizantes, p.ej. glutamato monosddico, caramelo, inosinato
disodico, guanilato disddico y acido lactico.

Salsas de soja y productos afines

18. En la produccién de salsas de soja 2% se utiliza una serie de procesos de fabricacion diferentes y el

método utilizado tendra un impacto si el producto contiene 3-MCPD.
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Salsas de soja producidas por fermentacion

19. Las salsas de soja que se producen Unicamente por fermentacion contienen niveles no cuantificables
0, en ocasiones muy esporadicas, muy bajos de 3-MCPD. La soja (entera o sin grasa) y otros granos de
cereales como el trigo son los principales ingredientes utilizados para la soja fermentada de forma natural. Al
inicio del proceso estas materias se cocinan previamente, se mezclan y se inoculan con Aspergillus oryzae
ylo Aspergillus sojae. Después de la incubacion durante 1 a 3 dias, a 25 — 30°C, se aflade agua salada y la
mezcla es fermentada y madurada a una temperatura inferior a 40°C durante un periodo no inferior a 90 dias.
La salsa de soja fermentada a corto plazo se produce de forma similar salvo que el estadio de
fermentacion/madurado en agua salada se realiza a 40°C o mas y el proceso se termina en 90 dias.'*%*2

Salsas de soja en cuya fabricacion se utiliza un estadio de tratamiento acido

20. Alternativamente, las salsas de soja pueden fabricarse utilizando PVH-acido y otros ingredientes
como azcares y sal*®. Estos productos pueden contener 3-MCPD y las medidas para evitar su aparicion se
han descrito anteriormente para la PVH-4cido. La utilizacidn de estos procesos dara lugar a productos con
niveles bajos de 3-MCPD.

21. Otra técnica de fabricacion implica el mezclado de las salsas de soja fermentadas con las derivadas
de la PVH-4cido.*® La fabricacion de algunos productos implica la maduracién después del mezclado. Tales
productos (conocidos cominmente como salsas de soja semiquimicas) pueden contener también 3-MCPD y
anteriormente se han descrito las medidas adecuadas para minimizar su presencia en la PVH-acido.
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Anexo
MATERIA(S) PRIMA(S) Copos de soja desgrasados, glaten de trigo y/o harina de maiz
< 2,5-5,5 HCl acuoso
hidrdlisis a 0 ;
1° etapa: calentado entre 60° y 95°C hasta 150 minutos

2% etapa: calentado a 103° — 100 °C de 20 a 35 horas
3% etapa: enfriado a temperatura ambiente mas de 3 horas

— NaOH

Incorporado en un tanque de reaccion mas de 2-3
horas

Calentado a mas de 95 °C

neutralizacion

La mezcla se mantiene 5 minutos a un pH de 8-13 y 110° — 140 °C,

< ——— NaOH |6 90-900 minutos a 60°-100 °C.

\ 4
tratamiento alcalino

< HCI acuoso
neutralizacion Temperatura 10°-50 °C
(pH 418-515)
filtracién

———~{ Masa de filtracion (acido himico)

\ 4
hidrolizado

A
concentracion

\ 4
filtracion

— tirosina, leucina

= NaCl, agua

A 4

ajuste . L
> esterilizacion
filtracion de precision ¢
PVH-éacido liquidas

3-MCP: < 0,1 mg/kg en el producto final
(30%-50% de materia seca)

Fig: Proceso de fabricacion de PVH-4cido a escala comercial.
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Apéndice XllI
Documento de proyecto

Propuesta de nuevo trabajo a fin de elaborar un "'Codigo de practicas para prevenir y reducir la
contaminacion por aflatoxinas en los higos secos"'.

1. Propdsito y alcance de la norma
Elaborar un Cédigo de précticas para prevenir y reducir la contaminacion por aflatoxinas en los higos secos.
El cédigo abarcara las practicas agricolas, el secado, el almacenamiento y el transporte de los higos secos.

2. Pertinencia y oportunidad

Es posible tomar medidas para prevenir y reducir la presencia de aflatoxinas en los higos secos. Las
aflatoxinas, en especial la aflatoxina By, son genotdxicas, cancerigenas y peligrosas para la salud humana. Se
pueden formar en numerosos productos alimentarios, incluidos la leche y los frutos secos. EI JECFA
concluyo, en su 492 reunion, que la reduccién de la cantidad permitida de aflatoxinas B; en los cacahuetes, de
20 pg/kg a 10 pg/kg, no produciria una diferencia observable en las tasas de cancer hepatico. En su 382
reunion, el CCFAC acord6 pedir al JECFA que evaluara la exposicion alimentaria a través de las nueces de
arbol (listas para el consumo), en particular las almendras, las avellanas, los pistachos y las nueces de Brasil,
y las repercusiones en la exposicion de tener en cuenta concentraciones maximas hipotéticas de 4, 8, 10y 15
pg/kg, en el contexto de la exposicidn a través de otras fuentes y de las evaluaciones realizadas de la
exposicion a través del maiz y los cacahuetes.

3. Principales aspectos que se deben tratar

El Codigo de practicas comprendera todas las posibles medidas que se han probado para prevenir y reducir la
contaminacién por aflatoxinas en los higos secos. También comprendera todas las fases de la cadena de
produccidn (el cultivo, la cosecha, el secado, el almacenamiento y el transporte).

4. Consideracion en la evaluacidn de los criterios para establecer las prioridades de trabajo
Esta propuesta es consecuente con los siguientes criterios para establecer las prioridades de trabajo:

a) Proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud, a través de la reduccién al minimo de la
exposicion alimentaria del consumidor a las aflatoxinas por medio de los higos secos.

5. Pertinencia respecto a los objetivos estratégicos del Codex
Esta propuesta es congruente con la vision estratégica del Marco Estratégico 2003 — 2007.

6. Informacidn sobre la relacion entre esta propuesta y otros documentos del Codex

Este nuevo trabajo se recomienda en el Documento de debate sobre las aflatoxinas en los higos secos, gque se
presentard y sometera a debate en la 12 reunion del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos
(CCCPF).

7. Identificacion de peticiones y disponibilidad de asesoramiento cientifico experto
No se han planteado.

8. Identificacidn de necesidades de contribuciones técnicas para la norma de entidades externas

Dado que el Consejo Internacional de los Frutos Secos tiene condicion de observador en la Comision del
Codex Alimentarius (CAC) y participa en las actividades de la CAC, ademas de que seguira participando en
las actividades del CCCF, no se necesitan contribuciones técnicas adicionales de entidades externas.

9. Plazo propuesto para concluir el nuevo trabajo, incluida la fecha de inicio, la fecha propuesta de
adopcion en los tramites 5/8 y la fecha propuesta de adopcion por la Comision

Si la Comisién acepta en 2007 la propuesta de nuevo trabajo, se redactara el proyecto de codigo de practicas
y se distribuira para examen en el tramite 3, en la 22 reunién del CCCF. La adopcién en el tramite 5 esta
prevista para 2°°009, y la adopcion en el tramite 8 se puede prever para 2010.
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APENDICE XIII

LISTA DE PRIORIDADES DE CONTAMINANTES Y SUSTANCIAS TOXICAS NATURALES CUYA EVALUACION SE PROPONE AL JECFA

Contaminantes y sustancias toxicas naturales  Preguntas que requieren respuesta Disponibilidad de datos Propuesta de
(fecha, contenido)
Deoxinivalenol (DON)* Evaluacion mas mundial de la exposicion teniendo en cuenta los Antes de 2008 no habra CCFAC
datos nuevos, también examen de los datos toxicoldgicos y de la suficientes datos sobre la
necesidad de una dosis de referencia sobre los efectos agudos presencia ni sobre la
(que incluya datos sobre la presencia en los productos elaboracion
terminados, asi como en el trigo crudo y en otros productos tal y
como son objeto del comercio internacional, y los factores de la No se sabe si hay datos
elaboracion) toxicoldgicos disponibles

Toxicidad del 3-acetil y 15-acetil DON (no se conoce la
disponibilidad de datos)

Fenilhidracinas (incluida la agaritina) Evaluacion completa 2004 (disponibles) Dinamarca
Nuevas peticiones
Furanos® Evaluacion completa (evaluacion toxicologica y de la Datos de la presencia: EE.UU. con apoyo de
exposicion) EE.UU.: verano de 2008 Australia, Canaday la
CE: fines de 2008 CE

Australia: fines de 2008
Canada: fines de 2008
Datos toxicolégicos:
EFSA, esta disponible la
evaluacioén preliminar de
riesgos

Perclorato! Evaluacion completa (evaluacion toxicolégica y de la Datos de la presencia: EE.UU. con apoyo de
exposicidn) EE.UU. y Canada: fines de Canada, laCEy la
2008 OMS

Datos toxicol6gicos:
EE.UU. estan disponibles la
evaluacion de riesgos y otros

datos toxicolégicos

! Alta prioridad para la evaluacién del JECFA
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RESPUESTA A LA PREGUNTA FORMULADA POR LA 272 REUNION DEL

COMITE DEL CODEX SOBRE METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO

PARTE | - MARGENES Y MATRICES PARA LA DETERMINACION DE LAS DIOXINAS Y LOS BPC

Todos los contenidos se expresan mediante los equivalentes toxicos de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

utilizando los FET-OMS 2005 (factores de equivalencia toxica)
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APENDICE XIV

Matriz

Dioxinas y furanos

BPC analogos a las dioxinas

Suma de dioxinas, furanos y
BPC analogos a las dioxinas

Alimento

Carne y productos carnicos (incluidos los de
aves de corral)

0,2 — 12 pg/g de grasa

0,2-12,0 pg/g de grasa

0,3-24,0 pg/g de grasa

Pescado y productos pesqueros (incluidos los
mariscos)

0,3 - 8,0 pg/g peso en fresco*

1,0-12,0 pg/g peso en fresco*

1,0 -18,0 pg/g peso en fresco*

Leche y productos lacteos

0,5-6,0 pg/g de grasa

0,5-6,0 pg/g de grasa

1,0-12,0 pg/g de grasa

Huevos y productos de huevo

0,5-6,0 pg/g de grasa

0,5-6,0 pg/g de grasa

1,0-12,0 pg/g de grasa

Grasas animales

0,2-12,0 pg/g de grasa

0,2-12,0 pg/g de grasa

0,3 -24,0 pg/g de grasa

Aceites y grasas vegetales

0,15- 1,5 pg/g de grasa

0,15- 1,5 pg/g de grasa

0,3-3,0 pg/g de grasa

Aceites marinos

0,4 - 4,0 pg/g de grasa

1,5-12,0 pg/g de grasa

2,0-15,0 pg/g de grasa

Fruta, hortalizas, nueces y cereales, y sus
productos derivados

0,1-1,0 pg/g peso en fresco*

0,1-0,5pg/g peso en fresco *

0,2 -1,5pg/g peso en fresco *

Alimentos para lactantes y nifios pequefios

- preparados para lactantes

- alimentos para bebés (a base de carne,
huevos y lacteos)

- alimentos para bebés (a base de cereales,
hortalizas, pescado)

0,2-1,5pg/g de grasa
0,2-2,0 pg/g de grasa
0,025 - 0,2 pg/g de producto*

0,1-1,5pg/g de grasa
0,2-2,0 pg/g de grasa
0,025 - 0,2 pg/g de producto*

0,2 — 3,0 pg/g de grasa
0,3-4,0 pg/g de grasa
0,05 - 0,4 pg/g product*

Complementos alimentarios

0,15- 4,0 pg/g de grasa

0,15-12,0 pg/g de grasa

0,3-15,0 pg/g de grasa

* EI margen de los contenidos se expresa sobre la base del peso en fresco o del producto debido a la gran variedad del contenido de grasa que se puede observar en
los productos alimentarios de interés, o al contenido muy bajo de grasa en el producto alimentario. Si los resultados se expresan sobre la base de la grasa/lipidos, el
limite inferior del margen sigue siendo valido, pero se observan contenidos mucho mas elevados que el limite superior del margen.
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Todos los contenidos se expresan mediante los equivalentes toxicos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), utilizando los

FET-OMS 2005 (factores de equivalencia toxica)

Matriz

Dioxinas y furanos

BPC analogos a las dioxinas

Suma de dioxinas, furanos y

BPC analogos a las dioxinas

Material para piensos/piensos

Materiales de origen vegetal para piensos

0,15 -1,5 pg/g de producto**

0,15-1,5 pg/g de producto**

0,25 -2,5 pg/g de producto**

Materiales y aditivos de origen mineral,
oligoelementos, para piensos

0,2 -10 pg/g de producto**

0,2 -10 pg/g de producto**

0,320 pg/g de producto**

Grasas animales

0,2 — 6 pg/g de producto**

0,2 — 6 pg/g de producto**

0,3 -9 pg/g de producto**

Materiales de origen animal distintos de las
grasas, para piensos

0,15-1,5 pg/g de producto**

0,15-1,5 pg/g de producto**

0,25-2,5 pg/g de producto**

Harina de pescado

0,25 -4 pg/g de producto**

0,5 - 15 pg/g de producto**

0,75 - 16 pg/g de producto**

Aceite de pescado

1- 12 pg/g de producto/grasa

3—24pg/g de producto/grasa

4 - 30 pg/g de producto/grasa

Piensos para peces/alimentos para mascotas

0,5-4,5pg/g de producto**

1-10 pg/g de producto**

1-10 pg/g de producto**

Premezclas

0,2 - 10 pg/g de producto**

0,2 -10 pg/g de producto**

0,3 - 20 pg/g de producto**

Piensos compuestos

0,15-1,5 pg/g de producto**

0,15 -1,5 pg/g de producto**

0,3 -3 pg/g de producto**
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** E| contenido se refiere a piensos con un contenido de humedad del 12%. EI margen de los contenidos se expresa sobre la base del producto, dada la gran variedad
del contenido de grasa que se observa en los materiales para piensos/piensos o el contenido muy bajo de grasa observado en los materiales para piensos/piensos. Si
los resultados se expresan sobre la base de las grasas/lipidos, el limite inferior del margen sigue siendo valido, pero se pueden observar contenidos mucho mas

elevados que el limite superior el margen.
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PARTE. 2 - OBSERVACIONES GENERALES SOBRE EL DOCUMENTO CX/MAS 06/27/8 ""METODOS DE

ANALISIS PARA LA DETERMINACION DE LAS DIOXINAS Y LOS BPC™

El Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos se permite hacer ahora las siguientes
observaciones que no son exhaustivas sobre el documento CX/MAS 06/27/8:

En la seccion de informacién general, tercer parrafo: EI Codigo de practicas para la prevencion y la
reduccién de la contaminacion de los alimentos y piensos con dioxinas y BPC analogos a las dioxinas,
fue adoptado por la Comision del Codex Alimentarius en su 292 reunion, celebrada en Ginebra, Suiza,
del 3 al de julio de 2006;

En la seccién de informacion general, se propone eliminar los Gltimos tres parrafos porque contienen
informacién inexacta;

En el documento, la referencia a GC/MS, HR GC-MS, HRGC/HRMS deberian utilizarse en forma
mas estructurada y consecuente para evitar confusiones.

En la seccidn "Métodos utilizados para determinar las dioxinas y compuestos relacionados", se deberia
hacer referencia a los nuevos valores' FET-2005 de la OMS recientemente adoptados. Ademés, la
afirmacion de que "los datos para estos congéneres de los BPC anélogos a las dioxinas todavia son
escasos” parece ya no sostenerse.

El concepto de "métodos de analisis adecuados al objetivo" debe examinarse mejor en la seccién de
descripcion del método.

Dado que la Directiva de la CE 2002/69/CE de 26 de julio de 2002 se ha reemplazado por el
Reglamento de la Comision (CE) No. 1883/2006 del 19 de diciembre de 2006, en el que se establecen
los métodos de muestreo y analisis para el control oficial del contenido de dioxinas y BPC analogos a
las dioxinas en algunos alimentos, es necesario poner al dia en los documentos la referencia a la
Directiva 2002/69/CE.

Es necesario aclarar que los criterios mencionados en el anexo 1, como el que se refiere al limite de
cuantificacién, no se consideran criterios necesarios.

Se sefiala que el método validado al que se hace referencia en la nota 9 del documento no se menciona
en el anexo 2 del documento "Métodos documentados por gobiernos y organizaciones".

! The 2005 World Health Organization Reevaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for
Dioxins and Dioxin-like Compounds. Van den Berg et al., Tox. Sci. 93(2), 223-241 (2206).



