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CCAFRICA Comité Coordinador FAO/OMS para Africa

CCCF Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos

CCEXEC Comité Ejecutivo

CCFH Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos

CCNASWP Comité Coordinador FAO/OMS para América del Norte y Pacifico
Sudoccidental

CCPR Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas

CCRVDF Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos

CL carta circular

CDP Cédigo de practicas

CRD documento de sala

CTX ciguatoxina

DAG diacilglicerol

ECA Asociacion Europea del Cacao

EFSA Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

UE Unién Europea

GTe Grupo de trabajo por medios electronicos

FAO Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura

FEDIOL Asociacion de industrias europeas de aceites vegetales y harinas proteicas

FIVS Federacion internacional de vinos y espirituosos

BPA buenas practicas agricolas

GE ésteres glicidilicos

SIMUVIMA/Alimentos | Sistema mundial de vigilancia del medio ambiente

BPF buenas practicas de fabricacion

NGCTAP Norma general para los contaminantes y las toxinas en los alimentos y piensos

HBGV valor de referencia basado en la salud

HCN acido cianhidrico

AIEA Agencia Internacional de Energia Atdmica

ICA Asociacion Internacional de Confiteria

ICBA Consejo Internacional de Asociaciones de Bebidas

ICGA Asociacion Internacional de la Goma de Mascar

FIL Federacion International de Lecheria

IFT Instituto de Tecndlogos de los Alimentos

ISDI Industrias Internacionales de Alimentos para Regimenes Especiales

JECFA Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios

LOQ limite de cuantificacion

MAG monoacilglicerol

3-MCPD 3-monocloropropano 1,2-diol
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3-MCPDE(s) ésteres de 3-monocloropropano 1,2-diol

TCM triglicéridos de cadena media

NM niveles maximos

ol Organizacion Internacional de la Vifia y el Vino
OTA Ocratoxina A
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01 Division de competencias UE

P (Divisién de competencias entre la UE y sus Estados Miembros)

Estados Unidos de América en calidad de presidente del GT
reunido durante la sesion

02 19(a) (Informe del GT reunido durante la sesion sobre la Lista de
prioridades de contaminantes y sustancias toxicas naturalmente
presentes en los alimentos para su evaluacion por el JECFA)
Nueva Zelandia en calidad de presidente del GTp
(Informe del GTp sobre la consideracion de las Directrices para

03 10 el andlisis de riesgos en casos de contaminantes presentes en
alimentos en los que no hay establecido ningdn marco regulador
0 de gestion de riesgos)

04 2 UE, Japodn, Kenya, Estados Unidos de América

05 UE, Estados Unidos de América

06 11 UE, Kenya, Malasia, Estados Unidos de América, ICBA

07 12 UE

08 13 UE, Kenya, Estados Unidos de América

09 14 UE, Suiza, Estados Unidos de América

10 15 UE, Japoén, Kenya, Estados Unidos de América

11 16 UE, Kenya, Estados Unidos de América

12 17 UE, Kenya, Estados Unidos de América

13 20 UE
Nueva Zelandia en calidad de presidente del GTe
(Directrices para el andlisis de riesgos en casos de
contaminantes presentes en alimentos en los que no hay

14 10 : > y .
establecido ningiin marco regulador o de gestion de riesgos —
traduccion de cortesia en arabe y chino del documento
CXICF 19/13/8)
Secretaria del Codex

15 2,15 (Proyecto de revision del plan de muestreo para el metilmercurio
en el pescado para su consideracién por el CCCF)

16 15 Japén

17 5,6,11,13,14,16,17 Indonesia

18 2,5,7,8 India

19 7,11,17 Tailandia

20 6 Malasia

21 2,5,6,8,9,10,11,13 Nigeria

22 5,6,7,10 Egipto

23 4,11,12,13,15,16,17 Republica de Corea

24 5,6,7,10,11,13,14,15,17,19a Ghana

25 5,6,7,8,9 Uganda
Estados Unidos de América en calidad de presidente del GTe
(Revisién del proyecto de Cédigo de practicas para reducir los

26 7 3-MCPDE y los GE en los aceites refinados y en los productos
de aceites refinados basandose en las observaciones recibidas
en respuesta a la CL 2019/09-CF)

27 2,4,5,6,7,10,11,13,14,15,16,17,20 Republica Dominicana

28 2,5,7,10,15,17,18 Senegal
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29 6 Cuba

30 6 ICA

31 3,5,6,10,13,14 Ecuador

32 6,14 El Salvador

33 14 Nicaragua

34 5,6,7,10,11,13,14,15,17,18 Unidn Africana
Nueva Zelandia en calidad de presidente del GTe sobre el
metilmercurio en el pescado (Resultados de la reunién informal

35 2 para abordar el plan de muestreo para el metilmercurio en el
pescado basandose en el CRD15 y las observaciones
presentadas en los CRD)

36 5,10, 11,15, 16, 17 Filipinas

37 11 ICGA

38 Apertura de la reunion Palabras de apertura, Purwiyatho Hariyadi

(En nombre del Presidente y Vicepresidentes de la CAC)
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INTRODUCCION

El Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) celebré su 13.2 reunién en Yogyakarta
(Indonesia), del 29 de abril al 3 de mayo de 2019, por amable invitacién de los Gobiernos de Indonesia y los
Paises Bajos. La reunion estuvo presidida por Wieke Tas, Ministra de Agricultura, Naturaleza y Calidad
Alimentaria de los Paises Bajos, y copresidida por Roy Sparringa, Asesor Superior de la Agencia de
Evaluacion y Aplicacién de Tecnologia del Centro de Servicios Tecnol6gicos de Indonesia. A la reunién
asistieron 45 paises miembros, una organizacién miembro y 18 organizaciones observadoras. La lista de los
participantes figura en el Apéndice I.

APERTURA DE LA REUNION

Penny K. Lukito, Presidenta de la Autoridad de Alimentos y Medicamentos de Indonesia, inaugur6 la reunion
expresando su cdlida bienvenida a todos los participantes. Enfatizé la importancia del mandato del Codex
para proteger la salud de los consumidores y garantizar unas practicas equitativas en el comercio de
alimentos y declar6é el sélido compromiso del Gobierno de Indonesia con la participacion activa en las
iniciativas del Codex. El Sr. Louis Beijer, Embajador de los Paises Bajos, asesor agricola y maximo
representante del Ministerio de Agricultura en Indonesia, se dirigi6 al Comité y expresé su gran
agradecimiento a Indonesia por la predisposicion a hacer de coanfitrion y copresidir la reuniéon y le desed al
CCCF unas deliberaciones exitosas.

Markus Lipp y Kim Petersen dieron la bienvenida a los asistentes en representacion de la FAO y la OMS,
respectivamente. También se dirigié a la asamblea el profesor Purwiyatno Hariyadi, Vicepresidente de la
Comisién del Codex Alimentarius.

Division de competencias

El CCCF tomé nota de la division de competencias entre la Unién Europea y sus Estados Miembros, de
conformidad con el péarrafo 5, articulo 1l del Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)l
El CCCF aprobo el programa provisional como programa de la reunién.

El CCCF acordd establecer un grupo de trabajo durante la reunién sobre la lista de prioridades de
contaminantes y sustancias toxicas naturalmente presentes en los alimentos propuesta para su evaluacion
por el JECFA, presidido por los EE. UU., y debatir los resultados en el tema 19 del programa.

CUESTIONZES REMITIDAS AL CCCF POR LA CAC O SUS ORGANOS AUXILIARES (tema 2 del
programa)

El CCCF indico que algunos asuntos se presentaron solo a efectos informativos y que los asuntos de la
39.2reunién del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS) (2018)
relativos a los planes de muestreo de los niveles maximos (NM) de metilmercurio en el pescado se
debatirian en el tema 15 del programa.

Comité del Codex sobre Especias y Hierbas Culinarias
Orégano seco y hojas de albahaca secas

El CCCF indic6 que, desde el punto de vista procedimental, no habia nada que evitara hacer referencia al
Cadigo de practicas para el control de malezas a fin de prevenir y reducir la contaminacion de los alimentos
y los piensos con alcaloides de Pirrolizidina (CXC 74—2014) dentro de la seccidon de contaminantes en las
normas para el orégano seco y las hojas de albahaca secas.

Todos los comités sobre productos

El CCCF acordé informar a todos los comités sobre productos de que, en ausencia de NM en la Norma
general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (NGCTAP), documentos
como los cédigos de practicas se pueden mencionar en las secciones de contaminantes o higiene u otras
secciones adecuadas.

Directrices para la gestion de crisis/brotes (micro)biolégicos transmitidos por los alimentos

El CCCF indicé el interés de los miembros por desarrollar una guia similar que abarcara los brotes
provocados por contaminantes, pero acord6 considerar este asunto una vez finalizado el trabajo en el
Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH).

Niveles maximos (NM) para el contenido total de aflatoxinas en el mani (cacahuete) listo para el

CX/CF 19/13/1
2 CXI/CF 19/13/2; CX/CF 19/13/2-Add.1
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consumo y planes de muestreo asociado

Se informé al CCCF de que este asunto relacionado con el tema 8 del programa se ha incluido para servir
como recordatorio y que se trata en el tramite 4, pendiente de su ulterior implementacién en el Cdodigo de
practicas (CDP). EI CCCF indicé que lo mismo también es aplicable al tema 9 del programa.

La India sefialé que en el CCCF10 no se pudo llegar a un acuerdo sobre la decisién de establecer el NM en
10 pg/kg para las aflatoxinas en el mani (cacahuete) listo para el consumo y que, por consiguiente, se le
solicité al JECFA que realizara una evaluacion del impacto de hipotéticos NM; en el CCCF12, la propuesta
se habia suspendido de nuevo debido a la falta de implementacién del Codigo de practicas para prevenir y
reducir la contaminacion del mani (cacahuetes) por aflatoxinas (CXC 55-2004) incluso después de la
evaluacion del JECFA. La India destaco que: i) el CDP ya se habia adoptado en 2004; ii) la evaluacion del
riesgo realizada por el JECFA en 2016 habia concluido que la imposicion de un NM de 4, 8 o0 10 ug/kg para
el mani (cacahuete) listo para el consumo tendria poco mas impacto sobre la exposicion alimenticia de las
aflatoxinas a la poblacion general en comparacién con un NM de 15 ug/kg; iii) los datos adicionales de
aflatoxinas en el mani (cacahuete) listo para el consumo en 8 802 muestras recogidas entre abril de 2018 y
marzo de 2019 habian sido generados y enviados a SIMUVIMA/Alimentos, que no apoy6 el NM por debajo
de 10 pg/kg; y iv) posponer la adopcion del NM podria suponer mas impedimentos comerciales para el mani
(cacahuete) listo para el consumo para los paises en vias de desarrollo donde estaban los principales
productores y exportadores de mani (cacahuete). La India también pregunté cémo habia decidido el CCCF
gue el CDP no habia sido implementado.

No obstante, el CCCF indic6 que hubo apoyo a favor de mantener las decisiones adoptadas por el CCCF12,
es decir, conservar el NM de 10 pg/kg de aflatoxinas en el mani (cacahuete) listo para el consumo en el
trdmite 4 para garantizar la implementacion efectiva del CDP, ya que no ha habido nuevos elementos que
justifiguen cambiar la decisién del CCCF12 y las normas del Codex se deben establecer sobre la base de
evidencias cientificas.

En respuesta a una pregunta sobre si habia habido algiin mecanismo para monitorizar la implementacion
del CDP, la Secretaria del Codex aclaré que este asunto se consideraria dentro del tema 20 del programa y
gue un documento de debate sobre la monitorizacion del uso de las normas del Codex se consideraria en la
32.2 reunién del Comité del Codex sobre Principios Generales (CCGP) (2020).

Dos delegaciones informaron al CCCF de que han iniciado la implementacion del CDP en sus paises y de
gue se estan preparando nuevos datos para su envio.

Conclusiones
El CCCF acord6:

i. instar a los miembros a implementar ampliamente el CDP, recopilar y enviar nuevos datos para su
ulterior consideracion; y

ii. restablecer un Grupo de trabajo por medios electronicos (GTE) en el CCCF14 (2020) para trabajar
sobre los nuevos datos y preparar una propuesta para su consideracion por parte del CCCF15
(2021).

El CCCF indic6 las reservas de la India acerca de la decisién de esta reunién, en concreto, la no aceleracion
de la finalizacion del NM segun las recomendaciones del Comité Ejecutivo en su 75.2 reuniéon (CCEXEC75).

CUESTIONsES DE INTERES PLANTEADAS POR LA FAO Y LA OMS (INCLUIDO EL JECFA) (tema 3 del
programa)

La Secretaria del JECFA informé al CCCF de que la reunién del JECFA86 (2018), celebrada con
posterioridad al ultimo CCCF, se centr6 en los aditivos alimentarios, por lo que en la reunién actual no se
pudieron presentar nuevas evaluaciones del JECFA sobre contaminantes. Ademas, la Secretaria informé de
gue la monografia sobre alcaloides de pirrolizidina, evaluada en el JECFA80 (2015), estara disponible en
junio de 2019.

Adicionalmente, la Secretaria del JECFA informé al CCCF de lo siguiente:

e En la Reunién especial de expertos FAO/OMS sobre la intoxicacién del pescado por ciguatera,
celebrada en noviembre de 2018, en respuesta a una solicitud presentada por el CCCF11 (2017), se
realiz6 una evaluacién de las toxinas de ciguatera (CTX) conocidas (evaluacion toxicol6gica y
evaluacion de la exposicion), incluidas la distribucién geografica y la tasa de enfermedad, con el fin de
proporcionar una guia para el desarrollo de opciones de gestion de riesgos. El informe estara disponible
en el tercer trimestre de 2019.

8 CXICF 19/13/3



20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

REP19/CF 3

e EI JECFA participd en la actualizacion de diversas metodologias de evaluacién de riesgos incluidas las
siguientes: armonizacion de la evaluacion de la exposicion alimentaria crénica de diversas sustancias
guimicas de los alimentos y la exposicién combinada de compuestos de usos duales (plaguicidas y
medicamentos veterinarios); elaboracién de un documento de orientacion mas detallado sobre la
interpretacion y evaluacion de estudios sobre genotoxicidad; un documento de orientacion sobre
modelos de dosis-respuesta y aplicacion del enfoque de dosis de referencia; y, por ultimo, un
documento de orientacion para la evaluacion de preparaciones de enzimas.

Un miembro destaco la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos y agradecié a la FAO y la OMS por su
apoyo a dicha base de datos, que contribuye considerablemente a la labor del CCCF en asuntos como la
investigacion sobre los NM de cadmio en el chocolate y productos derivados del cacao; y alent6 a los
miembros y observadores a seguir presentando datos a SIMUVIMA/Alimentos.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR OTRAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES
(tema 4 del programa)”

La Divisién Mixta FAO/OIEA de Técnicas Nucleares en la Alimentacién y la Agricultura

El Representante de la Divisién Mixta FAO/OIEA presentd el tema y resumio la informacion recogida en el
documento CX/CF 19/13/4 sobre radionucleidos en los alimentos y el agua potable en situaciones que no
sean de emergencia; cooperacion técnica y cursos de capacitacion; iniciativas coordinadas de investigacion;
redes de trabajo y contribuciones, y preparacién ante casos de emergencia nuclear y radiolégica.

En relacion al trabajo de la Organizacion Internacional de Energia Atdmica (OIEA) sobre la radiactividad en
los alimentos, los dos representantes de la OIEA y la Divisién Mixta FAO/OIEA, respectivamente, realizaron
dos presentaciones sobre los antecedentes y plazos previstos para su trabajo en curso sobre radionucleidos
en los alimentos en situaciones que no sean de emergencia. Anteriormente, las normas de seguridad de la
OIEA se referian a radionucleidos en los alimentos solo en caso de tratarse de una respuesta a una
emergencia nuclear o nacional. Sin embargo, esto se ha ampliado ahora para tratar la existencia de
radionucleidos en los alimentos en situaciones que no sean de emergencia. La OIEA también debatié sobre
la diferencia entre la presencia de radionucleidos en los alimentos por causas naturales o humanas, la
variabilidad observada en las concentraciones de diferentes radionucleidos en alimentos diversos y el
enfoque general sobre evaluaciones de dosis.

Los representantes explicaron que este trabajo habia sido llevado a cabo en colaboracion con la FAO y la
OMS y ademas requeria de atencién cuidadosa en lo que respecta a cualquier impacto sobre las normas
alimentarias, la inocuidad de los alimentos y los aspectos comerciales, para lo cual las observaciones de los
miembros del Codex resultan sumamente importantes. Estas observaciones pueden ser recogidas por el
CCCF. Ademas, el representante destacd que este trabajo no implicaria el establecimiento de NM de
radionucleidos en los alimentos en situaciones normales, pero serviria de orientacion a las autoridades de
inocuidad de los alimentos para alcanzar un mayor nivel de comprension sobre la radiactividad en los
alimentos y sus implicaciones en materia de inocuidad de los alimentos y comercio.

En general, las delegaciones manifestaron su apoyo a una investigacion exploratoria sobre las
implicaciones en materia de inocuidad de los alimentos y comercio de los radionucleidos presentes en los
alimentos (incluida el agua potable) en situaciones que no sean de emergencia. A su vez, mencionaron que
debia incluirse el tema de la radiactividad en el pienso, pues existian pocas pautas de orientacién sobre el
pienso a nivel nacional e internacional; todo ello con el objeto de salvaguardar la inocuidad de los alimentos
de origen animal.

Una delegacion indic6 que no habia una definicion para situaciones normales en comparacion con
situaciones de emergencia.

Conclusiones

El CCCF acordé establecer un GTE sobre radiactividad en el pienso y los alimentos con el fin de elaborar un
documento de debate que serd examinado en su préxima reunion. Este grupo sera presidido por la UE,
copresidido por el Japdn, y trabajara en inglés bajo el siguiente mandato:

() Proporcionar informacién objetiva y fundamentada sobre la radiactividad de origen humano y
natural que puede estar presente en el pienso y los alimentos (incluida el agua potable) en
circunstancias normales (es decir, en circunstancias que no impliquen una situacion de
emergencia por exposicién después de una emergencia nuclear o radioldgica).

(i) Identificar los aspectos relacionados con la presencia de radiactividad en el pienso y los
alimentos (incluida el agua potable) en circunstancias normales y por causas haturales o
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humanas, tales como inocuidad de los alimentos y del pienso, transferencia de radiactividad del
pienso a los alimentos de origen animal, posibles riesgos de salud publica asociados a la
ingestién de alimentos, implicaciones comerciales, etc.

El CCCF destac6 que este documento de debate:

() permitiria alcanzar un mayor nivel de comprensién sobre la presencia de radiactividad en el
pienso y los alimentos (incluida el agua potable) en circunstancias normales y sobre los
aspectos relacionados con ello; y

(i) proporcionaria al Comité la informacion necesaria para que el CCCF14 pudiese tomar una
decisién fundamentada en 2020 sobre las posibles acciones de seguimiento.

ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS DE PLOMO EN ALGUNOS PRODUCTOS QUE FIGURAN EN
LA NCGTAP (tema 5 del programa)®

Los EE. UU., en calidad de Presidentes del GTE, presentaron el tema y recordaron la finalidad de este
trabajo y el proceso seguido para la revision de los NM en la NCGTAP, como se recoge en el Apéndice Il de
CXICF 19/13/5 y las reuniones anteriores del CCCF. Asimismo, los EE. UU. recordaron también que la
CCCF12 ya habia decidido establecer NM para el vino y los vinos enriquecidos elaborados a partir de uvas
cosechadas tras la fecha de adopcion de los NM por parte de la Comisién del Codex Alimentarius (CAC),
asi como para los despojos comestibles de bovinos, cerdo y aves de corral.

El CCCF acordé considerar los NM propuestos como se detalla a continuacion:
Vino

La presidencia del GTE explicé que, en el caso del vino, el 100 % de las muestras del conjunto de datos
limitados por el limite de cuantificacién (LOQ) de 2019 cumplen el NM de 0,2 mg/kg. Ademas, el 100 % de
las muestras pueden cumplir un NM hipotético de 0,15 mg/kg, el 99 % de las muestras pueden cumplir un
NM hipotético de 0,1 mg/kg y el 97 % de las muestras pueden cumplir un NM hipotético de 0,05 mg/kg. A
pesar de que el conjunto de datos total para el vino puede cumplir un hipotético NM de 0,05 mg/kg, es
posible que las distintas categorias de vino (de postre, blanco, etc.) no puedan alcanzar este NM mas bajo.
Aungue la mayoria de los tipos de vino cumplirian el NM propuesto de 0,05 mg/kg, algunos tipos presentan
una tasa de rechazo cercana al 5 %. Teniendo en cuenta estas observaciones, el GTE recomendd dos NM
para su analisis por parte del CCCF: 0,1 y 0,05 mg/kg respectivamente.

Las delegaciones que apoyaron reducir el NM a 0,1 mg/kg apuntaron lo siguiente:

o Es preferible este NM por su menor impacto sobre el comercio (tan solo un 1% del vino
comercializado incumpliria esta norma, frente a un 3 % si el NM es de 0,05 mg/kg);

e Con un NM hipotético de 0,05 mg/kg, las tasas de infraccion seran de entre un 5y un 11 % para
las subcategorias de «vino de postre» y «vino blanco». Estas elevadas tasas de infraccion tendran
un considerable impacto sobre la disponibilidad de vino, asi como sobre los intereses econémicos
de la industria vinicola.

e Dado que los nifios no consumen vino, no era preciso establecer un NM tan estricto para el vino
como para el zumo de uvas, consumido ampliamente por adultos y menores.

e EINM de 0,1 mg/kg para el plomo en el vino no se contradijo con la propuesta de la (Organizacion
Internacional de la Vifia y el Vino (OIV) de revision de su NM actual de plomo en el vino a
0,10 mg/l.

Otras delegaciones favorables a un NM de 0,05 mg/kg indicaron que estarian dispuestas a apoyar el NM de
0,1 mg/kg a raiz de las consideraciones aportadas para respaldar un NM de 0,1 mg/kg.

Una delegacién destac6 que apoyaria el NM de 0,1 mg/L, a pesar de haber remitido datos de presencia de
plomo en vinos a SIMUVIMA/Alimentos que justificaban un NM de 0,15 mg/kg (4,2 % de rechazo comercial)
0 superior; ademas de indicar que un NM de 0,1 mg/kg y 0,05 mg/kg aumentaria los rechazos comerciales
hasta un 12,5 % y un 50 %, respectivamente, sobre la base de los datos de su pais.

Considerando lo anterior, el CCCF acordé rebajar el NM de 0,2 mg/kg a 0,1 mg/kg para vinos elaborados a
partir de uvas cosechadas tras la fecha de adopcion de los NM en la CAC42.

Asimismo, el CCCF acordé mantener el NM de 0,2 mg/kg para vinos elaborados con uvas cosechadas
antes de la fecha de adopcion del NM revisado de 0,1 mg/kg en la CAC42 a fin de ofrecer una referencia
internacional para el comercio de estos vinos.

° CL 2019/07-CF; CXI/CF 19/13/5; CX/CF 19/13/5-Add.1 (Australia, Canad4, Cuba, UE, Japon, Kazajstan, Kenya,
México, Perl, Republica de Corea, EE. UU., FIVS, OIV)
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Vinos enriquecidos / licorosos

El CCCF acordo6 establecer un NM de 0,15 mg/kg para vinos enriquecidos / licorosos elaborados con uvas
cosechadas tras la adopcion de los NM en la CAC42.

Observaciones generales sobre vinos

El observador de la OIV subray6 que la OIV es una organizacion intergubernamental que cubre un 85 % de
la producciéon mundial de vino y un 65 % de su consumo, respectivamente. El observador apuntd también
qgue después de la CCCF12, los paises miembros de la OIV habian decidido revisar el NM existente de la
OIV para el plomo con vistas a reducir el NM a 0,10 mg/l para vinos y 0,15 mg/l para vinos enriquecidos /
licorosos, ambos elaborados con uvas cosechadas tras la fecha de adopcién de los NM, los cuales se
examinarian para su adopcion en la Asamblea General de la OIV en julio de 2019, inmediatamente después
de la CAC42. El observador apoy6 firmemente unificar criterios entre el Codex y la OIV y la distincion entre
vinos y vinos enriquecidos / licorosos en los NM propuestos.

Despojos comestibles
La Presidencia del GTE presenté las recomendaciones del GTE como sigue:

e Bovinos: Estudiar la posibilidad de reducir el NM de plomo en despojos comestibles de bovinos de
0,5 mg/kg a 0,15 ma/kg.

e Cerdo: Estudiar la posibilidad de reducir el NM de plomo en despojos comestibles de cerdo de 0,5
mg/kg a 0,15 mg/kg.

e Aves de corral: Estudiar la posibilidad de reducir el NM de plomo en despojos comestibles de aves
de corral de 0,5 mg/kg a 0,1 mg/kg.

Una delegacién indicé no estar en disposicién de apoyar las recomendaciones de los NM (reducidos)
revisados en despojos comestibles sin considerar datos que fueran mas representativos de la produccion y
el comercio internacionales. Por otra parte, juzgan necesaria una justificacion mas clara de estas
reducciones dada la contribucién insignificante y esporadica de la exposicion total al plomo.

Teniendo en cuenta que los NM para las tres categorias de alimentos eran tan proximos, el CCCF estudié
una propuesta para unificar todos los NM para despojos comestibles en 0,15 mg/kg. No obstante, se apunto
gue la Clasificacién de alimentos y piensos (CXM 4-1989) plantea definiciones separadas para los despojos
comestibles de mamiferos y de aves de corral, por lo que no seria conveniente mezclar las tres categorias.

El CCCF también analizé una propuesta para aumentar el NM para despojos comestibles de bovinos en
0,2 mg/kg, habida cuenta de que la vida del ganado bovino es mas larga que la de los cerdos o aves de
corral y que el ganado bovino destinado a la produccién de lacteos y carne se suele trasladar mas a
menudo durante su vida a distintas granjas y pastos, en comparacion con los cerdos y aves de corral, lo que
podria incrementar los niveles de plomo en los érganos relevantes (tejidos). Por otra parte, un NM de
0,2 mg/kg eliminaria un 2 % de las muestras en el mercado internacional frente a un 4 % en el caso de un
NM de 0,15 mg/kg, a la vez que permitiria reducir la exposicién al plomo a través del consumo de despojos
comestibles de bovino.

El CCCF estudi6 ademas una propuesta para incluir como despojos comestibles los intestinos de bovinos,
pollo y aves de corral, puesto que estos se consumen en grandes cantidades en determinados paises. El
CCCEF recordo6 que la definicion actual de despojos comestibles (mamiferos) en la Clasificacién de alimentos
y piensos no incluye los intestinos. Asimismo, la Secretaria del Codex inform6é al CCCF de las
negociaciones en curso entre el CCPR y el CCRVDF para alcanzar una definicion armonizada de despojos
comestibles y de que, hasta que esta se alcanzara, la definiciéon del producto incluida en la Clasificacion se
podia utilizar como orientaciéon para definir despojos comestibles para los fines de la NCGTAP, asi como
para especificar en las observaciones de los NM los tejidos cuyos datos se utilizaron para decidir los nuevos
NM.

A partir de las consideraciones anteriores, el CCCF acord6 reducir los NM para despojos comestibles como
sigue:

¢ Bovinos: De 0,5 mg/kg a 0,2 ma/kg.

e Cerdo: De 0,5 mg/kg a 0,15 ma/kag.

¢ Aves de corral: De 0,5 mg/kg a 0,1 ma/kg.
Conclusiones
El CCCF acordo:

(i) Avanzar los NM revisados (reducidos) para vinos (de uvas cosechadas tras la adopcion de los NM
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por la CAC) a 0,1 mg/kg; vinos enriquecidos/licorosos (de uvas cosechadas tras la adopcion de los
NM por la CAC) a 0,15 mg/kg; despojos comestibles (bovinos, pollo y aves de corral) a 0,2, 0,15 y
0,1 mg/kg, respectivamente, al tramite 5/8 para su adopcién en la CAC42 (Apéndice Il), haciendo
mencién especifica de los tejidos empleados para determinar los NM.

(i) Proponer que la CAC42 revoque los NM existentes de plomo en despojos comestibles (bovinos,
cerdo y aves de corral).

(iii) Presentar una modificaciéon consiguiente al NM actual de 0,2 mg/kg de plomo para el vino, incluidos
los vinos enriquecidos/licorosos, a fin de especificar que este NM se aplica al vino hecho de uvas
cosechadas antes de la adopcion de los nuevos NM en la CAC42.

ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL CADMIO EN LOS CHOCOLATES Y PRODUCTOS
DERIVADOS DEL CACAO (tema 6 del programa)®

El Ecuador, como Presidente del GTE y también en representacion de las copresidencias del Brasil y
Ghana, present6 el tema, explico el proceso de trabajo seguido y expuso las conclusiones y
recomendaciones al CCCF tal como se exponen en CX/CF 19/13/6. La Presidencia del GTE destac6 que,
sobre la base de datos adicionales enviados a SIMUVIMA/Alimentos, el NM propuesto de 0,9 mg/kg para la
categoria de chocolates que contienen entre 230 % y <50 % del total de sélidos de cacao sobre la base de
materia seca es el mismo o similar a los NM que se adoptaron en 2018 para los chocolates que contienen o
declaran entre 250 % y <70 % (0,8 mg/kg) y 270 % (0,9 mg/kg), lo que es problematico, ya que se espera
gue el chocolate con porcentajes menores de total de sélidos de cacao tenga también NM de cadmio mas
bajos. En el caso del cacao en polvo (100 % del total de sélidos de cacao sobre la base de materia seca,
vendido para el consumo final), hubo amplias variaciones en la presencia de cadmio y, a los niveles
propuestos, las tasas de rechazo para la region de América Latina y el Caribe provocarian un impacto
significativo sobre el comercio en esta region.

La Presidencia del GTE indicé que en el GTE hay una falta de consenso sobre los NM propuestos (CX/CF
19/13/6, Apéndice ), por lo que también podria ser dificil alcanzar un consenso en el CCCF. Por
consiguiente, habia preparado estos cuatro escenarios sobre la base de los comentarios recibidos para su
consideracion por parte de la sesion plenaria como posible via para avanzar:

e Posponer la propuesta de NM para las restantes categorias de chocolate y recopilar mas datos para
las dos categorias por encima del 50 % de total de sélidos de cacao sobre la base de materia seca;

e Establecer un NM de 0,8 mg/kg agrupando las dos categorias entre 230 % y <70 % de total de
sélidos de cacao;

o Establecer NM para las restantes categorias de chocolate y cacao en polvo con los datos y valores
actuales presentados en las conclusiones; e

e Interrumpir el trabajo sobre el cacao en polvo (100 % del total de solidos de cacao sobre la base de
materia seca, vendido para el consumo final).

El Ecuador indicod que era necesario recopilar mas datos para las categorias para las que ya se han
establecido NM, es decir, chocolates que contienen o declaran entre 250 % y <70 % del total de sélidos de

cacao sobre la base de materia seca y 270 % del total de sélidos de cacao sobre la base de materia seca,
puesto que los NM ya establecidos pueden ser incoherentes con los NM propuestos por el GTE para las dos
categorias restantes, es decir, productos del chocolate que contienen o declaran <30 % del total de sélidos
de cacao sobre la base de materia seca y chocolate y productos del chocolate que contienen o declaran
entre 230 % y <50 % del total de sélidos de cacao sobre la base de materia seca estarian en conflicto con
estos NM.

En respuesta a una de las opciones alternativas al establecimiento de NM presentadas por el GTE, que
consiste en solicitar una nueva evaluacion por parte del JECFA, la Secretaria del JECFA aclar6 que,
aunque esta lista para cubrir la necesidad del CCCF de un asesoramiento cientifico, no conoce nuevos
datos suficientes acerca de los efectos toxicolégicos que permitan garantizar una nueva evaluacién del
riesgo para el caso del cadmio. Es improbable que los resultados de una evaluacion de esas caracteristicas
puedan ayudar al CCCF a progresar en su toma de decisiones mas de lo que la evaluacion del riesgo ya
existente del JECFA ha ayudado al CCCF a alcanzar un consenso hasta la fecha.

Debate

El CCCF considero6 los cuatro escenarios presentados por la Presidencia del GTE.

6 CL 2019/08-CF; CX/CF 19/13/6; CX/CF 19/13/6-Add.1 (Brasil, Canada, Colombia, UE, Perud, Republica de Corea,
EE. UU. e ICA)
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Las delegaciones que tomaron la palabra expresaron las siguientes opiniones:

e No seria apropiado considerar una revisiéon de los NM adoptados recientemente, ya que esto podria
socavar el proceso de fijacién de normas del Codex y su credibilidad.

e Antes de considerar cualquier otro escenario, el CCCF debe intentar alcanzar un consenso, ya que
este asunto se traté en el CCCF durante varios afios y es necesario considerar la fijacion de NM
para las categorias restantes de forma proporcional a los NM ya existentes para los chocolates que

contienen o declaran entre 250 % y <70 % del total de sdlidos de cacao sobre la base de materia
seca y 270 % del total de sélidos de cacao sobre la base de materia seca.

e EIl problema del cadmio es mas bien un problema comercial y no de salud publica y se esta
trabajando para monitorizar el efecto de los NM sobre las exportaciones. Se han identificado varias
medidas de atenuaciéon que se estan implementando y contribuiran a minimizar el cadmio en el
cacao y los productos del cacao. Estas medidas de atenuacién se van a incorporar al CDP para la
prevencion y la reduccién de la contaminacién de cadmio en el cacao, bajo consideracion en el
tema 14 del programa.

e Puesto que el Codex ya ha adoptado NM para dos categorias de chocolate, es necesario tener NM
para las demas categorias, dado que algunas regiones ya han impuesto NM estrictos que no son
razonablemente viables sobre la base de los datos globales recopilados por el GTE y no son
coherentes con el nivel tan bajo como sea razonablemente posible (ALARA) global. Sin NM del
Codex, estos precedentes regionales pueden convertirse en puntos de referencia por defecto para
gue los sigan otros paises, a pesar de los problemas significativos de viabilidad en regiones con
tendencia a una mayor presencia de cadmio en los suelos, especialmente en regiones volcanicas.

e Se debe continuar el trabajo sobre un NM para el cacao en polvo (100 % del total de sélidos de
cacao sobre la base de materia seca, vendido para el consumo final). Este NM siempre se puede
revisar en el futuro en caso de que haya datos nuevos que indiquen esta necesidad.

e Para el sector de la fabricacion, un unico NM global razonablemente practicable de cadmio en el
cacao en polvo ayudaria a simplificar las normas de cumplimiento legal. La manteca de cacao no
esta en esta categoria, por lo que es necesaria una mayor flexibilidad sobre la viabilidad
proporcional. La interrupcion del trabajo dejaria abierta la posibilidad de NM regionales o
nacionales multiples y/o excesivamente estrictos que podrian ejercer un impacto injusto sobre
ciertos puntos de origen productores de cacao y complicar la cadena de suministro.

e Se debe interrumpir el trabajo, puesto que ya lleva algun tiempo en el programa.

El CCCF, tras constatar la falta de consenso para posponer el debate sobre las categorias restantes,
considerd la siguiente propuesta de la Presidencia del CCCF de estudiar los NM sobre una base
proporcional respecto a los NM ya existentes:

e Productos del chocolate que contienen o declaran <30 % del total de sélidos de cacao sobre la
base de materia seca: 0,3 mg/kg

e Chocolate y productos del chocolate que contienen o declaran entre 230 % y <50 % del total de
sélidos de cacao sobre la base de materia seca: 0,5 mg/kg; y

e Cacao en polvo (100 % del total de sélidos de cacao sobre la base de la materia seca): 1,5 mg/kg

Hubo acuerdo general sobre este enfoque, al tiempo que se reconocid la necesidad de cierta flexibilidad en
la proporcionalidad entre los NM de las diferentes categorias de chocolate a fin de evitar tasas de rechazo
muy altas.

Sin embargo, la UE indicé que aunque se siguiera este enfoque ellos no podian apoyar los NM propuestos,
dado que en la UE hay vigente un valor de referencia basado en la salud (HBGV) mas conservador. Para la
evaluacion de riesgos de la UE, se expuso que para ciertos grupos vulnerables el HBGV se puede exceder
hasta el séxtuple y que, en términos de exposicion de los nifios al cadmio, en la UE se han fijado niveles
estrictos para productos del chocolate que contienen menos del 50 % del total de sélidos de cacao sobre la
base de materia seca y para el cacao en polvo usado como ingrediente en leches chocolatadas consumidas
por nifios.

Chocolates que contienen o declaran <30 % del total de s6lidos de cacao sobre la base de materia
seca

Hubo un apoyo general al NM propuesto de 0,3 mg/kg en reconocimiento de que habia una buena
distribucion proporcional de los datos geograficos con una tasa de rechazo relativamente baja a nivel global
(3,2 %), aunque se indicé que esto daria como resultado unas tasas de rechazo mayores del 12 %,
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especialmente en la region de América Latina y el Caribe. La UE, con el apoyo de Noruega y otra
delegacioén, no estuvo en disposicion de apoyar este NM por las razones anteriormente expuestas (véase el
parrafo 53). El Ecuador tampoco podia apoyar este nivel debido a las altas tasas de rechazo en la regién de
América Latina y el Caribe.

Chocolates que contienen o declaran entre 230 % y <50 % del total de sélidos de cacao sobre la
base de materia seca y cacao en polvo (100 % del total de sélidos de cacao sobre la base de materia
seca, vendidos para el consumo final)

Aunque hubo cierto apoyo a los niveles propuestos, se reconocié que hacia falta mas tiempo para
considerar los niveles para estas dos categorias y que habia que enviar mas datos como sustento de este
debate. Igualmente, se apunt6 que el NM propuesto de 0,5 mg/kg generaria una tasa de rechazo del 22,1 %
para la region de América Latina y el Caribe.

Conclusiones
El CCCF acordo:

0] Avanzar el NM de 0,3 mg/kg para chocolates que contienen o declaran <30 % del total de
sélidos de cacao sobre la base de materia seca para su adopcion en el tramite 5/8 por parte de
la CAC42 (consignando las reservas de la UE, Noruega y Ecuador respecto a esta decision);

(i) Restablecer el GTE presidido por el Ecuador y copresidido por Ghana que trabajaria en inglés y
espafiol para seguir estudiando NM para las categorias de chocolate y productos del chocolate
gue contienen o declaran entre 2 30 % y < 50 % del total de sélidos de cacao sobre la base de
materia seca y para el cacao en polvo (100 % del total de sélidos de cacao sobre la base de la
materia seca) para su consideracion por parte del CCCF14, aplicando un enfoque proporcional;

(iii) Alentar el envio continuado de datos para su uso por parte del GTE en vista de la necesidad de
equilibrio entre proporcionalidad y tasas de rechazo;

(iv) No revisar los NM existentes para los chocolates que contienen o declaran entre 250 % y

<70 % y los chocolates que contienen o declaran 270 % del total de sélidos de cacao sobre la
base de materia seca; y

(v) Si no se alcanza un consenso en el CCCF14, el trabajo se interrumpira hasta que se finalice y
se implemente el CDP para la prevencion y la reduccion de la contaminacion de cadmio en el
cacao (tema 14 del programa).

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR LOS ESTERES DE 3-
MONOCLOROPROPANO-1,2-DIOL (3-MCPDE) Y LOS ESTERES GLICIDILICOS (GE) EN LOS ACEITES
REFINADO7$ Y EN LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON ACEITES REFINADOS (tema 7 del
programa)

Los EE. UU., en calidad de Presidentes del GTE y también en nombre de las copresidencias de Malasia y la
UE, presentaron el tema y explicaron que se habia preparado un documento revisado (CRD26) sobre la
base de todos los comentarios escritos presentados en respuesta a la CL 2019/09, y propusieron
considerarlo como base para el debate.

La Presidencia del GTE inform6 al CCCF de que, ademas de los cambios editoriales, se habian incorporado
al CRD26 modificaciones sobre diversos aspectos (p.ej. aclarar el proceso de formacion del éster de glicidol,
indicar que el refinado fisico se produce a temperaturas mas altas que el refinado quimico, afiadir textos
explicativos sobre la manipulacién/eliminacion de mezclas de agua/alcohol asi como la desodorizacion,
etc.). La Presidencia del GTE destacé que quedan dos declaraciones entre corchetes (parrafos 2 y 5 del
CRD26) para su ulterior examen en la sesion plenaria.

El CCCF examiné el CDP (revisado en CRD26) seccién por seccion, y ademas de los cambios editoriales,
realiz6 las siguientes observaciones y toma las siguientes decisiones:

Introduccién
Parrafo 2

Algunas delegaciones propusieron eliminar la frase entre corchetes que enumera productos que podrian
contribuir a: i) la exposicion de los 3-MCPDE y GE dado que el ambito de aplicacion del CDP estaba
previsto para aceites refinados y productos alimenticios fabricados con aceites refinados y exposicién a los
3-MCPDE y GE, y no se limita a los productos enumerados (en concreto, preparados para lactantes,

! CL 2019/09-CF; CXI/CF 19/13/7; CX/CF 19/13/7-Add.1 (Australia, Canada, Colombia, Costa Rica, UE, Japén,
Indonesia, Kenya, Republica de Corea, Malasia, EE. UU. y FEDIOL)
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complementos alimentarios, productos de patata frita y productos de panaderia fina), y ii) no es necesario
mencionarlos; otros opinaban que de estos productos deben mantenerse al menos los preparados para
lactantes dado que la evaluacion del JECFA se centraba en esta categoria de alimento.

El CCCF acepté mantener la lista de productos y reformuld la frase para dejar claro que se trataba de
ejemplos no exhaustivos.

Parrafo 3

La Secretaria del JECFA confirmé que el GE y el glicidol han sido identificados como carcindgenos
genotéxicos mientras que, en cambio, los 3-MCPD y a los 3-MCPDE han sido identificados como
carcin6genos no genotoxicos.

Las delegaciones examinaron si este parrafo era relevante para el CDP. Una delegacion indicé que este
parrafo explicaba con exactitud el motivo por el que se elaboraba el CDP y la necesidad de aplicar las
disposiciones del mismo y que por lo tanto era importante.

Por consiguiente, el CCCF acordd mantener este parrafo en la introduccion y revisarlo para aclarar que el 3-
MCPD y el 3-MCPDE son carcinégenos no genotoxicos.

Parrafo 5

Las delegaciones a favor de la supresion de la frase entre corchetes que hacia especial referencia al aceite
de palma sefalaron que i) el contenido de 3- MCPDE y GE no solo estaba relacionado con el tipo de aceite,
sino también con las condiciones ambientales, los genotipos, los factores relacionados con los procesos de
elaboracion o refinado, y la manipulacion posterior a la recoleccién; y ii) el ejemplo sobre el aceite de palma
era una informacion histérica que podria provocar discriminacion innecesaria contra el aceite de palma, y
gue, gracias al avance de las tecnologias, hoy en dia se podia producir aceite de palma refinado con menos
3-MCPDE y GE.

La Presidencia del GTE sefialé que el trabajo se habia iniciado debido a la preocupacion que suscitaba el
aceite de palma; por ello, parecia necesario incluir el ejemplo sobre el aceite de palma refinado en este
parrafo.

El CCCF acordé: i) suprimir la frase entre corchetes; y ii) mantener, como referencia, el motivo por el que se
empezo a trabajar en el informe (es decir, que histéricamente se habia informado que el aceite de palma
refinado tenia concentraciones mas altas de estos ésteres que otros aceites comestibles refinados).

Ambito de aplicacion
Parrafo 18

Una delegacién propuso eliminar la referencia a las autoridades de los paises, los productores, fabricantes y
otros organismos pertinentes dado que las normas del Codex se elaboraron para todas las partes
interesadas y no es necesario especificarlas.

Sin embargo, el CCCF acordé mantener el texto sin cambios, dado que asi se seguia el enfoque adoptado
para otros CDP elaborados por el CCCF y que las medidas en el CDP deben ser aplicadas no solo por los
gobiernos, sino también por otras partes interesadas.

Préacticas agricolas para los aceites vegetales
Péarrafo 23

El CCCF sefial6 que las “semillas oleaginosas” incluidas en este parrafo son semillas para la molienda y
acordo revisar este parrafo en consecuencia, y lo traslado a la seccién sobre Obtencion y refinado del aceite
por ser mas apropiada.

En respuesta a la pregunta de que el requisito de temperatura p.ej. temperaturas frias (p.ej. < 25°C) en este
parrafo puede no ser aplicable a los paises tropicales, se aclaré que la temperatura indicada era solo un
ejemplo y como tal la aplicacién de estos valores era flexible.

Obtencion y refinado del aceite
Parrafo 28

El CCCF acept6 suprimir la referencia a solventes polares/alcohol (mezclas de etanol) y dar un caracter mas
general a la disposicién a fin aportar flexibilidad en la aplicacion de estas sustancias. Con este cambio, se
ha borrado la Gltima frase puesto que era redundante.

Tratamiento posterior al refinado
Péarrafo 45
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El CCCF acept6 revisar el parrafo relacionado con el tratamiento de aceite de TCM refinado con una o
varias bases a fin de mejorar la exactitud y la legibilidad.

Seleccion y usos de los aceites refinados en productos alimenticios elaborados a partir de estos
aceites:

Parrafo 47

Una delegacion opin6é que la recomendaciéon de rebajar los 3-MCPDE y GE reduciendo la cantidad de
aceites comestibles refinados en productos terminados contenidos en este parrafo podria expresarse de
forma mas flexible. Asi pues, el CCCF acept6 hacer referencia a estas recomendaciones como una opcién
alternativa.

Otros asuntos

Una delegacion sefialé que se habia identificado un riesgo a nivel de hogares debido al repetido uso y
calentamiento de aceites, sin embargo en el proyecto de CDP no se incluyé ninguna recomendacion. Otra
delegacion opiné que: i) seria mas adecuado que las autoridades de los paises proporcionaran tales
recomendaciones, v ii) en la fase actual, no es necesario incluir estas recomendaciones en el CDP para
evitar dar la impresién de que solo la presencia de 3-MCPD, 3-MCPDE y GE esta vinculada a las practicas
domésticas.

El Representante de la FAO informé al CCCF de que el desarrollo y la aplicacién de medidas protectoras
adecuadas aplicables a nivel de hogares y de consumidores debe ser una responsabilidad y una
oportunidad de los gobiernos regionales, nacionales o locales. A fin de garantizar su eficacia, tales medidas
deberian adaptarse a los entornos nacionales y locales, reflejando, entre otras cosas, los habitos
alimenticios, los idiomas hablados y las practicas de elaboracion de alimentos.

El CCCF acord6 no incluir recomendaciones a los consumidores en este CDP, y sefialé que la prestacion de
este tipo de recomendaciones puede ser facilitada por las autoridades de los paises teniendo en cuenta las
condiciones a nivel local.

Anexo |

El CCCF realiz6 cambios consiguientes que deben armonizarse con las modificaciones realizadas en el
texto principal del CDP.

Conclusiones

El CCCF acept6 avanzar al tramite 8 el CAdigo de practicas revisado para reducir los 3-MCPDE vy los GE en
los aceites refinados y en los productos alimenticios hechos de aceites refinados para su adopcion por parte
de la CAC42 (Apéndice 1V).

ANTEPROYECTO DE NIVEL MAXIMO PARA EL CONTENIDO TOTAL DE AFLATOXINAS EN EL MANI
(CACAHUESTE) LISTO PARA EL CONSUMO Y PLANES DE MUESTREO ASOCIADOS (tema 8 del
programa)

El CCCF sefal6 que este tema del programa no esta incluido entre los temas objeto de debate y ha vuelto a
incluir el debate sobre esta materia en el tema 2 del programa.

ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL TOTAL DE AFLATOXINAS Y LA OCRATOXINA A
EN LA NUEZ MOSCADA, EL CHILE SECO Y EL PIMENTON, EL JENGIBRE, LA PIMIENTA Y LA
CURCUMA, Y PLANES DE MUESTREO ASOCIADOS (tema 9 del programa)®

El CCCF ha sefialado que este tema del programa no estaba incluido entre los temas objeto de debate,
conforme a la decision del CCCF12 de mantener los NM en el trdmite 4, para asegurar la aplicacion del
Cddigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacion por micotoxinas en las especias (CXC 78-
2017) y para generar datos que permitan avanzar en la consideracién de los NM de micotoxinas en las
especias para un futuro CCCF.

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL ANALISIS DE RIESGOS EN CASOS DE CONTAMINANTES
PRESENTES EN ALIMENTOS EN LOS QUE NO HAY ESTABLECIDO NINGUN MARCO REGULADOR O
DE GESTION DE RIESGOS (Tema 10 del programa)™

Nueva Zelandia, en calidad de Presidente del GTE y del Grupo de trabajo presencial (GTP), y también en
nombre del la copresidencia de los Paises Bajos, presento el informe del GTP (CRD3), explicé que el GTP

8 REP18/CF, parr. 115, Apéndice VII

REP18/CF, parr. 119, Apéndice VIII

10 CL 2019/10-CF; CX/CF 19/13/8; CX/CF 19/13/8-Add.1 (Australia, Canada, Costa Rica, Colombia, UE, Indonesia,
Japén, Kenya, Republica de Corea, Suiza, EE. UU., ICBA, IDF, IFT e ISDI)
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contaba con un amplio acuerdo sobre los principios de las Directrices y sefialé que el debate se habia
centrado en cuatro temas técnicos: titulo, &mbito de aplicacién, terminologia y caracteristicas del valor
limite, y clasificacion de los pasos del proceso en el arbol de decision. Ademas se habian realizado otras
pequefias modificaciones al texto con objeto de incrementar la claridad. Propuso que el CCCF se centrara
en los temas principales para su debate.

El CCCF acept6 el texto revisado en el CRDO3, realiz6 modificaciones de edicion y formuld los siguientes
comentarios y decisiones adicionales:

e acepto reflejar en el cuerpo del texto el cambio en el titulo;

e aceptod corregir la nota a pie 1 insertando el texto del informe del CRDO3 y acept6 sustituir las notas
a pie 2 y 6 con referencias a informes de la OMS o el JECFA, por considerarlo mas apropiado y sin
gue se pierda informaciéon de referencia importante que forma la base de la aplicacion de las
Directrices;

e reorganizd el ambito de aplicacién para un mejor flujo y acepto revisar el texto introductorio sobre
ejemplos de contaminantes incluidos en el ambito de aplicacion a fin de explicar claramente que los
contaminantes enumerados eran meros ejemplos y una lista no exhaustiva,

e incluyé las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50 — 2004) como texto adicional del Codex
relevante para las Directrices (Seccién 2 - Objetivo) en vista de la amplia orientacién sobre
muestreo en la Seccion 6 - Informe de detecciones; y elimind la referencia a la “incertidumbre

cuantificada asociada al muestreo y al analisis” en la Seccién 6, sefialando que la incertidumbre no
se calcularia en casos abordados por las Directrices, que seria dificil conocer la distribucion del
contaminante en un lote y que era improbable tener la incertidumbre del muestreo para informar;

¢ modificé la Seccién 7.7 para indicar que el evaluador de riesgos puede considerar la exposicién de
otros alimentos si los datos estan disponibles cuando se emprenda una evaluacién de la exposicion
del contaminante en cuestion;

e aclaré que los puntos planteados en la Seccion 7.9 Decision por parte del gestor de riesgos eran
opciones que debian tenerse en cuenta que proporcionaban flexibilidad a la gestiéon de riesgos y
gue por ello no era necesario ofrecer un plazo especifico para la retencién de una partida; que tras
la aplicacion del arbol de decisién del TTC puede ser necesario adquirir mas informacion, pero que
no era un requisito habitual; y

e adapto el arbol de decision para el andlisis rapido de riesgos a los correspondientes textos en las
Directrices.

El CCCF sefald que las Directrices se han debatido detenidamente y estan listas para avanzar en el
procedimiento de tramites.

Sin embargo, un miembro sefial6 que, desde su punto de vista, las Directrices podrian causar una alteracion
en el comercio internacional, sobre todo debido a las diferencias en la comprensién y la capacidad técnica
para aplicar los principios, especialmente en relacién con la capacidad de laboratorio. Por ello, la delegacion
propuso mantener otra ronda de observaciones sobre las Directrices y también expreso la necesidad de un
esfuerzo global auspiciado por la FAO o la OMS para ofrecer ayuda en la aplicacion de las Directrices, en
particular en relacion con el concepto de TTC.

El Representante de la FAO explicé que la labor normativa en forma de NM, documentos de guia, CDP y
textos similares era la principal tarea del CCCF. La capacitacion, el refuerzo de las capacidades técnicas e
institucionales para aplicar los textos del Codex en el contexto nacional era el principal objetivo de las
agencias de desarrollo, entre ellas la FAO, el OIEA y la OMS. Alent6 a los Estados miembros interesados a
ponerse en contacto con los representantes locales de dichas agencias y expresar su deseo de recibir
ayuda en el disefio de actividades de desarrollo, a medida de las necesidades nacionales o regionales
especificas en la mejora de las capacidades técnicas e institucionales para mejorar la aplicacion y el
cumplimiento de los textos aplicables del Codex.

Conclusiones

El CCCF acordé adelantar las Directrices para el analisis rapido de riesgos tras casos de deteccion de
contaminantes en alimentos cuando no exista un marco regulador al tramite 8 para su aprobacion por parte
de la CAC42 (Apéndice V).
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DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL ESTABLECIMIENTO DE NUEVOS NIVELES MAXIMOS DE
PLOMO EN PRODUCTOS CONFORME A UN ENFOQUE DE PRIORIZACION (tema 11 del programa)™

El Brasil, como Presidente del GTE, introdujo el tema y explicé que el objetivo del trabajo es identificar para
gué categorias de alimentos que no tienen NM en la NGCTAP se deben establecer NM. La Presidencia del
GTE explico el proceso de trabajo seguido para la seleccion’? y priorizaci(’)n13 de productos para los que
deben establecerse NM de plomo y llamo la atencion del CCCF sobre las recomendaciones de debate.

La Presidencia del GTE también explic6 que el proceso comprende un procedimiento en tres pasos:
identificacion de categorias de alimentos, priorizacion de las categorias de alimentos identificadas conforme
a la evaluacion de exposicién y consideracion de los volimenes de comercio. También sefialé que la nueva
propuesta incluye un enfoque escalonado para abordar tres paquetes de trabajo y que los alimentos para
lactantes y nifios pequefios deben considerarse de alta prioridad, con excepcion de los preparados para
lactantes, para los cuales ya se ha establecido un NM.

Debate

El CCCF esta conforme con los criterios de seleccion y priorizacién utilizados y centré6 su debate en las
categorias de alimentos propuestas para establecer NM.

Las delegaciones expresaron las siguientes opiniones:

e La propuesta de nuevo trabajo es ambiciosa y debe permitirse un cierto grado de flexibilidad en el
orden de las categorias de alimentos enumeradas para que acomode los nuevos datos que puedan
ir obteniéndose.

e Alahora de decidir la prioridad de las categorias de alimentos, deben tenerse en cuenta la carga de
trabajo del CCCF vy los principios de la NGCTAP. Debe darse la mayor prioridad a productos
primarios que mas han contribuido a la exposicién al plomo y a los que se comercian en cantidades
significativas.

e Un enfoque gradual seria mas practico y el nuevo trabajo mas inmediato debe centrarse o bien en el
paquete de trabajo 1 o bien en los paquetes de trabajo 1y 2.

e Debe considerarse la inclusiéon del café y los productos a base de café.

e Los azlcares y la confiteria, excepto el cacao, deben moverse al paquete de trabajo 1, dado que
esos productos son ampliamente consumidos por nifios.

e Cuando se trabaje en las especias y las hierbas aromaticas secas, el trabajo debe centrarse en
aquellas que contribuyen mas a la exposicion y debe incluirse un factor de transferencia para los tés
y los tés de hierbas.

e Los criterios de priorizacion no solo deben tener en cuenta la exposicion y el comercio internacional,
sino también la complejidad de la categoria de alimentos.

Teniendo en cuenta la inmensa carga de trabajo y los comentarios realizados, el CCCF acordo centrarse
en:

e Alimentos para lactantes y nifios pequefios (excepto aquellos para los que ya se haya establecido
un NM en la NGCTAP)

e Especias y hierbas aromaticas
Huevos
Azlcares y confiteria, excepto cacao

El CCCF sefialé que las categorias de alimentos son amplias, pero que un analisis de los nuevos datos
disponibles ayudara a determinar las subcategorias para las que deben establecerse los NM.

El CCCF acordd ademas que cuando concluya el trabajo sobre las categorias de alimentos identificadas, el
CCCF puede considerar una actuacion subsiguiente en las otras categorias de alimentos y, posiblemente,
en cualquier otra cuestion identificada durante el nuevo trabajo.

Partiendo de las consideraciones anteriores, el CCCF revisé el documento del proyecto consecuentemente.
Conclusiones
El CCCF acordo:

(i) Presentar el documento revisado del proyecto (Apéndice VI) a la CAC42 para su aprobacion como
nuevo trabajo; y

1 CX/CF 19/13/9
12 CX/CF 19/13/9, Apéndice I, parr. 3-
13 CX/CF 19/13/9, parr. 8-16
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(i) Establecer un GTE presidido por el Brasil, que trabajaria Gnicamente en inglés, con la finalidad de
preparar (bajo reserva de la aprobacion de la CAC42) el anteproyecto de NM, distribuirlo para
recoger observaciones y someterlo a la consideracion del CCCF14;y

(iiiy Emitir una peticién de datos sobre las categorias acordadas a fin de identificar subcategorias para
las que pueden proponerse NM a la consideracion del CCCF14.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA PRESENCIA DE PLOMO Y CADMIO EN LA QUINUA (tema 12
del programa)™

La Secretaria del JECFA present6 el asunto y explicé que, pese a no haber sido posible finalizarlo a tiempo
para esta reunion, la investigacion bibliografica y una recopilacion de datos en Secretaria del JECFA con
anterioridad a la misma han puesto de manifiesto que los datos disponibles sobre la presencia de cadmio y
plomo en la quinua u otros pseudocereales son limitados.

Con el fin de avanzar, la Secretaria del JECFA propuso que el CCCF considerara solicitar datos sobre la
presencia para incluirlos en un futuro analisis que se debe incluir en un documento de debate. El documento
se podria presentar en la préxima reunién. Otra propuesta realizada fue que el CCCF se planteara utilizar
datos de otras plantas y extrapolarlos como recursos para establecer medidas para la quinua y otros
pseudocereales relevantes.

Segln la aclaracién de la Secretaria del Codex, la herramienta de extrapolacion que se emplea actualmente
en el CCPR permite establecer LMR de grupos extrapolando los datos de un producto(s) representativo(s) a
otros cultivos a partir de la Clasificacion de alimentos y piensos (CXG 4-1989) y los Principios y directrices
para la seleccién de productos representativos con miras a la extrapolacion de limites maximos de residuos
para grupos de productos (CXG 84-2012). Como también explicé, en la Clasificacién, los cereales en grano
abarcan también granos y pseudocereales similares como la cafiihua, el trigo sarraceno, la quinua, etc.,
mientras que los Principios y directrices identifican cereales como el trigo y el maiz como productos
representativos para extrapolar datos con el fin de establecer LMR de grupos a fin de cubrir granos y
pseudocereales similares.

Por otra parte, la secretaria informé de que el CCRVDF estaba debatiendo la posibilidad de la extrapolacion
y que el CCCF podria tener la intencion de estudiar la posibilidad de consultar la experiencia del CCPR vy el
CCRVDF en este sentido. También destac6 que en la NCGTAP se mencionaba la extrapolacion para
establecer NM para grupos.

Debate

En relacién con el uso de la herramienta de extrapolacion, las delegaciones expresaron las siguientes
opiniones:

e La extrapolacion seria posible para productos quimicos empleados con fines especificos, mientras
gue los contaminantes se dan de manera fortuita y son inevitables, lo que podria dificultar la
extrapolacion.

e Enel CCPR, la extrapolacion se basaba en datos de BPA no aplicables a los contaminantes.

e Se esperaba que la variabilidad en las condiciones geograficas y de crecimiento de los cultivos,
entre las que se incluye la composicién quimica del suelo y otros parametros medioambientales,
ejerceria una influencia notable sobre la absorcién de contaminantes por parte de las distintas
especies de plantas, lo que posiblemente descartaria la aplicabilidad o eficacia de la extrapolacion.

e La naturaleza de las rutas de contaminacion varia entre los contaminantes, p. €j. el plomo proviene
de la deposicion del aire, lo que podria derivar en concentraciones similares en el grano, mientras
gue el cadmio procede del suelo, con lo que las concentraciones podrian ser diferentes.

e La quinua no es un cereal y las condiciones de cultivo, caracteristicas e ingesta de contaminantes
son diferentes a las de los cereales.

Al haber un proyecto en curso en la UE para recabar datos sobre los metales pesados en la quinua, se
acepté mayoritariamente que seria apropiado considerar la quinua por separado y establecer un NM para el
plomo y el cadmio en este producto a partir de datos especificos para el mismo.

Conclusiones

El CCCF acord6 que el JECFA emitiria una solicitud de datos de presencia de cadmio y plomo en la quinua
a través del SIMUVIMA/Alimentos, y con la informaciéon obtenida, la Secretaria del JECFA, con la
colaboracién de la secretaria del Codex, terminaria el documento para examinarlo en el CCCF14.

14 CX/CF 19/13/10



104.

105.

106.

107.

108.

109.

110.

111.

112.

REP19/CF 14

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA LA
PREVENCION Y REDUCCION DE LA PRESENCIA DE PLOMO EN LOS ALIMENTOS (CXC 56-2004)
(tema 13 del programa)15

Los EE. UU., en su calidad de Presidentes del GTE y también en representacion del Reino Unido,
copresidencia del GTE, introdujeron el tema y subrayaron que el objetivo de este documento de debate es
proporcionar informacién adicional sobre las fuentes de plomo en los alimentos y sobre las medidas
actualizadas para reducir la presencia de plomo en los alimentos, que estan disponibles desde la
publicacién del CDP, en apoyo de su revision.

Debate

El CCCF estuvo conforme con la propuesta en lineas generales, y sefialé que se dispone de suficiente
informacion adicional sobre fuentes de plomo y medidas de mitigacion para justificar las revisiones del CDP.

En respuesta a una cuestién sobre si entraba dentro del campo de accion de este trabajo el establecimiento
de normas relativas a la migracion del plomo y a la composicion de plomo en materiales de contacto con
alimentos, utilizados en la elaboracién o fabricacion de alimentos, se aclaré que no es la intencion
establecer dichas normas, sino proporcionarlas como una opcion que puede ser tomada en consideracion
por las entidades reguladoras.

Conclusiones
El CCCF acord6

(i) Presentar el documento de proyecto (Apéndice VII) a la CAC42 para su aprobaciéon como nuevo
trabajo; y

(i) crear un GTE, presidido por los EE. UU. y copresidido por el Reino Unido y el Japon, trabajando
en inglés Unicamente, para preparar (bajo reserva de la aprobacion de la CAC42) una version
revisada del CDP, partiendo del documento facilitado en el Apéndice Il de CX/CF 19/13/11, para
someterla a observaciones y examen en el CCCF14.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA ELABORACION DE UN CODIGO DE PRACTICAS PARA
PREVENIR Y REDUCIR LA CONTAMINACION EN EL CACAO POR CADMIO (tema 14 del programa)™

El Perq, en calidad de Presidente del GTE y también en nombre de las copresidencias de Ghana y el
Ecuador, presento6 el tema y recordé que el CCCF12 acordé examinar un documento de debate sobre la
viabilidad de elaborar un CDP para reducir la contaminacion por cadmio de los granos de cacao,
determinando si las medidas de atenuacién disponibles en la actualidad apoyan la elaboracion del CDP vy,
en caso afirmativo, si tales medidas abarcan toda la cadena de produccion o parte de ella (p.gj. solo la
produccion primaria) y si tales medidas tienen una rentabilidad y viabilidad demostradas a nivel regional o
mundial entre grandes y pequefios productores.

La Presidencia del GTE indicé que las medidas de gestién de riesgos disponibles hasta la fecha apoyan la
elaboracién de un CDP durante la produccion primaria y en la fase posterior a la recoleccién (en concreto,
procesos de fermentacién, secado y almacenamiento). Tales medidas se han validado como viables,
rentables y aplicables en el mundo entero entre grandes y pequefios productores. En el ambito de
aplicacién del CDP no se incluirdn practicas de fabricacién/elaboracién que sean capaces de reducir
eficazmente los niveles de cadmio en los productos elaborados (p. ej. chocolates), puesto que todavia no
estan disponibles. Sin embargo, en diferentes paises se estan llevando a cabo estudios para reducir la
contaminacion de cadmio en las diferentes fases de la cadena de elaboracién que, en el futuro, podrian
incluirse en el CDP.

La Presidencia del GTE hizo hincapié en que este CDP ayudara a reducir la contaminacion por cadmio en
los granos de cacao y sus productos Yy facilitara la aplicacion y el cumplimiento de los niveles maximos de
cadmio en el chocolate y en los productos derivados del chocolate.

Teniendo en cuenta que la elaboracién del CDP contdé con un amplio apoyo, el CCCF tomé en
consideracion el documento de proyecto y realizé algunas modificaciones editoriales.

Conclusiones
El CCCF acordo:

(i) Presentar el documento de proyecto (Apéndice VIII) a la CAC42 para su aprobacidon como nuevo
trabajo; y

15 CXICF 19/13/11
16 CXICF 19/13/12
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(i) establecer un GTE, presidido por el Pert y copresidido por Ghana y el Ecuador, que trabajaria
en inglés y espafiol, para preparar, sujeto a la aprobacion por parte de la CAC42, un proyecto de
CDP sobre la base de un documento proporcionado en el Apéndice Il de CX/CF 19/13/12, a fin
de recoger observaciones y someterlo a examen en el CCCF14.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL ESTABLECIMIENTO DE NIVELES MAXIMOS DE
METILMERCURIO EN NUEVAS ESPECIES DE PECES (tema 15 del programa)®’

Nueva Zelandia, como Presidencia del GTE y también en representacion de la copresidencia del Canada,
present6 el tema y resumio el proceso de trabajo del GTE, asi como los datos y la informacion considerados
por el GTE para concluir las recomendaciones expuestas para su consideracion por parte del CCCF.

La Presidencia del GTE record6 al CCCF que, con el acuerdo de los NM para el at(n, el alfonsino, el marlin
y el tiburén, hay un marco establecido para aplicar el principio ALARA en la determinacién de NM de
metilmercurio en el pescado. También enfatizé la decision del CCCF12 de que, para la elaboracion de
futuros NM, se necesitaran datos tanto sobre el metilmercurio como sobre el mercurio total, ya que se
demostré que en el caso de ciertas especies de peces la proporcion de metilmercurio respecto al mercurio
total es muy baja y que, para el andlisis de datos, no siempre se puede presuponer que el mercurio total es
en su mayor parte metilmercurio. IndicO que no es posible proponer NM para otras agrupaciones
taxonémicas o especies de peces concretas sobre la base de los datos de metilmercurio actuales en
SIMUVIMA/Alimentos pero que, tomando como base el mercurio total, si se pueden identificar especies
para desarrollar NM en el futuro.

La Presidencia del GTE también informé al CCCF de que el GTE recomienda un programa de trabajo para
derivar NM sobre la base de agrupaciones taxonémicas 0 especies de peces prioritarias, pero que el trabajo
depende del envio a SIMUVIMA/Alimentos de mas datos sobre concentraciones de mercurio total y
metilmercurio.

En reconocimiento de que el programa recomendado es muy ambicioso y depende del envio de datos, la
Presidencia del GTE propuso la posposicion del trabajo hasta que haya disponibles nuevos datos y la
posible elaboracién de un documento de debate sobre la viabilidad de desarrollar NM, para su
consideracion por parte del CCCF.

Debate

El CCCF consideré las recomendaciones del GTE y la propuesta de la Presidencia del GTE de posponer el
inicio del trabajo y desarrollar otro documento de debate.

Hubo acuerdo general de que podria ser prematuro avanzar con nuevo trabajo en este momento y que es
necesario preparar otro documento de debate, dada la falta de datos de metilmercurio, y ademas se debe
instar a los miembros a enviar datos sobre el metilmercurio en el pescado.

El CCCF también indic6 que, entre otras cosas, los datos:

e Se deben enviar tanto para el metilmercurio como para el mercurio total y preferiblemente a partir
de un andlisis emparejado;

e Lo ideal es que provengan de al menos dos ubicaciones en una zona maritima;
e Lo ideal es que sean de muestras de areas pesqueras representativas; y

e Se debe considerar la solicitud de nombres binarios de las especies de peces o la codificacién
taxonémica de la FAO como campo de entrada para mejorar la coherencia del agrupamiento de
datos.

Teniendo en cuenta que puede haber varios aspectos distintos en cuanto a los tipos de datos necesarios, se
acord6 que las Presidencias del GTE y la Secretaria del JECFA debatirdn todos los elementos necesarios
para la peticién de datos.

Una de las delegaciones, al mismo tiempo que se mostro de acuerdo con la importancia de los datos, hizo
referencia al coste de las pruebas de metilmercurio en comparacion con las pruebas de mercurio total y a la
necesidad de mejorar la capacidad de los laboratorios.

Se plantearon preguntas sobre el umbral para evaluar el comercio internacional y se explicé que los criterios
de seleccion en el comercio estan basados en la captura media de alfonsino para la que el CCCF12
establecié un NM. Una delegacion expresé la opinién de que, para especies de peces adicionales para las
que se deben fijar NM de metilmercurio, es necesario tomar en consideracion el volumen comercial de las
especies de peces, y llamé la atencién del CCCF sobre CRD16, que ofrece una tabla con los volimenes

1 CXICF 19/13/13
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comerciales de 14 especies identificadas y una comparacion con el marlin, para el que ya hay un NM
establecido.

El CCCF también consign6 el comentario general de que, si bien no se discute el valor limite de 0,3 mg/kg
de metilmercurio para la seleccién de especies de peces para las que se deben establecer NM, no es
adecuado afirmar que solo las especies con una media de metilmercurio mayor de 0,3 mg/kg presentan un
riesgo de exposiciones superiores a la ISTP, puesto que también especies con concentraciones menores
pueden contribuir a la exposicién general.

Otros asuntos relacionados
Plan de muestreo de metilmercurio en el pescado

En referencia a CRD35, la Presidencia del GTE inform6 al CCCF sobre los resultados obtenidos en el
debate de grupo informal para tratar las observaciones enviadas acerca del plan de muestreo de
metilmercurio en el pescado y también para abordar las dos preguntas que el CCMAS no pudo resolver
(véase el tema 2 del programa).

La Presidencia del GTE inform6 al CCCF de que no se presentara un plan de muestreo revisado en este
periodo de sesiones, puesto que se han identificado areas de incoherencia con otros planes de muestreo
recogidos en la NGCTAP y es necesario abordarlas. Ademas, indicé que las dos cuestiones pendientes, es
decir, i) si hay pruebas de que el metilmercurio puede variar ampliamente entre peces distintos pescados a
la vez, y ii) si se debe analizar todo el pescado o solo determinadas partes de las porciones comestibles, se
pueden abordar considerando la bibliografia cientifica contemporanea y los datos de monitorizacion
nacionales. Ambos asuntos se pueden abordar a través del GTE sobre NM de metilmercurio en el pescado
y de los hallazgos presentados para su consideracion en el CCCF14.

El CCCF acept6 su propuesta.
Conclusiones
El CCCF acordo:
0] Solicitar al JECFA la convocatoria de una peticion de datos;

(i) Restablecer el GTE presidido por nueva Zelandia y copresidido por el Canada para revisar el
documento de debate sobre la base de los nuevos datos que se deben enviar a
SIMUVIMA/Alimentos, a fin de considerar si es viable seguir adelante con el establecimiento de
NM para especies de peces adicionales. El documento debe identificar claramente las especies
de peces para las que se deben establecer NM; y

(iii) Considerar asuntos relacionados con planes de muestreo de metilmercurio en el pescado.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL ESTABLECIMIENTO DE NIVELES MAXIMOS DE ACIDO
CIANHIDRICO (HCN) EN LA YUCA Y PRODUCTOS A BASE DE YUCA Y PRESENCIA DE
MICOTOXINAS EN ESTOS PRODUCTOS (tema 16 el programa)™®

Nigeria, como Presidencia del GTE, presenté el asunto y destacé que esta cuestion se basa en la solicitud
de CCAFRICA, que desea saber si resultaria apropiado extender el NM existente de HCN de 2 mg/kg en el
gari a los productos de yuca fermentada, asi como si las micotoxinas constituyen un motivo de
preocupacion para la salud publica en estos productos.

La armonizaciéon de la expresion de niveles de HCN, es decir, HCN libre o total

La Presidencia del GTE explico que sobre la base de los datos disponibles para la preparacion del
documento no es posible alcanzar un dictamen concluyente sobre si se puede hacer la armonizacion de la
expresion de los niveles de HCN, es decir, HCN libre o total, que se dan actualmente en los NM de gari
(HCN libre) y harina de yuca (HCN total).

La adecuacion de extender el NM existente de HCN libre de 2 mg/kg en el gari a los productos de
yuca fermentada

La Presidencia del GTE explicé que ya esté establecido para el gari un NM de 2 mg/kg que ha demostrado
a lo largo de los afios ofrecer una proteccién suficiente y que se podria extender a la yuca fermentada tal
como se consume, especialmente al fufu, como también demuestran los datos presentados.

Debate

Una delegacion expresoé la opinién de que antes de que se pueda considerar la extension del NM es
necesario tratar la armonizacion de la expresién de HCN. Los datos facilitados no dejan claro si se trata de
HCN libre o total. La delegacion también cuestiond la alta tasa de rechazo si el NM del gari se aplicara a los

18 CXICF 19/13/14
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productos de yuca fermentada identificados en el documento.

En respuesta a la pregunta sobre la alta tasa de rechazo del 87 % de fufu al aplicar el NM existente del gari,
se aclaré que la yuca fermentada con una tasa de rechazo alta en el documento esta destinada a su ulterior
procesamiento y, si dicho proceso se realiza mediante coccién (tratamiento de calor) para consumo
humano, el nivel de HCN se reduciria drasticamente y se alcanzaria una tasa de rechazo razonable.

El CCCF indicé que en el documento no se presentan datos para demostrar el efecto del ulterior
procesamiento (p. ej. tratamiento de calor para reducir el contenido de HCN en el producto final).

La Presidencia del GTE también clarificd que, en respuesta a la pregunta sobre la expresion de los niveles
de HCN, libre o total, solo el 5% de los datos se expresan como HCN total, mientras que los demas no
estan especificados.

La Secretaria del Codex le record6 al CCCF que, aunque la solicitud inicial proviene de CCAFRICA, el
CCCF es un comité global que fija normas internacionales de conformidad con los principios de la NGCTAP.
El CCCF11 accedié a tener en cuenta todos los productos de yuca fermentada y, si el CCCF esti de
acuerdo con extender el NM de gari a otros productos de yuca fermentada, a aplicarlo a todos los productos
de yuca fermentada comercializados en el mundo. También es importante estudiar los datos para
determinar si sustentan la extension a todos los productos de yuca fermentada.

En respuesta a la propuesta de convocar una peticiéon de datos de HCN en la yuca para continuar con este
trabajo y a una solicitud de modificar la base de datos SIMUVIMA/Alimentos para permitir el envio de datos
sobre HCN libre vs. total y sobre yuca fermentada vs. no fermentada, la Secretaria del JECFA indic6é que no
tiene suficientemente claro cuales son exactamente los datos solicitados para ayudar al Comité en su
proceso de toma de decision. La Secretaria propuso que el CCCF debe considerar primero solicitar un
documento bésico que debe tratar detalles sobre las variedades de yuca (amarga o dulce) usadas, los
nombres de los productos (semielaborados y para consumo final), el proceso de produccion aplicado para
elaborar la comida en el comercio y los pasos de produccion que se llevan a cabo en los hogares. El
documento basico también debe incluir detalles sobre el destino de los cianuros totales y libres durante el
proceso de produccién, incluido el nivel doméstico.

Indicando que era prematuro pasar a realizar una peticion de datos, el CCCF acordd que un GTE preparara
primero un documento de debate informativo basico que ofrezca una imagen global de los productos de
yuca fermentada y que trate, entre otros temas, qué variedades de yuca crecen en las diferentes regiones,
cuales son los productos de yuca fermentada comercializados en el mundo, qué patrones de consumo
existen, si se trata de alimentos semielaborados o listos para el consumo. También debia considerar los
datos preferiblemente en muestras emparejadas (libres/ligadas) para comprender mejor la relacion entre
estas dos formas de HCN, qué efectos tienen la coccion y el tratamiento de calor sobre el HCN en
productos semielaborados (destinados a su procesamiento ulterior) y en productos elaborados (destinados
al consumidor final), asi como otros elementos relevantes que pueden aclararse conforme se vaya
desarrollando el documento.

Sobre la base de los hallazgos de este documento, el CCCF14 puede decidir los pasos siguientes, por
ejemplo, identificar los productos de yuca fermentada en los que se pueden recopilar datos a través de una
peticién de datos con vistas a considerar la viabilidad de establecer NM de HCN a nivel global.

Micotoxinas en el producto de yuca fermentada

Nigeria, en calidad de Presidencia del GTE, explicé que las micotoxinas, en particular la aflatoxina y la
ocratoxina, constituyen un problema para la salud publica en productos de yuca tanto fermentados como no
fermentados. Dado que la contaminacién fungica de los productos de yuca se produce fundamentalmente
después del procesamiento debido a las malas précticas de manipulacién y almacenamiento y también, en
cierta medida, en la fase anterior a la cosecha debido a la proliferacién de especies de Fusarium en el
campo, entre otros motivos por la falta de BPA y BPF, le recomendé al CCCF que considerara el desarrollo
de un CDP para la reduccion y la prevencién de las micotoxinas en la yuca y los productos fermentados de
yuca.

Debate

El CCCF se mostr6 en general de acuerdo con la propuesta reconociendo también que el CCCF ya
desarroll6 un Cédigo de practicas para reducir el acido cianhidrico (HCN) en la yuca (mandioca) y los

productos de yuca (CXC 73-2013) e indico las siguientes opiniones:

Seria Util concentrarse en la reduccién y la prevencion de las aflatoxinas y la OTA, lo que podria ser
beneficioso a la hora de reducir otras micotoxinas en la yuca y los productos fermentados de yuca

(i) Se necesita mas informacion para iniciar el nuevo trabajo
0 Qué fase es la mas critica en términos de reduccién y prevencion de las micotoxinas en la
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yuca Yy los productos fermentados de yuca
0 Qué analito se debe medir

o Qué tipo de informacion sobre practicas o tecnologias de atenuacién hay disponible en el
mundo que se pueda aplicar a cualquier escala de la produccion (especialmente a las

pymes)

La Secretaria del Codex le recordd al CCCF que el enfoque actual para el desarrollo de CDP consiste en
determinar primero si existe informacidn suficiente para el desarrollo de un CDP (p. ej. medidas de
atenuacion que se puedan aplicar en todas las regiones a diferentes escalas de la produccién y que hayan
demostrado ser eficientes en cuanto a costes). También sugirié la emision de una carta circular con vistas a
recopilar informacion relevante que pueda servir de ayuda para identificar la informacién disponible como
sustento para el desarrollo de un CDP.

El CCCF acordd que se debe preparar un documento de debate donde se trate si existen medidas de
atenuacion suficientes para sustentar el desarrollo de un CDP. La informacion para sustentar el desarrollo
del documento se recopilara a través de una circular.

Conclusiones
El CCCF acordo:

(i) Establecer un GTE, presidido por Nigeria y copresidido por Ghana trabajando en inglés Unicamente,
para preparar los siguientes documentos de debate para su consideracion en el CCCF14:

¢ Documento informativo basico para ofrecer una imagen global de los productos de yuca
fermentada teniendo en cuenta los asuntos planteados en las observaciones por escrito y
las opiniones expuestas en este periodo de sesiones; y

e Documento de debate para identificar medidas de atenuacion que sustenten el desarrollo de
un CDP para la prevencion y la reduccion de las micotoxinas en la yuca y los productos de
yuca teniendo en cuenta las opiniones expuestas en este periodo de sesiones.

(i) Informar a CCAFRICA de los debates sobre los NM de HCN en productos de yuca fermentada y el
posible desarrollo de CDP para la prevencién y la reduccion de la contaminacién por micotoxinas en
la yuca y los productos de yuca

Nigeria insté a los miembros de otras regiones a colaborar y facilitar los datos relevantes al GTE. El Brasil
se ofreci6 a facilitar la informacion disponible.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL ESTABLECIMIENTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL TOTAL
DE AFLATOXINAS EN CEREALES (TRIGO, MAIZ, SORGO Y ARROZ), HARINA Y ALIMENTOS A BASE
DE CEREALES PARA LACTANTES Y NINOS PEQUENOS (tema 17 del programa)™®

El Brasil, en calidad de Presidente del GTE y también en representacion de la copresidencia de la India,
presenté el asunto y recordd que el maiz, el arroz, el trigo y sus productos derivados aportan la mayor
contribucién a la exposicién alimentaria total a las aflatoxinas (AF). Como recomienda el JECFA, es
necesario reducir la exposicion a las AF y el establecimiento de NM puede contribuir significativamente a
reducir la exposicién a las AF. La Presidencia del GTE indicé que el Codigo de practicas para prevenir y
reducir la contaminacién por micotoxinas en los cereales (CXC 55 -2004) se adoptd en 2003 y se revisé en
2017, y que el siguiente paso légico para el CCCF consistia en establecer NM.

La Presidencia del GTE explicé que el documento esta destinado a demostrar que el establecimiento de NM
es capaz de reducir la ingesta mundial y de contribuir a proteger la salud de los consumidores y que el GTE
tuvo en cuenta datos de entre 2008 y 2018, y recomend6 empezar un nuevo trabajo sobre las categorias de
alimentos identificadas en el parrafo 17 de CX/CF 19/13/15. Ademas, el CCCF debe abordar si procede
incluir la harina de arroz y el sorgo en el nuevo trabajo y si es necesario emitir una peticién de datos sobre
harina de trigo integral para determinar si esta categoria de alimento también se debe incluir en este nuevo
trabajo.

Debate

Aunque se expresé un apoyo generalizado al establecimiento de NM, se realizaron observaciones acerca
de que el trabajo se debe basar en unos datos mas representativos desde el punto de vista geografico. Se
indicé que los datos de presencia en cereales usados para el analisis por parte del GTE y la propuesta
subsiguiente de nuevo trabajo estan excesivamente basados en datos de unos pocos paises y regiones.

Una delegacion indicé que se necesitaba un andlisis de datos cuidadoso para evitar la inclusién errénea de

19 CXICF 19/13/15
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atipicos, lo que puede dar como resultado una sobreestimacién de los percentiles, lo que a su vez
provocaria unos NM excesivamente conservadores, como es el caso de algunos de los datos presentados
en el documento para el arroz.

El CCCF acord6 incluir el sorgo en la lista indicando que se trata de un alimento basico en muchas partes
del mundo e inst6 a los paises a enviar datos para sustentar este trabajo.

Acerca de la pertinencia de incluir la harina de arroz o no, se indicé que hay muchos tipos diferentes de
productos en el mercado, ya que la harina de arroz puede provenir de diferentes fuentes (p. ej. arroz pulido
intacto, arroz roto, arroz descascarillado, mezclas con almidén) y, por tanto, puede presentar diversos
patrones de contaminacion. En ausencia de una definicién del Codex para la harina de arroz, seria mas
apropiado convocar primero una peticion de datos que debe especificar claramente el origen de la harina de
arroz. Sobre la base de los datos enviados, se puede adoptar una decision mas informada sobre un NM
para este producto. Dos delegaciones también propusieron que la harina de arroz se debe considerar con
una prioridad mas baja, ya que el producto ejerce poco impacto sobre la exposicion.

También hubo acuerdo en que era necesario convocar otra peticion de datos sobre harina de trigo integral y
arroz vaporizado para evaluar mejor si estas categorias de alimentos se deben incorporar mas adelante.

Una delegacion expuso la opinion de que el trigo en grano no se debia incluir en el nuevo trabajo en esta
fase. EI CCCF indic6 que para los productos acordados es importante utilizar datos geograficamente
representativos para emprender una evaluacion del impacto sobre la salud de los hipotéticos NM antes de
proceder, lo que incluye determinar si se pueden conseguir impactos sobre la salud similares con unas
tasas més bajas de rechazo de muestras, y también que al realizar el establecimiento de NM se debe
considerar la variacion interanual y si los NM tienen en cuenta el uso de test de campo rapidos con un LOQ
mayor que los ensayos de laboratorio, asi como su impacto sobre la seguridad de los alimentos.

El CCCF indic6 que el trabajo serd muy amplio y acordé i) eliminar el trigo en grano destinado para su
ulterior procesamiento y la harina, la sémola, la semolina y las hojuelas de trigo, excluyendo de la lista la
harina de trigo integral, y modificar correspondientemente el documento del proyecto, y ii) seguir un enfoque
similar al trabajo sobre el plomo, trabajando primero en los NM de las categorias acordadas para luego
considerar las categorias de alimentos restantes solo después de que se haya finalizado este trabajo.

Conclusiones
El CCCF acordo:

(i) Presentar el documento de proyecto (Apéndice IX) a la CAC42 para su aprobacion como nuevo
trabajo; y

(i) Establecer un GTE presidido por el Brasil y copresidido por la India, que trabajaria Unicamente
en inglés, con la finalidad de preparar (bajo reserva de la aprobacion de la CAC) el anteproyecto
de NM y hacerlo circular para recoger observaciones y someterlo en el tramite 3 a la
consideracion del CCCF14; y

(iii) Convocar una peticion de datos de todas las categorias de alimentos debatidas para su envio a
SIMUVIMA/Alimentos.

(iv) Una vez que se haya terminado el trabajo sobre los NM para el conjunto actual de productos,
considerar otros cereales y productos a base de cereales.

ORIENTACI()N GENERAL PARA EL ANALISIS DE DATOS PARA EL DESARROLLO DE NIVELES
MAXIMOS (tema 18 del programa\)20

La UE, como Presidente del GTE, presenté este tema e informé al CCCF de que no habia sido posible
preparar a tiempo un documento de debate para su consideracién por parte del GTE, sino que fue
preparado por la UE como Presidente del GTE. El CCCF informé ademas de que este documento contiene
una lista no exhaustiva de asuntos que se pueden considerar a través de la orientacion general para el
andlisis de datos para el desarrollo de NM.

La Presidencia del GTE explicé que, ademas de los asuntos posibles mencionados en CX/CF 19/13/16, se
pueden incluir los siguientes asuntos para su ulterior consideracion por parte del CCCF:

¢ Importancia de que los alimentos y el pienso para los que se facilitan datos estén correctamente
identificados y natificados, con informacion detallada sobre los alimentos o el pienso afectados
(identificacion correcta, estado de los alimentos/del pienso frescos, secos, listos para el consumo,
etc.).

0 CXICF 19/13/16
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e Gestion de los datos no facilitados a SIMUVIMA/Alimentos.
e Gestidn de los atipicos.

e Gestidn de los datos para los que se puede suponer razonablemente que la unidad de los datos
facilitados o la base sobre la que se expresan los datos no es correcta (p. €j. base grasa frente a
peso total)

e Falta de informacién sobre los datos facilitados.
Debate

El CCCF concentré su debate en si los diversos asuntos identificados como posibles criterios son relevantes
y no se deben eliminar de la lista y si hay otros asuntos distintos de los mencionados por la Presidencia del
GTE (UE) que se podrian incluir como criterio pertinente para ofrecer pautas de andlisis de datos para el
desarrollo de NM.

Titulo

El CCCF consigné observaciones relativas a que se necesita informacion detallada adicional sobre los datos
de presencia (p. €j. pais de origen, si es fresco o seco, etc.) y para garantizar que esta informacion se
pueda facilitar en detalle a SIMUVIMA/Alimentos. Dada la importancia de este aspecto, se propuso ampliar
el &mbito de aplicacién del trabajo y cambiar el titulo a «Orientacion general para el analisis de datos para el
desarrollo de NM y orientacidon para mejorar la recopilacion de datos» a fin de reflejar mejor el &mbito de
aplicacién del documento.

Criterios propuestos

Eliminacién de criterios

El CCCF acordé que es dificil para las Presidencias de los GTE determinar si los datos facilitados estan
basados en la aplicacion de CDP relevantes desarrollados por el Codex/CCCF o la aplicacion de BPA/BPF
y que este trabajo esta fuera del ambito de aplicacion del documento sobre la orientacion. Por consiguiente,
se acordd eliminar el criterio 7 que indicaba que se debe evaluar si los datos de presencia facilitados
reflejan la aplicacién de CDP del Codex/CCCF o de BPA/BPF.

Asuntos para su ulterior consideracion
El CCCF indicé los siguientes asuntos para su ulterior consideracion:

e Informacion sobre los métodos de analisis y su validacién usada para generar los datos de
presencia.

e Gestion de conjuntos de datos con un patrén de contaminacion diferente (p. ej. como
consecuencia de haberse originado en regiones diferentes o por tener afios de produccion
diferentes).

e Ofrecer orientacion sobre cuando hay que combinar dichos conjuntos de datos para su
evaluacion o cuando se deben considerar por separado.

e Reiteracion de la importancia de facilitar detalles suficientes sobre los datos presentados para
permitir un agrupamiento correcto de los mismos. Dicho agrupamiento correcto también reviste
una gran importancia para el uso adecuado de estos datos en la evaluacion de la exposicion.

¢ Incluir orientacién sobre la mejor forma de presentar los datos en los informes del GTE para el
CCCF.

Otros asuntos

La Presidencia del GTE aclar6é que el ambito de aplicacién del trabajo es ofrecer orientacién para mejorar el
analisis y la recopilacién de datos y que, por consiguiente, las cuestiones en torno a la base sobre la que se
deben proponer los NM (p. e]. tasa de rechazo, datos de presencia y riesgo de reduccion) estan fuera del
ambito de aplicacion de este documento.

En respuesta a preguntas sobre si la base de datos SIMUVIMA/Alimentos puede incorporar detalles
adicionales necesarios para el andlisis de datos, la Secretaria del JECFA aclar6 que la base de datos
SIMUVIMA/Alimentos se puede adaptar para garantizar que se introduzca y se consigne en ella
correctamente la informacion detallada adicional requerida.

Una delegacion indicé que para los paises en desarrollo es a menudo dificil generar los datos solicitados y
participar activamente en los debates técnicos sobre los datos en el CCCF, lo que puede impedir una
consideracion adecuada de las necesidades y de la participacion plena de estos paises en el proceso de
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fijacién de normas.
Conclusiones
El CCCF:

(i) Se mostr6é de acuerdo sobre la relevancia de este trabajo para mejorar la recopilacién de datos
y el establecimiento de NM;

(i) Accedi6 a restablecer el GTE, presidido por la UE y copresidido por el Japén, los Paises Bajos y
los Estados Unidos de América y trabajando en inglés Unicamente, a fin de preparar un
documento sobre orientacion general para el analisis de datos para el desarrollo de NM vy la
mejora de la recopilacién de datos, para su consideracion en el CCCF14; y

(i) Indicé que la orientacion debe tener en cuenta la capacidad de las diferentes regiones para
generar los datos necesarios.

LISTA DE PRIORIDADES DE LOS CONTAMINANTES NATURALMENTE PRESENTES EN LOS
ALIMENTOS PARA SU EVALUACION POR EL JECFA (tema 19 a) del programa)?

Los EE. UU., en calidad de Presidentes del GT durante la reunién, presentaron el informe de los resultados
de las deliberaciones sobre la lista de prioridades.

El CCCF revisd la lista de prioridades teniendo en cuenta las observaciones presentadas por los miembros
del Codex en aras de la precision. EIl CCCF también acordd eliminar de la lista de prioridades la referencia a
la realizacion por parte del JECFA de una evaluacion de las aflatoxinas en el mani (cacahuete) listos para el
consumo a la luz de los resultados de la evaluacion de impacto con NM hipotéticos y las correspondientes
tasas de infraccion llevada a cabo por el JECFA83 (2016), la decision adoptada en el CCCF12 (2018) vy el
debate mantenido en el marco del tema 2 del programa de esta reunion.

Conclusiones
El CCCF:

e Accedi6 a solicitar a la Secretaria del Codex que consultara al CCNASWP a) si desean mantener la
escopoletina en la lista de prioridades y, en caso afirmativo, b) cuando habra datos adecuados al
respecto.

e Aceptd las recomendaciones del GT durante la reunién y aprobd la lista de prioridades de los
contaminantes y sustancias toxicas naturalmente presentes para su evaluacién por el JECFA en la
version revisada (Apéndice X);

e Se mostro de acuerdo con el ejercicio de priorizacién realizado por el grupo de trabajo durante la
reunién, que identific6 los alcaloides del cornezuelo, el arsénico (organico e inorganico) y las
dioxinas Yy los bifeniles policlorados (BPC) analogos a las dioxinas como principales prioridades para
las futuras evaluaciones del JECFA,;

e Convino en volver a convocar para la préxima reunién el grupo de trabajo durante la reunion;

e Acordd seguir solicitando observaciones y/o informacion sobre la lista de prioridades para su
examen por parte del CCCF14.

TRABAJOZQE SEGUIMIENTO DEL RESULTADO DE LAS EVALUACIONES DEL JECFA (tema 19(b) del
programa)

El CCCF indic6 que no hubo ningun trabajo de seguimiento del resultado de las evaluaciones del JECFA
para su consideracion en esta reunién.

PLAN DE TRABAJO FUTURO PARA EL COMITE DEL CODEX SOBRE CONTAMINANTES DE LOS
ALIMENTOS (tema 20 del programa)®

La Secretaria del pais anfitrion (los Paises Bajos) introdujo el tema, también en representacion de las
secretarias del Codex y del JECFA, y recordd que, debido a la gran carga de trabajo del CCCF, la
planificacién del trabajo se habia debatido varias veces en el CCCF y que el CCCF12 habia decidido no
aplicar un planteamiento de criterios para la gestion del trabajo pero que valia la pena una planificacion
anticipada con plazos mas largos, mediante la identificacion sistematica de las areas de contaminacion de
los alimentos que son un motivo de preocupaciéon para la salud publica y que tienen implicaciones
comerciales; por ejemplo, centrarse en la contaminacién de alimentos basicos clave, incluida la necesidad

2 CL 2019/11-CF; REP18/CF-Apéndice X; CX/CF 19/13/17 (Australia, Canada, Costa Rica, EE. UU.)
22 CXI/CF 19/13/3
2 CX/CF 19/13/18
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de revisar las normas existentes, los CDP y los textos relacionados. Explicaron que se ha preparado una
propuesta de plan de trabajo futuro formado por cuatro apéndices, para abordar ampliamente todas las
areas de trabajo del CCCF.

El CCCF consider6 la propuesta de plan de trabajo futuro, realizé los siguientes comentarios y adopto las
siguientes decisiones:

Apéndice A: Identificacion de combinaciones de alimentos bésicos clave y contaminantes

La Secretaria del pais anfitrion introdujo el planteamiento (entre otros, para contar con una exploracion
sistemética de la posible contaminacion de los alimentos bésicos identificados y para identificar si existen
combinaciones de contaminantes de alimentos bésicos clave que pudieran constituir una preocupacion para
la salud pero que todavia no han sido considerados por el CCCF) e hizo las siguientes aclaraciones al
apéndice:

e Elmijoy el sorgo deben incluirse en la lista de los principales alimentos basicos; y
e Elinventario en la tabla se refiere mas a «cereal en grano» que a «cereal sin elaborar».

El CCCF sefial6 que el planteamiento puede proporcionar un marco adecuado para identificar temas
importantes de trabajo para el CCCF.

Una delegacion sefialé que, aunque estaban conformes con el marco, no debia aplicarse de forma
demasiado estricta, dado que desde una perspectiva de salud publica, algunos alimentos que no estan
identificados como alimentos béasicos importantes también tienen mucha importancia, como, por ejemplo,
los alimentos para lactantes y nifios pequefios y los aceites comestibles (debido a su amplio uso como
ingredientes alimentarios).

Conclusiones

El CCCF acord6 que las secretarias del pais anfitrion, el JECFA y el Codex continuaran trabajando en esta
cuestion, teniendo en cuenta los comentarios recibidos durante y después de la reunién, y que informaran al
CCCF14.

Apéndice B: Examen de las normas del CCCF que pueden necesitar revision

El CCCF tomé en consideraciéon si debe desarrollarse un planteamiento estructurado para identificar la
necesidad de revisar las normas existentes y, en caso afirmativo, qué debe incluir dicho planteamiento.

El CCCF tomd nota de las siguientes opiniones:

e Actualizar las normas existentes es muy importante para que sean acordes a posibles cambios en
las situaciones y se necesitaria un plan de trabajo sobre esta cuestion;

e El planteamiento propuesto no debe conllevar demasiada carga administrativa. Una opcién podria
ser emitir periddicamente una carta circular (CL) con normas existentes (por ejemplo, las que tienen
mas de 10 afios), pidiendo a los miembros que indiquen las normas cuya revision debe ser
considerada por el CCCF, y deben facilitarse las justificaciones correspondientes; y

e El planteamiento propuesto no debe excluir decisiones ad hoc de revision de las normas existentes.
Conclusiones

El CCCF acord6 establecer un GTE, presidido por el Canadéa y copresidido por el Japén y los EE. UU., que
trabajaria en inglés, con el fin de preparar una propuesta de planteamiento para identificar la necesidad de
revisar las normas existentes del CCCF, para su consideracion en el CCCF14.

Apéndice C: Evaluacién de la aplicacion de los CDP

La Secretaria del pais anfitrion introdujo la propuesta de desarrollar un proyecto piloto entre las
organizaciones que proporcionan asistencia técnica, como el STDF, u otras organizaciones, con el fin de
evaluar la aplicacion de los CDP.

Se observaron las siguientes opiniones:

e En lugar del proyecto piloto, debe estar incluido en el mandato del CCCF desarrollar criterios sobre
los CDP revisados para facilitar su aplicacién, y el proyecto piloto Unicamente puede hacer
propuestas para ser consideradas por el CCCF;

e Debe tomarse debidamente en consideracion el trabajo que estd realizando el CCGP de
monitorizacion del uso de las normas del Codex; y

e Teniendo en cuenta la amplia variedad de CDP existentes y su aplicabilidad a diferentes paises, el
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proyecto debe desarrollarse en un plan de trabajo mas detallado.
Conclusiones

El CCCF se mostré de acuerdo con el planteamiento de lanzar un proyecto piloto sobre las evaluaciones de
la aplicacion de los CDP y con que las secretarias del pais anfitrion, el Codex y el JECFA desarrollaran una
propuesta de proyecto mas detallada, con la asistencia de la UE, Kenya, el Senegal y los EE. UU., para ser
considerada por el CCCF14.

Apéndice D: Otros posibles temas futuros para el CCCF

El CCCF ha considerado si los temas incluidos en el Apéndice D deben ser objeto de un nuevo trabajo y, en
caso afirmativo, si debe hacerse en un plazo breve o mas largo.

Una delegacion enfatiz6 la importancia del tema de la identificacion de combinaciones de piensos claves y
contaminantes. La delegacion también expreso la opinién de que no era posible incluir de forma completa
en el trabajo del CCCF materiales de envasado o materiales que estan en general en contacto con los
alimentos, teniendo en cuenta la amplitud de esta area de trabajo, pero dado que puede ser importante
desde el punto de vista de la salud publica, pueden tratarse algunos temas tipicos si fuera necesario (como,
por ejemplo, los aceites minerales).

Conclusiones

El CCCF tomé nota de que el apéndice habia sido redactado con la finalidad de servir de inventario y de
gue en este momento no se tomaran acciones inmediatas.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (tema 21 del programa)
El CCCF indic6 que no se habia propuesto ningun otro asunto.
FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (tema 22 del programa)

Se inform6 al CCCF de que se habia programado la celebracion del CCCF14 en Utrecht (Paises Bajos), en
el plazo aproximado de un afio, a la espera de la confirmacion de los acuerdos finales por parte del pais
anfitrion y la Secretaria del Codex.
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APENDICE Il

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LOS NM PARA EL PLOMO EN ALGUNOS PRODUCTOS QUE FIGURAN EN LA NGCTAP (CXS 193-1995)
(EN EL TRAMITE 5/8)

Producto/Nombre
del producto

Nivel maximo (NM)

(mg/kg) (Para adopcién

en el tramite 5/8

Porcion del producto/Producto
al que se aplica el NM

Notas/observaciones

Bovinos, despojos

Por "despojos comestibles" se entiende todos los despojos que han sido
aprobados como aptos para la alimentacién humana, excluidos pulmones,
orejas, pericraneo, morros (incluidos labios y hocico), membrana mucosa,

comestibles de 0.2 Todo el producto tendones, aparato genital, ubres, intestinos y vejiga urinaria (CXM 4-1989)
El NM se aplica a los despojos comestibles siguientes: sesos, cabeza,
corazon, rifiones, higado, lengua y estbmago
Por "despojos comestibles" se entiende todos los despojos que han sido
aprobados como aptos para la alimentacion humana, excluidos pulmones,

Cerdo, despojos 0.15 Todo el producto orejas, pericraneo, morros (incluidos labios y hocico), membrana mucosa,

comestibles de ' P tendones, aparato genital, ubres, intestinos y vejiga urinaria (CXM 4-1989)
El NM se aplica a los despojos comestibles siguientes: sangre, corazon,
rifones, higado y lengua
Los despojos comestibles de aves son tejidos y 6rganos comestibles

Aves de corral, distintos de la carne y la grasa de aves provenientes de aves sacrificadas

despojos comestibles 0,1 Todo el producto dictaminadas idoneas para el consumo humano (CXM 4-1989)

de ElI NM se aplica a los despojos comestibles siguientes: corazdn, rifiones,
higado, estémago y timo

Vino 01 Todo el producto El NM se aplica al vino elaborado con uvas cosechadas después de la

' ~-000 €1 producto fecha de adopcion (42.° periodo de sesiones de la CAC, julio de 2019)

Vino enriquecido / 0.15 Todo el producto El NM se aplica al vino elaborado con uvas cosechadas después de la

vino licoroso

fecha de adopcién (42.° periodo de sesiones de la CAC, julio de 2019)
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MODIFICACION CONSIGUIENTE DEL NM PARA EL PLOMO EN EL VINO QUE FIGURA EN LA NGCTAP (CXS 193-1995)
(PARA ADOPCION)

Nombre del producto
basico/producto

Nivel maximo (NM)
(mg/kg)
(Para adopcién como
consiguiente
modificacion)

Porcion del producto/Producto
al que se aplica el NM

Notas/observaciones

Vino (vino y vino
enriguecido/vino
licoroso

0,2

Todo el producto

El NM se aplica a los vinos y vinos enriguecidos y licorosos elaborados

con uvas cosechadas antes de la fecha de adopcioén (42.° periodo de

sesiones de la CAC, julio de 2019)

REVOCACION DE LOS NM PARA EL PLOMO EN LOS PRODUCTOS SELECCIONADOS CORRESPONDIENTES QUE FIGURAN EN LA NGCTAP (CXS 193-

1995)

(PARA REVOCACION)

Norgglrj?:tdoel vel r(?naxlllim)) () Porcion del producto/Producto Notas/observaciones
P 9k9) al que se aplica el NM
béasico/producto (Para revocacién)
Bov ||es_| despl 5j0s 05 Fodo-elproducto-
Cerdo,-despojos
i | 05 Fodo-elproducto-
Aves-de-corral;
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APENDICE IlI

ANTEPROYECTO DE NIVEL MAXIMO PARA EL CADMIO
EN DETERMINADAS CATEGORIAS DE CHOCOLATES

(EN EL TRAMITE 5/8)

Producto/Nombre del producto

Nivel maximo
(NM) (mg/kg)

Notas/Observaciones

Chocolates que contienen o declaran
<30 % del total de sélidos de cacao sobre
la base de materia seca

0,3

Incluidos el chocolate con leche, el
chocolate familiar, la cobertura de
chocolate con leche, el chocolate
gianduja con leche, el chocolate de
mesa, los vermicelli y las hojuelas de
chocolate con leche
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11.

12.

13.

APENDICE IV

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR LOS ESTERES DE 3-
MONOCLOROPROPANO-1,2-DIOL (3-MCPDE) Y LOS ESTERES GLICIDILICOS (GE) EN LOS
ACEITES REFINADOS Y EN LOS PRODUCTOS DE ACEITES REFINADOS

(EN EL TRAMITE 8)
INTRODUCCION

Los aceites comestibles, que incluyen los aceites vegetales y los aceites de pescado, se producen a
partir de diversas materias primas como frutas, semillas, frutos secos y pescado, entre otras. El
refinado de los aceites vegetales comestibles (a temperaturas de aprox. 200 °C o superiores) puede
producir ésteres de 3-monocloropropano-1,2-diol (MCPD) (3-MCPDE) y ésteres glicidilicos (GE).

La exposicion a los 3-MCPDE y GE se puede producir a través del consumo de aceites refinados y
productos alimenticios que contienen dichos aceites, por ejemplo preparados para lactantes,
suplementos dietéticos, productos de patata frita y productos de panaderia fina.

Los estudios toxicolégicos revelan que los 3-MCPDE y el 3-MCPD tienen efectos sobre los rifiones y
los érganos reproductores masculinos y que se trata de carcindbgenos no genotoxicos. El GE y el
glicidol son carcinégenos genotéxicos.*

Durante la 83.2 reunién del JECFA se evalué el 3-MCPD, los 3-MCPDE, los GE y el glicidol y se
recomendd que se hiciera lo posible para reducir los 3-MCPDE y el 3-MCPD en los preparados para
lactantes y que se continuaran medidas para reducir los GE y el glicidol en grasas y aceites,
especialmente los empleados en los preparados para lactantes.

Los distintos tipos de aceites no refinados tienen distintas capacidades para formar 3-MCPDE y GE
durante la desodorizacién (parte del proceso de refinado).

Las condiciones de procesamiento durante el refinado ejercen un efecto importante sobre la formacion
de 3-MCPDE y GE para todos los tipos de aceites. La mayor parte de aceites no refinados no
contienen niveles detectables de 3-MCPDE ni GE.

En el caso de los aceites vegetales, los factores que contribuyen a la capacidad de formar 3-MCPDE y
GE durante el refinado son, entre otros, el clima, las condiciones de las plantas o arboles de origen en
cuanto a suelo y crecimiento, su genotipo y las técnicas de cosecha. Todos estos factores afectan a los
niveles de precursores de 3-MCPDE y GE (p. €j. acilgliceroles o compuestos que contienen cloro).

Los 3-MCPDE se forman principalmente a partir de la reaccién entre compuestos que contienen cloro y
acilgliceroles como los triacilgliceroles (TAG), diacilgliceroles (DAG) y monoacilgliceroles (MAG). Los
GE se forman principalmente a partir de DAG o MAG.

Por su parte, determinados compuestos clorados son precursores para la formacion de 3-MCPDE. Las
plantas o arboles que producen aceite absorben iones de cloro (en forma de compuestos clorados)
durante su crecimiento tanto del suelo (incluyendo fertilizantes y pesticidas) como del agua, y dichos
iones de cloro se convierten en compuestos clorados reactivos que provocan la formacién de 3-
MCPDE durante el refinado del aceite.

Las semillas y los frutos oleaginosos contienen la enzima lipasa, cuya actividad aumenta con la
maduracién de la fruta, mientras que la actividad de la lipasa en las semillas permanece estable. La
lipasa interacciona con el aceite de las frutas maduras y degrada con rapidez los TAG convirtiéndolos
en acidos grasos libres (AGL), DAG y MAG, mientras que el efecto de la lipasa en las semillas
almacenadas adecuadamente es insignificante.

La formacion de GE comienza a aprox. 200 °C y se incrementa exponencialmente con la subida de la
temperatura. Si los DAG superan el 3-4 % de los lipidos totales, se incrementa el potencial de
formacién de GE. La formacion de 3-MCPDE se produce a temperaturas de solo 160-200 °C y no se
incrementa con la subida de la temperatura.

Los 3-MCPDE y GE se forman a través de mecanismos diferentes, por lo que se requieren estrategias
de atenuacién distintas para controlar su formacién. Habida cuenta de la diferencia de los mecanismos
de formacion, por lo general no suele haber ninguna relacion entre los niveles de 3-MCPDE y GE en
las muestras individuales de aceite.

Los GE resultan normalmente mas sencillos de mitigar que los 3-MCPDE, ya que su formacion esta

Después del consumo, el 3-MCPDE y el GE se descomponen en el cuerpo para formar 3-MCPD vy glicidol,
respectivamente.
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directamente relacionada con temperaturas altas (iniciAndose aproximadamente a 200 °C y cobrando
intensidad a temperaturas de >230 °C). Los GE se forman principalmente a partir de DAG y no
requieren la presencia de compuestos clorados. Los aceites se pueden desodorizar a temperaturas
inferiores a 230 °C para evitar una formacioén significativa de GE. No obstante, no resulta conveniente
rebajar las temperaturas de desodorizacion por debajo del limite que derivaria en la formacién de 3-
MCPDE (160-200 °C), puesto que podrian verse comprometidas la calidad y la seguridad del aceite.

Si bien es cierto que los 3-MCPDE y GE se producen principalmente durante la desodorizacion, es
posible aplicar medidas de atenuacion en toda la cadena de produccién de los aceites comestibles,
desde las préacticas agricolas para obtener aceites vegetales (p. €j. cultivo, cosecha, transporte y
almacenamiento de frutos y semillas) a la obtencion y el refinado de los aceites (p. €j. produccién y
tratamiento del aceite crudo, desgomado/blanqueo y desodorizacién), pasando por las medidas
posteriores al refinado (p. €j. blanqueo y desodorizacion adicionales y uso de tierra de blanqueo
activada). En la medida de lo posible, es posible que lo mas adecuado sea eliminar los precursores en
las fases mas tempranas del procesamiento para asi reducir al minimo la formaciéon de 3-MCPDE y
GE.

Existe un amplio abanico de métodos para atenuar los 3-MCPDE y GE, y los métodos aplicables
empleados variaran en funcion de las distintas condiciones (entre las que se incluyen la procedencia
del aceite, el proceso de refinado y el tipo de equipamiento usado). Por otra parte, es posible que sea
necesario combinar varios métodos para reducir los 3-MCPDE y GE en los aceites. Los fabricantes
deben seleccionar y aplicar las técnicas que se adecuen a sus propios procesos y productos.

En lo tocante a la atenuacién de 3-MCPDE y GE, también es importante tener en cuenta la incidencia
global sobre la calidad de los aceites refinados y los productos a base de aceites, incluyendo
propiedades como el olor y el sabor, perfiles de AGL, factores de estabilidad, niveles de nutrientes y la
eliminacién de contaminantes como pesticidas y micotoxinas. Asimismo, también ha de tenerse en
consideracion el impacto medioambiental de las practicas recomendadas de atenuacion.

Pese a que la mayor parte de los trabajos de atenuacion de 3-MCPDE y GE en aceites refinados se ha
centrado en el aceite de palma, parte de la informacién y la experiencia adquiridas sobre la atenuacion
de 3-MCPDE y GE en el aceite de palma puede ser aplicable para atenuarlos también en otros aceites
refinados. Por consiguiente, cuando se dispone de datos, este documento especifica cuando el método
de atenuacion es especifico para el aceite de palma y cuando puede tener una aplicacién mas amplia 'y
extenderse a otros aceites refinados, incluidos los aceites de pescado.

AMBITO DE APLICACION

Este Cdédigo de practicas tiene como finalidad dar a las autoridades de los paises, a los productores y
fabricantes, asi como a otros organismos pertinentes, orientacion para prevenir y reducir la formacioén
de 3-MCPDE y GE en aceites refinados o productos elaborados con estos aceites. Esta orientacion
comprende tres estrategias (cuando hay informacién disponible) para reducir la formacién de 3-
MCPDE y GE:

()  Buenas practicas agricolas,

(i)  Buenas practicas de fabricacion, y

(i)  Seleccién y usos de los aceites refinados en productos alimenticios hechos de dichos
aceites.

PRACTICAS RECOMENDADAS SOBRE LA BASE DE LAS BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS
(BPA) Y LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION (BPF)

La produccion de aceites vegetales comestibles implica varios pasos importantes: el cultivo, la
cosecha, el transporte y el almacenamiento de los frutos y las semillas para su ulterior procesado; la
obtencién del aceite de palma, donde se esteriliza el fruto y se extrae el aceite crudo; el machaqueo de
las semillas oleaginosas, donde estas se limpian, se trituran y se tratan al vapor para extraer el aceite
crudo y, por ultimo, el refinado de los aceites crudos.

La produccion de aceites de pescado comestibles implica varios pasos importantes: la captura del
pescado, la coccién al vapor, la deshidratacion o reduccion de la humedad (que implica prensar el licor,
separar el aceite y el agua y, opcionalmente, lavar con agua el aceite) y el refinado de los aceites
crudos.

El refinado de aceites comestibles suele ser de dos tipos: quimico o fisico. El refinado quimico consta
del desgomado (la eliminacion de fosfolipidos); la neutralizacién (adicion de solucién de hidroxido para
eliminar los AGL mediante la formacién de jabones); el blanqueo (con arcillas) para reducir los colores
y eliminar los jabones y gomas restantes, las trazas de metales y productos de degradacion; y la
desodorizacién (un proceso de destilacion mediante vapor que se lleva a cabo a baja presion, 1,5-6,0
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mbar, y a altas temperaturas,180-270 °C) con el fin de eliminar los AGL, colores y compuestos
volatiles, incluidos ciertos contaminantes. El refinado fisico incluye el desgomado, el blanqueo y la
desodorizacion (que se produce a temperaturas mas altas que el refinado quimico), ya que carece de
una fase de neutralizacion. Si bien son varios los factores que influyen a la hora de optar por el
refinado fisico, normalmente se realiza con aceites con niveles bajos de fosfolipidos.

PRACTICAS AGRICOLAS PARA LA OBTENCION DE ACEITES VEGETALES

Al plantar nuevos arboles, los agricultores deben considerar la eleccién de variedades de palma de
aceite con actividad reducida de la lipasa en los frutos oleaginosos, si procede, ya que este es un
factor que puede reducir la formacién de AGL y precursores de acilglicerol.

Durante el cultivo de los arboles o plantas aceiteras, los agricultores deben minimizar el uso de
sustancias como fertilizantes, pesticidas y agua con cantidades excesivas de compuestos que
contienen cloro a fin de reducir la absorcion de cloro por parte de los frutos y las semillas. Los
fertilizantes de sulfatos no clorados pueden servir como alternativa a los fertilizantes que contienen
cloro.

Los agricultores deben recoger los frutos de palma cuando se encuentren en su punto éptimo de
maduracién, minimizar la manipulacion de los frutos para reducir las magulladuras y que no se formen
AGL y evitar el uso de frutas demasiado maduras, que pueden asociarse a una mayor formaciéon de 3-
MCPDE y GE.

Los agricultores deben transportar los frutos de palma a las plantas de extraccion lo antes posible.
OBTENCION Y REFINADO DEL ACEITE
Produccidn y tratamiento de aceite crudo

La industria alimentaria debe considerar almacenar las semillas oleaginosas para la molienda a
temperaturas frias (p. €j. < 25 °C) y en condiciones secas (idealmente, con un contenido de humedad
<7 %) para contribuir a garantizar unos niveles de lipasa bajos.

A la recepcion de los frutos de palma en la planta, la industria alimentaria debe esterilizarlos de
inmediato (preferentemente, en menos de dos dias después de su recoleccion) a temperaturas de a
140 °C o inferiores para desactivar las lipasas (la temperatura varia en funcion del método de
esterilizacion). (Se pueden lavar los frutos antes de su esterilizacién a fin de eliminar los precursores
del cloro.) En el caso de las semillas oleaginosas, la industria alimentaria debe limpiarlas, triturarlas y
calentarlas para desactivar las lipasas

La industria alimentaria debe tomar en consideracion lavar el aceite vegetal crudo con agua sin cloro
para eliminar los compuestos que contengan cloro.

La industria alimentaria no debe usar el aceite vegetal residual recuperado de los disolventes u otras
extracciones, ya que suele presentar niveles mas altos de precursores (compuestos que contienen
cloro, DAG, etc.).

La industria alimentaria debe valorar los precursores en lotes de aceites de pescado o aceites
vegetales crudos (por ejemplo, DAG, AGL, compuestos que contienen cloro) para adaptar los
parametros de refinado y las estrategias de atenuacion adecuadas que se persiguen dependiendo del
tipo de aceite vegetal o aceite de pescado que se va a procesar y de las condiciones de
procesamiento.

El aceite de pescado o aceite vegetal crudo se debe refinar preferentemente con baja concentracién de
precursores, ya que puede producir aceites terminados con niveles mas bajos de 3-MCPDE y GE.

Desgomado

La industria alimentaria debe emplear condiciones mas suaves y menos acidas (desgomado con una
concentracion reducida de acido fosforico, acido citrico u otros acidos o desgomado con agua) para
rebajar los 3-MCPDE en los aceites de pescado o los aceites vegetales. La concentracion de acido
necesario depende de la calidad del aceite de pescado o aceite vegetal crudo. Es preciso eliminar la
suficiente concentracién de fosfolipidos y acido si se quiere garantizar la calidad.

Rebajar la temperatura de desgomado puede contribuir a reducir la formacién de precursores de 3-
MCPDE en aceites vegetales; no obstante, la temperatura de desgomado dependera de diversos
factores, entre los que se incluye el tipo de aceite vegetal.

Neutralizacion

Recurrir al refinado quimico (es decir, la neutralizaciéon) como alternativa al fisico puede contribuir a
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eliminar precursores (cloruro, por ejemplo) y reducir los AGL, lo que puede permitir temperaturas de
desodorizacién mas bajas en los aceites vegetales o los aceites de pescado. Sin embargo, el refinado
guimico puede provocar una pérdida excesiva de aceite (especialmente en el caso del aceite de palma,
por los mayores niveles de AGL) y acarrear un mayor impacto medioambiental que el refinado fisico.

Blanqueo

La utilizacién de mas cantidad de arcilla de blanqueo puede reducir la formacién de 3-MCPDE y GE en
todos los aceites vegetales y aceites de pescado. Sin embargo, se deben evitar las arcillas de
blanqueo con cantidades importantes de compuestos que contengan cloro.

Usar mas arcillas con pH neutro reduce la acidez y el potencial para formar 3-MCPDE en el aceite de
palma, algunos aceites de semillas y el aceite de pescado.

Desodorizacion

La industria alimentaria debe tomar en consideracion efectuar la desodorizaciéon de los aceites
vegetales y los aceites de pescado a temperaturas reducidas para disminuir la formaciéon de GE. Por
ejemplo, se ha sugerido llevar a cabo la desodorizacién a 190-230 °C para aceites vegetales o incluso
a temperaturas por debajo de 190 °C para los aceites de pescado. La temperatura variara en funcion
del tiempo de residencia del aceite. La industria alimentaria puede determinar las condiciones éptimas
para sus procesos.

Como alternativa a la desodorizacion tradicional, la industria alimentaria puede realizar la
desodorizacién doble de los aceites de pescado y aceites vegetales (desodorizacion en dos pasos)
para rebajar la carga térmica del aceite y reducir la formacion de GE, con una reduccién menor en 3-
MCPDE. Esto incluye tanto un periodo desodorizacién mas corto a una temperatura mas alta como un
periodo de desodorizacion a una temperatura mas baja. Es preciso valorar parametros como la
temperatura, la presion de vacio y el tiempo, asi como las variaciones el disefio y la capacidad del
equipamiento. Por otra parte, cabe la posibilidad de que haya que realizar un posprocesamiento
adicional para reducir los niveles de GE.

El uso de un vacio mas potente facilita la evaporacién de compuestos volatiles por el mayor volumen
de vapor y el indice de remocién, lo que contribuye a rebajar las temperaturas de desodorizacion y la
formacién de GE, y en menor medida de 3-MCPDE, en los aceites vegetales y los aceites de pescado.

Se ha demostrado que la destilacion de via corta’® (en lugar de desodorizacién) rebaja la carga térmica
y la formacion de ésteres en el aceite de pescado, lo que conlleva cantidades mas bajas de 3-MCPDE
y GE si se compara con la desodorizacién convencional. Sin embargo, se necesita un
posprocesamiento adicional con una desodorizacion suave para hacer frente a las consideraciones
organolépticas.

TRATAMIENTO POSTERIOR AL REFINADO

Las siguientes practicas recomendadas se pueden aplicar para reducir los niveles de 3-MCPDE y GE
en los aceites refinados. Estas practicas pueden ser las mas adecuadas para aceites con niveles de 3-
MCPDE y GE que estén por encima de lo deseado para su uso previsto.

Se ha demostrado que el blanqueo y la desodorizacion adicionales tras el blanqueo y la desodorizacion
iniciales permiten lograr niveles mas bajos de GE en el aceite de palma refinado. (La temperatura de la
segunda desodorizacién debe ser inferior a la de la primera).

La aplicacion de tierra de blanqueo activada tras el refinado ha demostrado reducir los GE en aceites
vegetales refinados.

El uso de la destilacion de via corta (presién: <1 mbar y temperatura: 120 a 270 °C) aceite vegetal
blanqueado y desodorizado puede rebajar los componentes de acilglicerol y los niveles de 3-MCPDE y
GE.

El tratamiento del aceite refinado de TCM (triglicéridos de cadena media) con acidos grasos y un
contraion catibn —como por ejemplo metal alcalino— junto a una 0 mas bases convierte los 3-MCPDE
en MAG, DAG y TAG, y los GE en DAG.

SELECCION Y USOS DE LOS ACEITES REFINADOS EN PRODUCTOS ALIMENTICIOS

La destilacion de via corta permite eliminar suavemente los compuestos volatiles a temperaturas relativamente
bajas. Esto se consigue reduciendo la presion, de forma que se baja el punto de coccién del compuesto a
separar y se incrementa la eficiencia gracias a la distancia corta entre el evaporador y la superficie del
condensador.
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ELABORADOS CON DICHOS ACEITES
Seleccién de aceites

Seleccionar aceites de pescado y aceites vegetales refinados con niveles bajos de 3-MCPDE y GE (ya
sea por su menor contenido natural o por la aplicacién de medidas de atenuacién) tiene como
consecuencia niveles también méas bajos de 3-MCPDE y GE en los productos terminados que
contienen estos aceites. Por ejemplo, se ha observado una variacién en los niveles de 3-MCPDE y GE
en los preparados para lactantes que puede deberse al uso de aceites con diferentes niveles de 3-
MCPDE y GE; por tanto, la seleccién de aceites bajos en 3-MCPDE y GE puede dar como resultado
preparados para lactantes con niveles mas bajos de 3-MCPDE y GE. Sin embargo, es posible que los
fabricantes también tengan que considerar la calidad o factores derivados de la composicion. Por
ejemplo, en el caso de los preparados para lactantes, los fabricantes seleccionan los aceites refinados
para garantizar que cumplan los criterios de composicion, como pueden ser los criterios nacionales o
los establecidos en la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981).

Modificaciones del procesamiento

Se prevé que la reduccidén de la cantidad de aceites de pescado y vegetales refinados usados en los
productos terminados sea una alternativa a la reduccién de los niveles de 3-MCPDE y GE en dichos
productos. Eso si, esto podria afectar a las cualidades organolépticas o nutricionales de los productos
terminados.

La utilizacion de los aceites vegetales refinados en si durante la fritura no contribuye a la formacion de
3-MCPDE y GE adicionales, sino que la formacion de 3-MCPDE adicionales se puede deber al tipo de
alimentos que se frien (p. ej. productos carnicos y productos pesqueros).
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ANEXO

MEDIDAS POTENCIALES DE ATENUACION PARA REDUCIR LOS 3-MCPDE Y LOS GE

Las medidas de reduccidn debatidas no se indican por orden de importancia.

Se recomienda que las medidas de reduccién se comprueben a fin de identificar las mejores para

Fase de
produccion

su propio producto.

Medidas de
atenuacion

PARA LA OBTENCION DE

PRACTICASAGRICOLAS

ACEITES VEGETALES

e Seleccionar variedades de palma con una actividad reducida de la
lipasa, si procede.

e Reducir al minimo posible el uso de sustancias como fertilizantes,
pesticidas y agua de riego con un exceso de compuestos que
contengan cloro durante el cultivo de la planta/el arbol aceitero.

e Recoger los frutos de palma cuando se encuentren en su punto
Optimo de maduracién. Minimizar la manipulacién del fruto. Evitar el
uso de fruta demasiado madura.

e Transportar los frutos de palma a las plantas de extraccion lo antes
posible.

OBTENCION Y REFINADO DEL ACEITE

Produccién de aceite crudo y tratamiento

e Almacenar las semillas oleaginosas a temperaturas frias y en
condiciones secas.

o Esterilizar el fruto de palma a temperaturas de 140 °C o inferiores.
Limpiar, secar y calentar las semillas oleaginosas para desactivar
las lipasas.

e Lavar el aceite vegetal crudo con agua sin cloro.

o Evitar usar el aceite vegetal residual recuperado de los disolventes
u otras extracciones.

o Valorar los precursores (por ejemplo, DAG, AGL y compuestos que
contienen cloro) en lotes de aceites de pescado o aceites vegetales
crudos para adaptar los parametros de refinado.

o Preferentemente, refinar el aceite de pescado o aceite vegetal
crudo con una baja concentracion de precursores.

Desgomado

e Se deben emplear condiciones mas suaves y menos acidas (p. €j.
desgomado con una concentracién reducida de acido o
desgomado con agua) en los aceites de pescado o los aceites
vegetales.

e Bajar la temperatura de desgomado en los aceites vegetales.

Neutralizacion

e Usar el refinado quimico (p. ej. neutralizacion) como
alternativa al refinado fisico en los aceites vegetales y los
aceites de pescado.

Blanqueo

e Utilizar mas cantidad de arcilla de blanqueo en aceites de
pescado y aceites vegetales.

e Usar mas arcillas con pH neutro para reducir la acidez en
los aceites de palma, algunos aceites de semillas y aceites
de pescado.
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MEDIDAS POTENCIALES DE ATENUACION PARA REDUCIR LOS 3-MCPDE Y GE
Las medidas de reduccion debatidas no se indican por orden de importancia.

Se recomienda que las medidas de reduccion se comprueben a fin de identificar las mejores para
su propio producto.

Fase de Medidas de
produccion atenuacion

Desodorizacion

e Efectuar la desodorizacion de los aceites vegetales o los aceites
de pescado a temperaturas reducidas. Las temperaturas variaran
en funcién del tiempo de residencia del aceite.

e Realizar una desodorizacién doble de los aceites vegetales y los
aceites de pescado (desodorizacién en dos pasos) como
alternativa a la desodorizacion tradicional.

¢ Uso de un vacio mas potente para facilitar la evaporacion de
compuestos volatiles y para contribuir a rebajar las temperaturas
de desodorizacion en los aceites vegetales y los aceites de
pescado.

e Usar la destilacién de via corta (en lugar de la desodorizacion)
para rebajar la carga térmica del aceite de pescado.

OBTENCION Y REFINADO DEL
ACEITE

e Llevar a cabo el blanqueo y la desodorizacion adicionales tras el
blanqueo y la desodorizacion iniciales del aceite de palma refinado.

e Aplicar arcilla de blanqueo activada a los aceites vegetales refinados.

Usar la destilacion de via corta en aceites vegetales blanqueados y

desodorizados.

Tratar el aceite refinado de TCM (triglicéridos de cadena media) con

acidos grasos y un contraion cation —como por ejemplo metal

alcalino— junto a una o mas bases para convertir los 3-MCPDE en

MAG, DAG y TAG, y los GE en DAG.

TRATAMIENTO
POSTERIOR AL
REFINADO
°

SELECCION DE ACEITES
e Seleccionar aceites de pescado o aceites vegetales refinados con
niveles mas bajos de 3-MCPDE y GE.

MODIFICACIONES DEL PROCESO
¢ Reducir la cantidad de aceites de pescado o aceites vegetales
refinados en los productos acabados.

SELECCION Y USOS DE LOS
ACEITES REFINADOS
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APENDICE V

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL ANALISIS RAPIDO DE RIESGOS TRAS CASOS DE
DETECCION DE CONTAMINANTES EN ALIMENTOS CUANDO NO EXISTA UN MARCO REGULADOR
(EN EL TRAMITE 8)

1. INTRODUCCION

La deteccion de contaminantes quimicos en los alimentos cuando no exista un marco regulador esta
aumentando debido tanto a la diversidad del suministro de alimentos como al avance continuo de las
capacidades analiticas. Los gestores de riesgos deben responder a dichas detecciones de una
manera que proteja adecuadamente la salud puablica, pero que al mismo tiempo tenga en cuenta los
aspectos practicos de los procesos de admisibilidad de las importaciones.

En los casos en que la deteccidon de un contaminante quimico en un alimento cuando no exista un
marco regulador precise una respuesta rapida de gestién de riesgos, como puede suceder para
considerar la admisibilidad de la importacién, se debe aplicar un enfoque pragmético basado en los
riesgos. Dicho enfoque:

o Debe incluir situaciones sin apenas datos toxicol6gicos o directamente sin datos disponibles;

e Se debe aplicar en el ambito de la competencia del pais importador;

e Debe ser rapido, entendiendo por rapido que se pueda aplicar en un corto espacio de tiempo en
escenarios en los que no es posible ni viable realizar una evaluacion de riesgos completa.

El prolyecto de directrices debe incorporar un enfoque de andlisis rapido de riesgos mediante un valor
limite® y el Umbral de Preocupacion Toxicologica (TTC) a fin de valorar los niveles bajos de
exposicién quimica y concretar si se necesitan mas datos para determinar el riesgo para la salud
humana.*®

2. FINALIDAD

Las directrices ofrecen un enfoque para prestar asistencia a los gobiernos en el andlisis rapido de
riesgos en casos de deteccidon de contaminantes quimicos en alimentos cuando no exista un marco
regulador.

Estas directrices se deben leer junto con los siguientes textos relevantes: Principios practicos sobre el
analisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables por los gobiernos (CXG 62-2007);

e Acuerdo sobre la aplicacién de medidas sanitarias y fitosanitarias de la Organizacién Mundial del
Comercio (Acuerdo MSF/OMC);

e Principios préacticos para el andlisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius
(Manual de procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius);

e Principios y directrices para los sistemas nacionales de control de los alimentos (CXG 82-2013);

¢ Principios para la inspeccion y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos (CXG
20-1995);

e Directrices para la formulacién, aplicacién, evaluacion y acreditacion de sistemas de inspeccién y
certificacién de importaciones y exportaciones de alimentos (CXG 26-1997);

o Directrices sobre sistemas de control de las importaciones de alimentos (CXG 47-2003);

e Directrices para el intercambio de informacién entre paises sobre casos de rechazo de alimentos
importados (CXG 25-1997);

e Principios y directrices para el intercambio de informacién en situaciones de emergencia
relacionadas con la inocuidad de los alimentos (CXG 19-1995);

e Directrices para la solucién de controversias sobre los resultados (de ensayos) analiticos
(CXG 70-2009);

e Principios y directrices para el intercambio de informacion entre paises importadores y
exportadores para respaldar el comercio de alimentos (CXG 89-2016);

El valor limite es una pauta que sirve para determinar si se puede adoptar una accion de gestion de riesgos
concreta en funcién de la concentracion del contaminante en la partida examinada. Si los valores superan el
limite, la aplicacion de estas pautas dan como resultado que el gestor de riesgos decida avanzar con un analisis
rapido de riesgos

"Principles and methods for the risk assessment of chemicals in food". Environmental Health Criteria 240.
Capitulo 9.

Estas pautas no descartan otros métodos que puedan plantearse en el futuro
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e Principios para la rastreabilidad/rastreo de productos como herramienta en el contexto de la
inspeccién y certificacién de alimentos (CXG 60-2006);

e Directrices sobre la aplicacion de la evaluacién de riesgos en los piensos (CXG 80-2013);
e Directrices para los gobiernos sobre la priorizacién de peligros en los piensos (CXG 81-2013);
o Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004)
3. AMBITO DE APLICACION
Los contaminantes sujetos a estas directrices son:
e Los detectados en alimentos cuando no exista un marco regulador; vy,

e Aguellos que se corresponden con las definiciones contenidas en la Norma general para los
contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995) para los que no
existen normativas, recomendaciones o directrices especificas del Codex, regionales o nacionales.

e Aquellos cuya deteccién en el alimento no se haya notificado previamente y que sean imprevistos
(es decir, que no tengan una presencia recurrente o intermitente; y,

e Los encontrados en un lote o partida de alimentos o un ingrediente alimentario en concreto;

Quedan excluidos los contaminantes detectados en situaciones en las que el gestor de riesgos esté
investigando la posibilidad de adulteracion intencionada de los alimentos.

Algunos ejemplos de (grupos de) contaminantes incluidos en el ambito de aplicacién de estas
directrices

e Contaminantes que pueden estar presentes en materiales utilizados o creados durante la
elaboracién de alimentos y que pueden estar presentes inadvertidamente en los alimentos, p. ;.
tintas para impresion, aceites/lubricantes/resinas utilizados como compuestos de mantenimiento
de fabricaciobn, compuestos de limpieza, trazas de productos quimicos utilizados en las
instalaciones de fabricacion;

e Sustancias quimicas empleadas para mitigar determinadas cuestiones concretas relacionadas con
el medio ambiente, la sostenibilidad o el cambio climatico, (como los inhibidores de la nitrificacion
y la ureasa) cuya presencia en los alimentos no estuviera prevista,;

4. PRINCIPIOS
Son de aplicacion los siguientes principios:

e Estas directrices se aplican a alimentos destinadas al consumo humano comercializados
actualmente;

e La informacién sobre deteccion de contaminantes utilizada en este esquema debe satisfacer los
requisitos de los programas oficiales de control alimentario para el muestreo y el analisis;

e En caso de detectar la presencia de un contaminante en un envio comercial de alimentos cuando
no exista un marco regulador, se puede notificar a la autoridad competente del pais exportador e
intercambiar cualquier informacién pertinente en materia de inocuidad alimentaria,;

e Las decisiones relativas a la evaluacion y gestion de riesgos, incluyendo los datos y la informacién
utilizados para justificar la decisién, se deben documentar de manera transparente y sistematica y
facilitar si asi se solicita;

e En caso de detecciones continuadas o frecuentes de un contaminante alimentario cuando no
exista un marco regulador, se deben efectuar actividades especificas de vigilancia para determinar
el grado de la posible exposicién humana y la(s) fuente(s) de contaminacion.

5. FUNCIONES

Las disposiciones de esta seccion se establecen sin perjuicio de las disposiciones nacionales o
regionales ya en vigor.

En gran parte de los casos, el gestor de riesgos sera la autoridad competente que ejecute los
programas oficiales de control / vigilancia o de importacién, entre los que se cuenta la toma de
muestras, y quien recibira posteriormente los resultados del laboratorio acreditado o de nivel
equivalente. Las decisiones acerca de la inocuidad o no de la partida de alimentos en cuestion se
tomaran de conformidad con la normativa nacional de seguridad alimentaria.

A la hora de llevar a cabo la evaluacion de riesgos, la autoridad competente deberd asegurarse de
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7.1.

7.2.

gue se notifique lo antes posible la deteccion del contaminante en el alimento sin marco regulador a
las partes interesadas, y de que la evaluacién se realice de forma oportuna. Esto es especialmente
importante en el caso de los alimentos en el comercio internacional.

Las partes interesadas distintas de la autoridad competente también pueden realizar programas de
monitorizacién no reguladora por varias razones, como la de satisfacer las disposiciones de los
contratos con proveedores. Si otras partes interesadas son las que detectan el contaminante en
alimentos, la autoridad competente puede considerar dichos resultados en una evaluacion preliminar,
si bien deberéa confirmarlos en un laboratorio acreditado o de nivel equivalente antes de llevar a cabo
la evaluacion final.

NOTIFICACION DE DETECCIONES

El laboratorio, con acreditacion o un nivel de reconocimiento equivalente para el analisis de
contaminantes en los alimentos, debe informar de todas las detecciones y niveles medidos de
contaminantes encontrados en programas de monitorizacion y vigilancia alimentaria oficiales u
oficialmente reconocidos prescritos por los gestores de riesgos, incluyendo aquellos contaminantes
gue no cuentan con un marco regulador establecido. En este caso, la presencia del contaminante
debe haber sido confirmada por un laboratorio autorizado o de nivel equivalente y las muestras se
deben haber sometido a disposiciones de garantia de la calidad de la forma requerida por un
programa regulador oficial. El origen de las muestras de las detecciones notificadas debe ser claro e
inequivoco.

La informacién proporcionada por el laboratorio de anélisis al gestor de riesgos debe incluir:

e El tipo de programa de muestreo (vigilancia transversal, longitudinal, aleatoria o especifica) y los
procedimientos para la toma de muestras;

e Protocolo de preparacion de muestras;

e Método de ensayo, rendimiento analitico, modo de cuantificacion y normas seguidas para dicha
cuantificacion, asi como si se trata de un método de confirmacién que aporte informacion que
permita identificar la estructura quimica del analito;

e NUmero total de muestras analizadas, tipo de muestras y nimero de detecciones, tipo de
muestras y;

¢ Resumen estadistico de los datos de presencia, si esta disponible;

¢ |dentificacién de clase quimica/tipo de sustancia quimica del analito;

¢ Valoracion de la uniformidad de la distribucién del contaminante en el lote, si se dispone de ella.
APLICACION DEL ARBOL DE DECISION PARA UNA EVALUACION DE RIESGOS RAPIDA

Cuando se confirme la deteccion de un contaminante en alimentos cuando no exista un marco
regulador, el gestor de riesgos debera aplicar a su debido tiempo el enfoque del andlisis rapido de
riesgos del arbol de decision adjunto (véase el anexo). Este enfoque permite dar prioridad Unicamente
a aquellos casos en los que esté justificada una investigacion posterior en profundidad.

Contaminantes con HBGV, POD o BMDL establecidos (paso 1 del arbol de decision para una
evaluacion de riesgos rapida)

Los contaminantes para los cuales existen valores orientativos basados en la salud (HBGV), puntos
de partida (POD) toxicolégicos o niveles de dosis de referencia (BMDL) pueden pasar directamente a
la evaluacion de exposicion rapida (paso 9)*, ya que dichos valores permiten la caracterizacién de
riesgos.

Categorias de contaminantes excluyentes (paso 2 del arbol de decisiéon para una evaluacién de
riesgos rapida)

Tal y como se recoge en el enfoque del TTC, es posible que determinadas categorias de
contaminantes no sean susceptibles de someterse a la evaluacion de riesgos rapida por sus
propiedades quimicas o toxicologicas. A menos que exista experiencia previa con el analisis rapido
de riesgos de estos grupos, un gestor de riesgos, con el asesoramiento de expertos si procede,
debera excluir la aplicacién del arbol de decision a las siguientes categorias de contaminantes:

e Carcindgenos de alta potencia (es decir, similares a la aflatoxina, compuestos azoxi o
nitrogenados, benzidinas),

¢ Compuestos quimicos de estructura desconocida o Unica,

Tomar nota de los factores de evaluacién correctos
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

e Sustancias quimicas inorganicas,

e metales y compuestos organometalicos,

e Proteinas,

e Esteroides,

¢ Nanomateriales,

e Sustancias radioactivas

e Compuestos organosiliceos, y

e Sustancias quimicas cuya persistencia o bioacumulacion se conoce o espera.

En casos en los que se detecten los contaminantes incluidos en las categorias excluyentes, los
gestores de riesgos deben observar los marcos reguladores, normas, recomendaciones y
orientaciones existentes siempre que estén disponibles.

Aplicacién del valor limite (paso 3 del arbol de decision para una evaluacion de riesgos rapida)

Si la mediciéon cuantitativa del contaminante en los alimentos para los que no existe un marco
regulador supera el valor limite de 1 ug/kg, el gestor de riesgos debe informar a las partes interesadas
relevantes de tales mediciones y solicitar que toda la informacién disponible se comparta lo antes
posible para una evaluacion de riesgos rapida.

Una de las premisas para la aplicacién del valor limite es la consideracion de que dentro de una
poblacién la partida constituira solamente una décima pare de la dieta diaria estandar de un adulto,
sobre la base del acceso a una dieta variada que puede contener los mismos alimentos de otras
fuentes y una serie de grupos de alimentos diferentes. Los valores limites pueden no resultar
adecuados para determinados subgrupos de poblacion para los que una partida podria representar
una cantidad superior a la décima parte de su dieta diaria, como pueden ser los alimentos para
lactantes o los productos nutricionales de fuente Unica. En estos casos se deberd estudiar cada caso
por separado y realizar una evaluacién completa de riesgos si no hay seguridad acerca de la
proporcion de la dieta que puede representar una determinada partida alimentaria en estos subgrupos
de poblacién.

Siempre que los niveles medidos no superen el valor limite de 1 ug/kg, se puede tomar una decision
de gestién de riesgos segun la cual no sea necesaria una respuesta de gestion de riesgos especifica
para la partida. El valor limite no precisa que el laboratorio de analisis llegue a un nivel de deteccion
de 1 pg/kg.

Intercambio de informacion de las autoridades competentes del pais exportador (paso 4 del
arbol de decisién para un analisis de riesgos rapido)

Més alla de la notificacidn a las partes interesadas acerca de la deteccién del contaminante sin marco
regulador en los alimentos, el gestor de riesgos debe solicitar cualquier informacién sobre seguridad
alimentaria relevante, si esta disponible, a las autoridades competentes del pais exportador. La
informacion relevante sobre seguridad alimentaria puede incluir, entre otros aspectos, conjuntos de
datos toxicologicos, la aparicion anterior en alimentos, informacion sobre el procesamiento de los
alimentos o el historial de uso.

Solicitud de evaluacién de riesgos rapida (paso 5 del arbol de decisién para un andlisis de
riesgos rapido)

El gestor de riesgos debe buscar lo antes posible la finalizacién de una evaluacién de riesgos rapida
del contaminante detectado para el cual no existe un marco regulador. El gestor de riegos debe
aportar cualquier dato toxicolégico y de presencia obtenido del pais exportador al asesor de riesgos.

Recopilacion de datos toxicolégicos (paso 6 del arbol de decision para un andlisis de riesgos
rapido)

El asesor de riesgos debe acceder a cualquier dato toxicologico adicional sobre el contaminante o
componentes quimicamente/estructuralmente relacionados que pueda ofrecer mas informacién para
la eleccion del enfoque de la evaluacion de riesgos rapida (es decir, enfoque TTC frente a
HBGV/POD/BMDL).

Seleccion del valor TTC / Establecimiento de un HBGV/POD/BMDL, evaluacion de la exposicion
y caracterizacion del riesgo (pasos 7-10 del arbol de decisién para un analisis de riesgos
rapido)

De existir datos toxicoldgicos suficientes para el contaminante de alimentos para los que no existe un
marco regulador, se debera decidir si es viable establecer un HBGV/POD/BMDL especial en el plazo
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7.9.

acordado®. Si es posible, la caracterizacién de riesgos se debera llevar a cabo usando este valor.

A falta de suficientes datos toxicolégicos para establecer un HBGV/POD/BMDL para el contaminante
en alimentos para el que no existe un marco regulador, la ingesta alimentaria respecto a un umbral
apropiado sin preocupacion o valor de referencia para cualquier resultado, sea genotéxico o no
genotéxi%o, se debe seleccionar para el contaminante en funcion de sus propiedades estructurales
(paso 7).

Con el conjunto de datos disponible, el evaluador de riesgos debe adoptar una evaluacion de
exposici(’)n7 del contaminante en el alimento en cuestién, posiblemente considerando la exposicién en
otros alimentos, de haber datos, y caracterizar el riesgo en relacién con el TTC o HBGV/POD/BMDL
seleccionado a través del arbol de decision para un analisis de riesgos rapido (pasos 9 y 10).
Cualquier tipo de asuncidn e incertidumbre de la evaluacién de riesgos rapida se debera registrar.

Notificacién (pasos 11y 12 del arbol de decision para un andlisis de riesgos rapido)

El evaluador de riesgos debe proporcionar los resultados, incluyendo informacién sobre suposiciones
e incertidusmbres, al gestor de riesgos de forma clara, coherente y estandarizada dentro de un plazo
acordado.

Decisién por parte del gestor de riesgos

El gestor de riesgos debe tener en cuenta los resultados de la evaluacidon rapida de riesgos
proporcionada por el evaluador de riesgos y decidir si esta justificada una respuesta de gestion de
riesgos. Esto incluye, entre otras cosas:

e Considerar la partida o el lote de alimentos como apto para el consumo humano sobre la base del
riesgo insignificante para la salud humana,

e Considerar la partida o el lote de alimentos como no apto para el consumo humano sobre la base
del posible riesgo para la salud humana,

e Suspender la partida de alimentos mientras se busca mas informacion sobre los posibles niveles
del contaminante en otros lotes y partidas a fin de comprender mejor el potencial motivo de
preocupacion para la salud publica y decidir si se puede exigir una evaluacién completa de
riesgos.

El gestor de riesgos debe comunicar la opcion tomada en materia de gestion de riesgos y cualquier
decision sobre la seguridad o cualquier otro aspecto de la partida o lote en cuanto sea posible. Los
Principios y directrices para el intercambio de informacion entre paises importadores y exportadores
para respaldar el comercio de alimentos (CXG 89-2016) ofrecen orientaciones acerca del intercambio
de informacion sobre seguridad alimentaria entre autoridades competentes.

En dltima instancia, si la exposicion alimentaria en relacion con un HBGV u otro valor de
caracterizacion del peligro puede suponer motivo de preocupacion para la salud publica y se
concretan posibles medidas de gestion de riesgos que darian como resultado la reducciéon de la
exposicién alimentaria, se deben emprender acciones para aplicar las medidas adecuadas de gestion
de riesgos.

OTRAS ACTIVIDADES DE GESTION DE RIESGOS

Una opcién de gestion de riesgos puede ser la vigilancia especifica con el fin de obtener mas
informacion sobre la recurrencia de casos de detecciéon del contaminante y evaluar mas de cerca el
nivel de exposicion alimentaria con el paso del tiempo.

Si se produce la deteccién del contaminante sin marco regulador en alimentos en una o0 mas

Los HBGV son la expresion cuantitativa de la exposicion oral (ya sea aguda o crénica) en la forma de una dosis
gue se espera que sea sin riesgo apreciable para la salud. "Principles and methods for the risk assessment of
chemicals in food" (Principios y métodos para la evaluacion de riesgos de sustancias quimicas en los alimentos)
(EHC 240, 2009).

Evaluation of certain food additives. 82nd report of the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives.
https://apps.who.int/iris/handle/10665/250277

"Principles and methods for the risk assessment of chemicals in food" (Principios y métodos para la evaluacién
de riesgos de sustancias quimicas en los alimentos) (EHC 240, 2009). A falta de datos sobre consumo nacional
del alimento en cuestion, la evaluacion de la exposicion puede remitirse a fuentes de datos alternativas como el
valor de consumo relevante, o el mas elevado, de los grupos de alimentacion del Sistema mundial de vigilancia
del medio ambiente de la OMS SIMUVIMA/alimentos. Otro posible enfoque seria valorar si se ha exagerado
suficientemente la ingesta del alimento en cuestién para que la exposicién coincida con el valor TTC
seleccionado en modelos normales (por ej. > 1 kg/dia) para que este supuesto de exposicion no resulte realista.
El evaluador de riesgos debe ofrecer una opinion cientifica sobre las suposiciones y el grado de incertidumbre de
los resultados de la evaluacion rapida de riesgos.


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/250277/978924121003-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/250277/978924121003-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/250277/978924121003-eng.pdf
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ocasiones pero su presencia es inferior al nivel de preocupacién toxicoldgica, es improbable que se
solicite la posterior vigilancia o la realizacion de ensayos toxicolégicos.

Si la deteccion del contaminante sin marco regulador en alimentos se convierte en una presencia
frecuente en los alimentos y puede haber nueva informacién disponible sobre la toxicidad del
contaminante o existen indicios de que la exposicion alimentaria podria encontrarse en un nivel que
representaria un posible riesgo para la salud humana, se deberéa tener en consideracion la realizacién
de estudios toxicoldgicos o iniciar una evaluacién de riesgos completa.

Recabar e intercambiar datos a través de la base de datos de consumo de alimentos del Sistema
mundial de vigilancia del medio ambiente de la OMS (SIMUVIMA/alimentos) seria de utilidad para
cualquier consideracion internacional del desarrollo de normas.

9. COMUNICACION DE RIESGOS

Los consumidores y otras partes interesadas muestran un gran interés en la informaciéon sobre la
presencia de contaminantes en los alimentos y de los resultados de las actividades de evaluacion de
riesgos y gestion de riesgos de las autoridades competentes. Asi pues, se recomienda una
comunicacion adecuada de los riesgos cuando se adopten medidas de gestién de riesgos para
contaminantes en alimentos para los que no existen marcos reguladores.
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Anexo - Arbol de decision para un andlisis de riesgos rapido

Deteccion de un contaminante
en el ambito de las directrices
sobre alimentos

¢

Negro: acciones del gestor de
riesgos

Azul: acciones del evaluador
de riesgos

1. ¢ Existe un HBGV/POD/BMDL Sj
establecido?
(Seccion 7.1)
¢ No
2. ¢Se encuentra el contaminante en | Si
e

una categoria excluyente del TTC?
(Seccion 7.2)

lNo

(vigilancia, por ej.)

No se requieren Abajo 3. Aplicar el valor limite de 1
medidas de !
gestion de riesgos (Seggiér? 7.3)
en relacion con la .
partida. Se l Arriba
pueden — -
emprender otras 4. Notificar a las partes interesadas,
acciones de incluido el pais exportador si existen
seguimiento acuerdos de notificacion, y tratar de

obtener informacién si procede
(Seccién 7.4)

y

5. Comisiéon de evaluacion de
riesgos rapida
(Seccion 7.5)

Datos o tiempo insuficientes para
establecer un HBGV/POD/BMDL

v

6. ¢, Qué datos

Posible preocupacién de seguridad

alimentaria Necesaria una accion
ulterior de andlisis de riesaos

!La aplicacion del valor limite se debe estudiar

caso por caso en partidas que puedan
suponer més de un 10 % de la dieta en
determinados subgrupos de poblacion.

Datos y tiempo suficientes para

establecer un HBGV/POD/BMDL

especial

7. Seleccionar valor de
referenciade TTC
apropiado
(Seccion 7.7)

toxicolégicos hay
disponibles?
(Seccion 7.6)

9. Realizar

egpecial

HBGV/POD/BMDL especial

8. Calcular un

(Seccion 7.7)

11. Informar al gestor

conclusiones

de riesgos de las No

evaluacion de la

A A

exposicion rapida
(Seccicl')n 7.7)

v

10. ¢ Indica la

riesgo-un posible

caracterizacion de Si

12. Informar al gestor de

(Seccién 7.8)

v

Otras opciones de
gestién de riesgos
(por €j. vigilancia)

v

No se necesitan
medidas de gestion

problema de salud
plblica? ?

“Se puede notificar un problema de
salud equivoco si esta respaldado por
un dictamen cientifico sobre el grado

de incertidumbre o por el
conservadurismo de los resultados

Documentacion de la
decision en materia de

riesgos de las
conclusiones
(Seccion 7.8)

A\ 4

Medidas adecuadas de

Incluye notificar al pais

gestion de riesgos,
incluyendo la
evaluacion de riesgos

acuerdos de notificacion.

gestion de riesgos
emprendidas y
comunicadas.
exportador si existen

(Seccion 7.9)
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APENDICE VI

DOCUMENTO DE PROYECTO PARA UN NUEVO TRABAJO
ESTABLECIMIENTO DE NIVELES MAXIMOS DE PLOMO EN DETERMINADAS CATEGORIAS DE
ALIMENTOS

1. Objetivo y ambito de aplicacion

El propodsito de este trabajo es proteger la salud publica mediante la armonizacién del nivel de plomo en
categorias de alimentos no incluidas en la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en
los alimentos y piensos (CXS 193-1995) (NGCTAP) y garantizar practicas justas en el comercio
internacional de alimentos.

2. Pertinenciay actualidad

El plomo fue evaluado por el JECFA en sus reuniones 16.2, 22.2, 30.2, 41.2 53.2 y 73.2 En la reunion
JECFAT73 se realiz6 una nueva evaluacion toxicolégica del plomo en los alimentos, a peticién del CCCF. En
la evaluacién,' la JECFA73 sefialé que la exposicién al plomo se asocia con una amplia variedad de
efectos, inclusive varios efectos sobre el desarrollo neuroldgico, deterioro de la funcion renal, hipertension,
problemas de fertilidad y resultados adversos del embarazo. Debido a los efectos en el desarrollo
neurolégico, los fetos, los lactantes, y los nifios son los subgrupos mas sensibles al plomo. El JECFA retiré
la ingesta semanal tolerable provisional (ISTP) de 25 pg/kg pc previamente establecida y concluyd que,
dado que no existia indicacién alguna para un umbral del efecto, no era capaz de establecer un nuevo nivel
de ingesta tolerable. El JECFA lleg6 también a la conclusién de que, en poblaciones con una alimentacion
con exposicion prolongada a niveles mas altos de plomo, deberan tomarse medidas para determinar las
principales fuentes que contribuyen y, en su caso, determinar métodos para reducir la exposicion alimentaria
conmensurables con el nivel de reduccién del riesgo.

Los alimentos son la principal fuente de exposicion al plomo. La NGCTAP no presenta NM para plomo
establecidos para varias categorias de alimentos que influyan mas en la exposiciéon alimentaria que varios
NM actuales para categorias como el chutney (salsa picante) de mango, los pepinos encurtidos, etc. Sin
embargo, algunas categorias de alimentos se consumen ampliamente y/o pueden contener altos niveles de
plomo y contribuir de forma significativa a su ingesta.

En este contexto, se debera desarrollar un nuevo trabajo para NM de plomo en diferentes categorias de
alimentos que no estén cubiertas por la NGCTAP con el fin de lograr una menor exposicion al plomo.

3. Principales aspectos que se deberan tratar
Nuevos NM de plomo en las siguientes categorias de alimentos:

e Alimentos para lactantes y nifios pequefios
(salvo aquellos para los que ya existe un NM establecido en la NGCTAP)
e Especias y hierbas arométicas
e Huevos
e Azlcares y confiteria, excepto cacao

Dado que las categorias anteriores de alimentos son amplias, un andlisis de los nuevos datos
disponibles ayudara a determinar las subcategorias para las que deben establecerse los NM.

Evaluacion respecto a los criterios para el establecimiento de prioridades de los trabajos

a) Proteccion de los consumidores desde el punto de vista de la salud y la inocuidad de los alimentos,
garantizando practicas leales en el comercio de alimentos y teniendo en cuenta las necesidades de
los paises en desarrollo.

El nuevo trabajo establecera niveles maximos (NM) de plomo en varias categorias.

b) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles en el comercio
internacional

El nuevo trabajo ofrecera niveles maximos internacionales armonizados.
c) Trabajos en curso de otras organizaciones en este campo
La evaluacion de riesgos del plomo ya ha sido realizada por la JECFA.

4. Pertinencia para los objetivos estratégicos del Codex

! JECFA. Evaluacion de ciertos aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos. Informe de la 73.2 reunion

del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios. Serie de Informes Técnicos de la OMS n.° 960.
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El trabajo propuesto se enmarca en los siguientes objetivos estratégicos del Plan Estratégico del Codex
2014-2019:

Objetivo estratégico 1: Establecer las normas alimentarias internacionales que se ocupen de las cuestiones
alimentarias actuales y emergentes

Este trabajo fue propuesto en respuesta a las necesidades identificadas por el JECFA de reducir la
exposicién alimentaria al plomo.

Obijetivo estratégico 2: Garantizar la aplicacion de los principios de analisis de riesgos en la elaboracion de
normas del Codex.

El establecimiento del NM tendr& en cuenta la evaluacion de la exposicion propuesta por el JECFA.
5. Informacion sobre larelacién entre la propuesta y otros documentos vigentes del Codex
Este trabajo continla el trabajo en curso sobre la revision de NM de plomo existentes en la NGCTAP.
6. Determinacion de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico de expertos

El JECFA ya ha aportado asesoramiento cientifico de expertos.

7. Determinacion de las necesidades de contribuciones técnicas ala norma procedentes de
organismos externos, de modo que esto se pueda planificar para el plazo de tiempo propuesto
para realizar el nuevo trabajo

Actualmente, no hay necesidad de nuevas aportaciones técnicas de organismos externos.
8. Calendario propuesto para la finalizacion de los trabajos

Sujeto a la aprobacion de la Comision del Codex Alimentarius en su 42.° periodo de sesiones en 2019, y en
funcién de la disponibilidad de nuevos datos de presencia, los NM para las categorias de alimentos (o sus
posibles subcategorias) recogidas en la Seccién 3 se habran completado en 2021 o antes.
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APENDICE VII

DOCUMENTO DE PROYECTO PARA UN NUEVO TRABAJO
REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA LA PREVENCION Y REDUCCION DE
LA PRESENCIA DE PLOMO EN LOS ALIMENTOS
(CXC 56-2004)

1. Objetivo y ambito de aplicacion

El objetivo del nuevo trabajo propuesto es revisar el Codigo de préacticas para la prevencion y reduccion de
la presencia de plomo en los alimentos (CXC 56-2004) adoptado en 2004 con objeto de reflejar la nueva
informacion disponible sobre las medidas para reducir el plomo durante la produccion agricola y la
elaboracion de alimentos. Un codigo de practicas (CDP) revisado complementaria el trabajo en curso del
CCCF sobre el plomo, incluyendo la revision de NM de plomo en productos seleccionados en la Norma
general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (NGCTAP) y un
documento de debate sobre trabajos futuros sobre NM de plomo, para ser incluidos en la NGCTAP.

El ambito del trabajo comprende la actualizacién del CDP existente sobre el plomo, para afiadir nueva
informacion sobre la reduccion de la presencia de plomo en las areas de la produccién agricola (por ejemplo
técnicas para abordar la contaminacién por plomo en suelo y agua) y la elaboraciéon de alimentos (por
ejemplo, ayudas de filtrado para la fabricacion de zumos, medidas para reducir el plomo en los alimentos
durante el cocinado, y minimizar la introduccién de plomo de los equipos de elaboracién de alimentos).

2. Pertinenciay oportunidad

En su 732 reunion (2010), el JECFA llevo a cabo una nueva evaluacion del plomo. El JECFA sefialé que la
exposicioén al plomo se asocia con una amplia variedad de efectos, incluidos diversos efectos sobre el
desarrollo neurologico, mortalidad (a causa de enfermedades cardiovasculares, principalmente), deterioro
de la funcion renal, hipertension, problemas de fertilidad y resultados adversos del embarazo. Los fetos, los
lactantes y los nifios son el grupo de poblacion mas sensible a la exposicién al plomo debido a los efectos
gue tiene sobre el desarrollo neurolégico. El JECFA retiré el valor de ingesta semanal tolerable provisional
(ISTP) para el plomo y concluyé que no era posible establecer una nueva ISTP que se considerase de
proteccion para la salud. El JECFA concluyé también que, en poblaciones con exposiciones alimentarias
prolongadas a niveles mas altos de plomo, debian tomarse medidas para identificar las principales fuentes
contribuyentes vy, si procede, identificar métodos para reducir la exposicion alimentaria que sean
proporcionados al nivel de reduccion de riesgos.

Habida cuenta de los riesgos para la salud asociados a la exposicién al plomo, el nuevo trabajo tiene por
objeto seguir reduciendo la exposicion mediante la actualizacién del CDP actual.

3. Principales aspectos que se han de tratar

El trabajo abordard medidas respaldadas por datos cientificos disponibles desde la adopcién del CDP en
2004. Entre las medidas que se deben abordar se puede incluir el saneamiento de suelos agricolas
contaminados con plomo (como productos para el suelo), eliminacion de plomo en el agua empleada para
regar y lavar y modificaciones en la elaboracion de los alimentos (por €j. evaluacion de ayudas de filtrado).

4. Evaluacion respecto alos criterios para el establecimiento de prioridades de los trabajos
Criterio general

Para proteger la salud de los consumidores (especialmente los lactantes y los nifios pequefios), debera
reducirse la exposiciéon al plomo a través de las mejores practicas. Un CDP revisado que retna medidas
agricolas, de elaboracion y preparacién de los alimentos para reducir la concentracién de plomo servira para
concretar medidas adicionales que se pueden adoptar para reducir la exposicién. Un CDP revisado facilitara
el comercio justo al poner a disposicion de todos los paises miembros esta informacion actualizada sobre
las préacticas recomendadas.

a. Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles al comercio
internacional

Es necesario desarrollar un CDP revisado a fin de asegurar que la informacion sobre practicas
recomendadas para la prevencion y la reduccion de la exposicion al plomo esté disponible para todos los
paises miembros. También proporcionara los medios para permitir a los exportadores garantizar que los
niveles de plomo sean bajos y contribuir al cumplimiento de los NM actuales y que se puedan establecer en
el futuro.

b. Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones de los
trabajos
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El CDP revisado proporcionara medidas para reducir el plomo en los alimentos, ya que se ocupara de todos
los aspectos de la produccion de los alimentos, desde la produccion agricola hasta el procesamiento para
su envasado y distribucion.

c. Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este ambito y/o propuestos por el
organismo o los organismos internacionales pertinentes de caracter intergubernamental

Se han elaborado cédigos de practicas o herramientas para tratar la exposiciéon al plomo en entornos de
trabajo, para saneamiento del agua (OMS) y para la agricultura, los cuales se pueden utilizar en la revisién
del CDP.

5. Pertinencia para los objetivos estratégicos del Codex

Objetivo 1: Establecer las normas alimentarias internacionales que se ocupen de las cuestiones
alimentarias actuales y emergentes

Actualizar el CDP para la prevencién y reduccion de la contaminacion por plomo en los alimentos permitira
hacer frente a la necesidad actual de reducir la exposiciéon al plomo mediante el uso de medidas
actualizadas.

Objetivo 2: Garantizar que se pongan en practica los principios de analisis de riesgo en el desarrollo
de las normas del Codex

Este trabajo contribuird a aplicar principios de analisis de riesgos en la elaboracion de normas del Codex
mediante datos cientificos y resultados de la evaluacion del JECFA para apoyar la reduccion permanente de
plomo en los alimentos.

Objetivo 3: Facilitar la participacion efectiva de todos los miembros del Codex

El anteproyecto de revision del CDP permitira que la informacién adicional sobre préacticas recomendadas
para la prevencion y la reduccion del plomo esté disponible para todos los paises miembros.

Objetivo 4: Implementar practicas y sistemas de gestién de trabajo eficaces y eficientes

Un CDP revisado ayudara a asegurar la elaboracion y la ejecucion de sistemas y practicas de gestion
eficaces y eficientes por parte de los productores agricolas, la industria alimentaria y los consumidores para
producir alimentos con menores niveles de plomo.

6. Informacién sobre larelacion entre la propuesta y otros documentos vigentes del Codex

En 2004, la Comision del Codex Alimentarius adoptd el Codigo de practicas para la prevencién y reduccion
de la presencia de plomo en los alimentos (CXC 56-2004). Por otra parte, los NM para diversos alimentos
(zumos de fruta, frutas en conserva, conservas de hortalizas, preparados para lactantes, etc.) se han
actualizado durante los ultimos afios en la NGCTAP y se prevé la finalizacién de este trabajo en 2019.
También existe una propuesta de nuevo trabajo sobre el desarrollo de NM para plomo para alimentos
adicionales para su inclusion en la NGCTAP. Este CDP revisado respalda el trabajo en curso de los NM.

7. Determinacion de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico de expertos

La Secretaria del JECFA ya proporcioné el asesoramiento cientifico necesario de expertos (JECFA, informe
de la 73.2 reunién).

8. Determinacion de las necesidades de contribuciones técnicas a la norma procedentes de
organismos externos

Actualmente, no existe necesidad de aportaciones técnicas adicionales de organismos externos.

9. Plazo propuesto para la finalizacion del nuevo trabajo, incluidas la fecha de inicio, la fecha
propuesta de adopcidn en el trdmite 5y la fecha propuesta para la adopcién por la Comision

Los trabajos comenzaran tras la aprobacion de la CAC42 en 2019. La finalizacion de los trabajos esta
prevista para 2021 o antes.
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APENDICE VIII
DOCUMENTO DE PROYECTO PARA UN NUEVO TRABAJO

DESARROLLO DE UN CODIGO DE PRACTICAS PARA LA REDUCCION Y PREVENCION DE
LA CONTAMINACION POR CADMIO EN LOS GRANOS DE CACAO

1. Objetivo y ambito de aplicacién

El propdsito de la nueva propuesta es desarrollar un Codigo de practicas (CDP) que proporcionara
asesoramiento a los estados miembros y la industria de produccién de cacao sobre la prevencion y
reduccion de la contaminacion por cadmio de los granos de cacao durante la produccion y el
procesamiento poscosecha: fermentacion, secado y almacenamiento.

El &mbito de este trabajo tiene por objeto ofrecer orientacion sobre las medidas recomendadas para
prevenir y reducir la contaminacion por cadmio en el cacao: Antes de la siembra o en nuevas
plantaciones, durante la fase de produccién hasta la cosecha y en la fase poscosecha. Este CDP es de
aplicacién a los granos de cacao comercializados internacionalmente.

2. Pertinenciay oportunidad

En su 77.2 reunién (2013), el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA)
determiné que las estimaciones de exposicién alimentaria media de la poblacién al cadmio procedente
de productos que contienen cacao y sus derivados para los 17 grupos de dietas de
SIMUVIMA/Alimentos oscilaban entre 0,005 y 0,39 ug/kg de peso corporal al mes, lo que equivalia a un
0,02-1,6 % de la ingesta mensual tolerable provisional (IMTP) de 25 pg/kg de peso corporal. El JECFA
concluy6 que la ingesta de cadmio procedente del cacao y productos derivados no supone un motivo
de preocupacion para la salud.

El hecho de que el CCCF establezca NM de cadmio en el chocolate y productos derivados del cacao
hace necesario un CDP que recoja medidas para la prevencion y la reduccion de cadmio en la
contaminacion del cacao a niveles tan bajos como razonablemente pueda alcanzarse (ALARA) a fin de
mitigar la exposicién al cadmio y respaldar el comercio justo.

El CDP servira para que los paises cumplan los NM de cadmio en chocolates establecidos por el CAC
y, en general, contribuird a reducir la contaminacién por cadmio en granos de cacao para facilitar el
comercio internacional.

3. Principales aspectos que se han de tratar

El cddigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion por cadmio en los
granos de cacao tiene en cuenta lo siguiente:

a) Sistema de produccién (convencional, organico, plantaciones mixtas con agrosilvicultura).
b) Factores de cultivo del cacao que determinan la absorcion de cadmio por parte de las plantas.
c) Estrategias para inmovilizar el cadmio y disminuir su presencia en el suelo

d) Fitoextraccién de cadmio de metales pesados: Gestion agrénoma del cultivo de cacao, fisiologia del
cacao, bioacumulacién de cadmio en los granos de cacao.

e) Areas de cultivo y plantacion, productos para el suelo y rentabilidad, especialmente para pequefios
agricultores de cacao, poda, momento 6ptimo de recoleccion.

f) Genética del cacao (germoplasma, clones).
g) Tecnologia poscosecha (fermentacion, secado, almacenamiento).

4. Evaluacion con respecto alos criterios para fijar prioridades de trabajo.
Criterio general

Para proteger la salud de los consumidores, debera reducirse la exposicion al cadmio a través de las
mejores practicas. El CDP presentara practicas agricolas y poscosecha encaminadas a reducir el
cadmio, a la vez que fomentard el comercio justo al poner esta informacién sobre practicas
recomendadas a disposicion de todos los paises miembros.

a. Diversificacion de la legislacion nacional e impedimentos resultantes o posibles en el
comercio internacional

Este CDP proporcionara una fuente consistente de orientacion a los productores y procesadores
poscosecha de cacao ubicados en todos los paises miembros para prevenir y reducir la
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contaminacion por cadmio de los granos de cacao. De ese modo darda seguridad a los
exportadores de que los niveles de cadmio presentes en el cacao y los productos de cacao
cumplen el principio ALARA, y también los niveles maximos (NM) del Codex para el cadmio en
chocolates y productos derivados del cacao que se encuentran en desarrollo.

b. Ambito de aplicacion del trabajo y establecimiento de prioridades entre las diversas
secciones del trabajo

El ambito de aplicacion del trabajo conlleva el desarrollo de un CDP que proporcionara
asesoramiento técnico sobre la reduccion de la contaminacion por cadmio de los granos de cacao
en el plano agricola y de produccion poscosecha. El desarrollo de este CDP ayudara a reducir las
exposiciones al cadmio y a respaldar el comercio internacional de granos de cacao y sus
productos.

c. Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo 0 propuestos
por organismos internacionales pertinentes de caracter intergubernamental.

Ninguno.
5. Relevancia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex Alimentarius (Plan 2014—-2019)

Objetivo 1: Establecer las normas alimentarias internacionales que se ocupen de las cuestiones
alimentarias actuales y emergentes

Objetivo

1.2 Determinar de forma proactiva las cuestiones incipientes y las necesidades de los miembros v,
cuando proceda, elaborar las normas alimentarias pertinentes.

1.2.2 Elaborar y revisar las normas internacionales y regionales segin sea necesario, en
respuesta a las necesidades determinadas por los miembros y a los factores que afecten a
la inocuidad de los alimentos, la nutricion y las practicas equitativas en el comercio
alimentario.

Objetivo 3: Facilitar la participacion efectiva de todos los miembros del Codex
Objetivo
3.1 Aumentar la participacion efectiva de los paises en desarrollo en el Codex.

3.1.1 Instar a los miembros a desarrollar acuerdos institucionales nacionales sostenibles para
promover una contribucion efectiva al proceso de establecimiento normas del Codex

6. Informacién sobre larelacion entre la propuesta y otros documentos vigentes del Codex:
NCGTAP (NM de cadmio en productos de chocolate)

7. Determinacion de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico de expertos
Ninguno.

8. Determinacion de las necesidades de contribuciones técnicas a la norma procedentes de
organismos externos, de modo que esto se pueda planificar para el plazo de tiempo propuesto
para realizar el nuevo trabajo

No se necesitan aportaciones técnicas adicionales de organismos externos aparte de las practicas
disponibles de mitigacion del riesgo de investigaciones de campo validadas de este y el proximo afio.

9. Calendario propuesto para lafinalizacién de los trabajos

Sujeto a la aprobacion por parte del 42.° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius en
2019, el Cadigo de Practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion por cadmio en los
granos de cacao se examinard en la CCCF14 y CCCF15 con vistas a su finalizacién en 2021 o antes.
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APENDICE IX
DOCUMENTO DE PROYECTO PARA UN NUEVO TRABAJO

ESTABLECIMIENTO DE NIVELES MAXIMOS DE AFLATOXINAS EN
ALGUNOS CEREALES Y PRODUCTOS A BASE DE CEREALES,
INCLUIDOS LOS ALIMENTOS PARA LACTANTES Y NINOS PEQUENOS

1. Objetivo y ambito de aplicacion

La finalidad de este trabajo consiste en proteger la salud publica y garantizar practicas justas en el
comercio internacional de alimentos mediante el establecimiento de NM de aflatoxinas en los cereales y
productos a base de cereales.

2. Pertinenciay actualidad

En las reuniones 49.2 y 83.2 del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA)
se evaluaron los datos toxicologicos y la exposicién alimentaria humana a las aflatoxinas (AF). Las
conclusiones pusieron de manifiesto que las AF son carcindgenos genotoxicos hepaticos para el ser
humano, contandose entre las sustancias mutagénicas y carcinégenicas mas potentes que se conocen.
También se demostré que el virus de la hepatitis B contribuye de manera decisiva a potenciar las
aflatoxinas para inducir el cancer hepatico, siendo la potencia de las AF 30 veces mayor en portadores
del virus de la hepatitis B que en los que no son portadores de este virus. No se propuso ninguna ingesta
diaria tolerable para las AF, como se suele hacer para los carcin6genos genotdxicos. En su Ultima
evaluacion, la JECFA83 sefialé también que el arroz, el maiz, el trigo y el sorgo se tienen que considerar
en futuras actividades de gestibn de riesgos para las aflatoxinas, habida cuenta de su notable
contribucioén a la exposicion a las aflatoxinas en algunas regiones del mundo.

Los cereales y productos a base de cereales se consumen en grandes cantidades en todo el planeta, por
lo que cualquier nivel de contaminacién por AF en estos productos podria contribuir significativamente a
la exposicion total a las AF. En la actualidad no hay ningdn nivel maximo (NM) de AF en los cereales y
productos a base de cereales, por o que un nuevo trabajo sobre el establecimiento de NM para las
categorias enumeradas mas abajo podria contribuir considerablemente a reducir la exposicion
alimentaria a las AF.

e Maiz en grano destinado a una posterior elaboracién y harina, sémola, semolina y hojuelas
derivadas del maiz

e Arroz descascarillado y pulido

¢ Alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios

e Sorgo

3. Principales aspectos que se deberan tratar
NM de aflatoxinas en cereales y productos a base de cereales, teniendo en cuenta lo siguiente:

e la politica del Comité del Codex sobre contaminantes de los alimentos para la evaluacion de la
exposicién a contaminantes y toxinas presentes en alimentos o grupos de alimentos (Manual de
procedimiento, Seccién IV); y

e |os criterios de establecimiento de NM en alimentos y piensos incluidos en el Anexo | de la Norma
general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995)
(NGCTAP).

4. Evaluacién respecto alos criterios para el establecimiento de prioridades de los trabajos

a) Proteccién de los consumidores desde el punto de vista de la salud y la inocuidad de los alimentos,
garantizando practicas leales en el comercio de alimentos y teniendo en cuenta las necesidades de
los paises en desarrollo.

El nuevo trabajo establecerd NM de AF en los cereales y productos a base de cereales.

b) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles para el
comercio internacional.

El nuevo trabajo ofrecera niveles maximos internacionales armonizados.
c) Trabajos en curso de otras organizaciones en este campo
La evaluacioén de riesgos de las AF ya ha sido realizada por la JECFAS83.

5. Pertinencia para los objetivos estratégicos del Codex
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El trabajo propuesto se enmarca en los siguientes objetivos estratégicos del Plan estratégico del Codex
2014-2019:

Objetivo estratégico 1: Establecer las normas alimentarias internacionales que se ocupen de las
cuestiones alimentarias actuales y emergentes

Se propuso este trabajo conforme a la recomendacién del JECFA para reducir la exposicion alimentaria
alas AF.

Obijetivo estratégico 2: Garantizar la aplicacion de principios de analisis de riesgo en la elaboracién de
normas del Codex

El JECFA recomendd continuar con los esfuerzos para seguir reduciendo la exposicion a las aflatoxinas
mediante estrategias de intervencién validas, incluyendo el desarrollo de estrategias de prevencion
anterior a la cosecha que resulten eficaces, sostenibles y aplicables de manera universal. El
establecimiento de NM de AF en cereales y productos a base de cereales contribuira a proteger la salud
de los consumidores.

6. Informacion sobre larelacién entre la propuesta y otros documentos vigentes del Codex
Este nuevo trabajo se recomienda de conformidad con el Manual de procedimiento y la NGCTAP.
7. Determinacion de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico de expertos
El JECFA ya ha aportado asesoramiento cientifico de expertos.

8. Determinacion de las necesidades de contribuciones técnicas ala norma procedentes de
organismos externos, de modo que esto se pueda planificar para el plazo de tiempo propuesto
pararealizar el nuevo trabajo

Actualmente, no hay necesidad de nuevas aportaciones técnicas de organismos externos.
9. Calendario propuesto para la finalizacion de los trabajos

Sujeto a la aprobacién por parte del 42.° periodo de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius en
2019 los NM de AF en cereales y productos a base de cereales, incluyendo alimentos para lactantes y
niflos pequefios, se habran completado en 2022 o antes.
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APENDICE X
LISTA DE PRIORIDADES DE CONTAMINANTES Y SUSTANCIAS TOXICAS NATURALMENTE

PRESENTES EN LOS ALIMENTOS
PARA SU EVALUACION POR EL JECFA

Contaminantes y
sustancias toxicas
naturalmente
presentes en los

Informacién general y
preguntas que requieren
respuesta

Disponibilidad de datos
(cuando, qué tipo de datos)

Propuesto por

alimentos
Dioxinasy Evaluacion completa Evaluacion de la EFSA Canada
BPC anélogos a las | (evaluacion toxicolégica y disponible en septiembre de
dioxinas evaluacion de la 2018
exposicion) para poner al Canada: datos de presencia
dia la evaluacion de 2001 | en alimentos de origen animal
del JECFA e incorporar Brasil: datos de presencia en
datos sobre los efectos leche, huevos crudos, pescado
sobre 'el' ,de_sarrollo por la y grasas (aves de corral y
exposicion in utero. mamiferos)
Arsénico Inorgénico: Evaluaciéon del | EE. UU.: datos de presencia EE. UU.
(inorganico y JECFA de 2011 basada en | en cereales de arroz y en
organico) los efectos cancerigenos. productos de arroz y no de

Esta evaluacion se
centraria en efectos no
cancerigenos (desarrollo
neuroldgico, inmunoldgico
y cardiovascular) y podria
informar las futuras
necesidades de gestion de
riesgos.

NOTA: es necesario poner
en contexto para la
evaluacion del riesgo de
céncer.

Orgénico: (exploratorio)

arroz; evaluacion de riesgos
de 2016; proyecto de accion
de 2016 para el nivel de
arsénico inorgéanico en el
cereal de arroz.

EE. UU.: Estudios

e estudio piloto de desarrollo
neurolégico sobre el
impacto del arsénico
inorganico en el
comportamiento de las
ratas (2019); estudio de
seguimiento previsto en
2020.

o Estudios toxicocinéticos
sobre el metabolismo y la
eliminacion del arsénico
inorganico y organico y
metabolitos en ratones (en
varias etapas vitales)
(2018-19)

e Ensayo de toxicidad para
el desarrollo realizado en
C. elegans sobre arsénico
inorganico (2018) y estudio
en curso sobre arsénico
organico.

¢ Informe no gubernamental,
efectos del arsénico
inorganico de los cereales
de arroz infantiles sobre el
desarrollo neurolégico de
los nifios (2017)

Brasil: datos de presencia de

arsénico total en arroz, aves

de corral, cerdo, pescado y

carne de bovinos, datos de

presencia de arsénico
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Contaminantes y
sustancias toxicas
naturalmente
presentes en los
alimentos

Informacién general y
preguntas que requieren
respuesta

Disponibilidad de datos
(cuando, qué tipo de datos)

Propuesto por

inorganico en arroz

Japén y China: datos de
presencia en el arroz y
productos de arroz
Australia/Nueva Zelandia:
estudio total de la dieta; datos
de presencia de arsénico
inorgénico en el arroz

India: datos de presencia en el
arroz

Turquia: datos de presencia
en el arroz

UE: datos de presencia de
arsénico inorganico

Escopoletina Evaluacion completa El CCNASWP contintia CCNASWP
(evaluacién toxicolégica y trabajando en la norma para el
evaluacion de la zumo (jugo) de noniy la
exposicion) en el zumo de | disponibilidad de los datos
noni fermentado
Alcaloides del Evaluacion completa Informe de la EFSA (2012) UE; Canada

cornezuelo®

(evaluacién toxicolégica y
evaluacion de la
exposicion)

UE: datos de presencia;
evaluacion de las exposiciones
a los alcaloides del cornezuelo
(informe de la EFSA publicado
en mayo de 2017)

Canadé: datos de presencia
(cereales en grano sin
procesar y de productos
especificos) y datos sobre
factores de procesamiento en
la cadena de produccion

NZ: datos de presencia en
cereales (1 afio de datos)
Japon: datos de presencia en
trigo, cebada y productos de
trigo

Tricotecenos
(T2y HT2)

Actualizacién de la
evaluacion de riesgos,
incluida la evaluacion de la
exposicion

(T2, HT2, DAS)

Brasil: datos de presencia en
cereales

Canadé: datos sobre la
presencia (cereales en grano
sin procesar y de productos
especificos)

UE: Informe de la EFSA sobre
la exposicién alimentaria,
incluyendo un HBGV; datos de
presencia.

Japén: datos de presencia en
cereales crudos

JECFA83 (2016),
recomendaciéon
apoyada por la
CCCF11 (2017).

" El cornezuelo se menciona en el capitulo sobre la calidad, se recomienda incorporarlo en la NGCTAP.
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