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INFORMACION GENERAL

1. En la 3® reunion del CCCF la delegacion de Brasil presentd el documento de debate que examinaba

la presencia de aflatoxinas en las nueces del Brasil, teniendo en cuenta la evaluacion efectuada por el JECFA
en su 68" reunion del impacto a través de la ingestion de alimentos de limites hipotéticos distintos en el
contenido total de aflatoxinas (AFT) en las nueces de arbol, incluidas las nueces del Brasil, los resultados del
Proyecto Conforcast (2005-2009) presentado por el Gobierno de Brasil y niveles maximos propuestos, asi
como un plan de muestreo. Como consecuencia de dichas consideraciones se propuso establecer cuatro
categorias de productos y sus NM correspondientes: nueces del Brasil sin cascara listas para el consumo,
nueces del Brasil sin cascara destinadas a ulterior elaboracion; nueces del Brasil con cascara listas para el
consumo y nueces del Brasil con cdscara destinadas a ulterior elaboracion.

2. La 3* reunion decidio remitir el anteproyecto de documento al Tramite 2 para que fuera redactado de
nuevo por la delegacion de Brasil, lo distribuyera para recabar observaciones en el Tramite 3 y se sometiese
a consideracion en la 4° reunion del Comité',

3. El presente documento ha sido preparado por Brasil con contribuciones de la Comunidad Europea,

" ALINORM 09/32/41, parrs. 68 - 78
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Suecia, Reino Unido y Estados Unidos de América.

4. En la preparacion del documento se manifestd que el NM debia establecerse en base al uso a que
estan destinadas las nueces (listas para el consumo o para ulterior elaboracion), sin distinguir entre nueces sin
cascara o con cascara. Brasil desea hacer hincapié en que las nueces del Brasil son un caso especial y sigue
proponiendo un NM aparte para las nueces del Brasil con céscara.

5. Ademas se plante6 el uso de niveles de aflatoxinas en nueces podridas en el calculo del factor de
procesado (FP). Brasil mantiene que los consumidores jamas consumiran nueces podridas (son oscuras y
tienen un sabor horrible), y por tanto nunca estaran expuestos a niveles muy elevados de aflatoxinas, pero
algunos paises opinan que la carga de seleccionar las nueces buenas no deberia dejarse para el consumidor.

6. Es importante sefalar las caracteristicas de las nueces del Brasil. En el pais se han puesto en marcha
muchas iniciativas para implementar buenas practicas de recoleccion. No obstante, controlar por completo la
cadena de produccion-recoleccion es imposible debido a las caracteristicas del bosque del Amazonas. Por
otra parte, en la actualidad no se dispone de un buen procedimiento para clasificar las nueces del Brasil con
cascara buenas y malas.

7. Se ha sefialado que al mercado se lleva s6lo una parte limitada de todas las nueces del Brasil
recolectadas como nueces del Brasil con céscara listas para el consumo. No obstante, ese mercado existe y su
eliminacion tendria un impacto econdomico en la poblacion amazonica sin dar proteccion adicional a los
consumidores. Ademads, el proyecto Conforcast se efectué con lotes de nueces del Brasil con cascara
destinadas al comercio.

8. En el anexo I se presentan los anteproyectos de niveles maximos para el contenido total de
aflatoxinas en las nueces del Brasil, en el anexo II los planes de muestreo asociados y en el anexo III
informacién general de apoyo de los niveles propuestos.

ANEXO 1

Se recomienda utilizar los siguientes NM de contenido total de aflatoxinas en la nuez del Brasil en el
comercio internacional:

Producto nuez del Brasil NM AFT, pg/kg
Sin cascara, lista para el consumo 10
Sin cascara, destinada a ulterior elaboracion 15
Con céscara 20

teniendo en cuenta:

e la existencia del mercado internacional tanto para las nueces del Brasil sin cadscara como con cascara
y la necesidad de establecer NM para ambos productos a fin de facilitar el comercio internacional;

e ¢l estadio tecnologico actual del procesado de nueces del Brasil con cascara que no permite la
separacion completa de nueces podridas;

e Jos datos de incidencia de aflatoxinas en las nueces del Brasil evaluados en este documento,
incluidos los datos comunicados por el proyecto Conforcast para nueces del Brasil con cascara, que
mostraban el impacto de las nueces podridas en la contaminacion por AFT en las nueces del Brasil
con céscara.
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ANEXO II

PLAN DE MUESTREO PARA EL CONTENIDO TOTAL DE AFLATOXINAS EN LAS NUECES
DEL BRASIL

Este anexo formara parte de los PLANES DE MUESTREO PARA LA CONTAMINACION POR
AFLATOXINAS EN LAS NUECES DE ARBOL LISTAS PARA EL CONSUMO Y NUECES DE ARBOL
DESTINADAS A ULTERIOR ELABORACION: ALMENDRAS, AVELLANAS Y PISTACHOS
(CODEX STAN 193-1995, lista I, anexo 2). En ¢l se abordan los aspectos relacionados con las nueces del
Brasil que son diferentes de las demas nueces.

CONSIDERACIONES SOBRE EL DISENO DEL PLAN DE MUESTREO

Las nueces del Brasil se pueden comercializar como “nueces del Brasil sin cascara listas para el consumo”,
“nueces del Brasil sin cascara destinadas a ulterior elaboracién” y “nueces del Brasil con cascara”, que se
definen a continuacion. En consecuencia, se proponen niveles maximos y planes de muestreo para todos los
tipos comerciales de nueces del Brasil.

Nueces del Brasil sin cascara listas para el consumo: son las nueces sin cascara (solo el grano) aptas
para comercializacion directa al consumidor final.

Nueces del Brasil sin cdscara destinadas a ulterior elaboracion: son las nueces sin cascara (sélo el
grano) que se van a someter a un procedimiento de seleccion para reducir los niveles de aflatoxinas antes de
comercializarse al consumidor final.

Nueces del Brasil con cascara: son las nueces con cascara que se pueden comercializar directamente
al consumidor final y que se van a someter a un procedimiento de clasificacion y/o eliminacion de la cascara
para reducir los niveles de aflatoxinas antes de comercializarlas al consumidor final.

Los lotes de nueces del Brasil con cascara tienen siempre nueces podridas debido a la caracteristica
extractivista de las nueces en el bosque tropical y los aspectos tecnoldgicos de procesado. Los resultados del
proyecto Conforcast indican que la separacion de las nueces podridas de la muestra agregada (muestra
analitica) antes del analisis podian ofrecer una estimacion de la contaminaciéon por AFT presente en las
nueces buenas, tal como se discute en los parrafos 52-57.

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS Y NIVELES MAXIMOS PARA LAS AFLATOXINAS

Nueces del Brasil sin cascara destinadas a ulterior elaboracion

Nivel maximo: 15 pg/kg contenido total de aflatoxinas
Numero de muestras de laboratorio: 1
Tamafio de la muestra de laboratorio: 20 kg

Preparacion de la muestra: las muestras (GRANOS) se muelen finamente y se mezclan mediante un
procedimiento, p.ej. papilla con molino tipo turrax que se ha demostrado que da la varianza mas baja en la
preparacion de la muestra.

Porcion analitica: 100 g de porcidn analitica (papilla: 50 g de granos: 50 g de agua)

Regla para las decisiones: si el resultado del analisis de aflatoxinas es inferior o igual a 15 pg/kg de
contenido total de aflatoxinas, el lote se acepta; de lo contrario se rechaza.

La curva de operacion caracteristica que describe el rendimiento del plan de muestreo para las nueces del
Brasil sin cascara destinadas a ulterior elaboracion se presenta en el anexo II.

Nueces del Brasil sin cascara listas para el consumo:

Nivel maximo: 10 pg/kg contenido total de aflatoxinas
Numero de muestras de laboratorio: 2
Tamafio de la muestra de laboratorio: 10 kg

Preparacion de la muestra: las muestras (GRANOS) se muelen finamente y se mezclan mediante un
procedimiento, p.ej. papilla con molino tipo turrax que se ha demostrado que da la varianza mas baja en la
preparacion de la muestra.
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Porcion analitica: 100 g de porcidn analitica (papilla: 50 g de granos: 50 g de agua)

Regla para las decisiones: si el resultado del analisis de aflatoxinas es inferior o igual a 10 ng/g de contenido
total de aflatoxinas en ambas porciones analiticas, el lote se acepta; de lo contrario se rechaza.

La curva de operacién caracteristica que describe el rendimiento del plan de muestreo para las nueces del
Brasil sin cascara listas para el consumo se presenta en el anexo a estos planes de muestreo.

Nueces del Brasil con cascara

Nivel maximo: 20 pg/kg contenido total de aflatoxinas
Numero de muestras de laboratorio: 1
Tamafio de la muestra de laboratorio: 20 kg (nueces del Brasil con cascara)

Preparacion de la muestra: las muestras se muelen finamente y se mezclan mediante un procedimiento, p.e;j.
papilla con molino tipo turrax que se ha demostrado que da la varianza mas baja en la preparacion de la
muestra.

Porcion analitica: 100 g de porcion analitica (papilla: 50 g de granos: 50 g de agua)

En el caso de las "nueces del Brasil con cascara”, la porcion analitica puede ser la nuez entera, porque
muchas veces no es practicable eliminar la parte no comestible (cascara). El % de granos: cascara es 0,5.

Regla para las decisiones: si el resultado del analisis es inferior o igual a 20 pg/kg de contenido total de
aflatoxinas, el lote se acepta; de lo contrario se rechaza.

La curva de operacion caracteristica que describe el rendimiento del plan de muestreo para las nueces del
Brasil con cascara destinadas a ulterior elaboracion se presenta en el anexo II.
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Anexo

Curvas de operacion caracteristicas que describen el rendimiento de los proyectos de planes de
muestreo para aflatoxinas en las nueces del Brasil

En cada lote la distribucion observada entre los resultados de aflatoxinas (total de aflatoxinas) en las
40 muestras de nueces del Brasil sin cascara se compard con tres distribuciones tedricas de asimetria
positiva, la distribucion binomial negativa, distribucion gamma compuesta y la distribucion teodrica
lognormal. Se utiliz6 el método divergente de la potencia para medir la bondad de ajuste entre las
distribuciones observadas y las tedricas. Se escogio la distribucion binomial negativa para simular la
distribucion entre los resultados analiticos de las muestras para una determinada concentracion en los lotes y
disefio de las muestras. La distribucion binomial negativa se escogi6é también para simular la distribucion
entre los resultados analiticos de las muestras para las almendras, avellanas y pistachos.

Una representacion grafica de las probabilidades de aceptacion versus la concentracion en el lote se
denomina una curva de operacion (CO) caracteristica. La forma de la curva CO se define tinicamente por el
disefio del plan de muestreo. Un plan de muestreo se define por un limite de aceptacion/rechazo y el
procedimiento de analisis de las aflatoxinas. Un procedimiento de analisis de las aflatoxinas se define por el
numero y el tamafio de las muestras, el método de preparacion de las muestras (tamafio de las particulas, tipo
de molino y tamafio de la porcion analitica) y el procedimiento analitico. La curva CO se utiliza para
predecir los lotes buenos rechazados (riesgo del vendedor o del exportador) y los lotes malos aceptados
(riesgo del comprador o del importador).

Nueces del Brasil sin cascara

En el cuadro 1 se presenta el calculo de las varianzas asociadas a cada fase del plan de muestreo para las
nueces del Brasil sin cascara.

Cuadro 1. Varianzas asociadas con las fases del plan de muestreo para las nueces del Brasil sin cascara

Datos utilizados para el | Varianza del V:erlz:;:iénde ;2 Varianza Total
analisis de la varianza muestreo prep analitica varianzas
las muestras
Nuez del Brasil sin cascara .
o Experimental

Del estudio sin cascara 5 117

. s.. = 0,0164C~
Total aflatoxinas, lotes <|2=48616C"*" | s.=0,0306C"** |R=043 52 =5,464C"5%
0,39 omitidos,

R=0,80 R=0,24 R=0,73
Sélo granos
FAPAS

15 lotes, muestra de 10 kg, s.> = 0,0484C*°
185 granos/kg

Nueces del Brasil sin cascara destinadas a ulterior elaboracion

En el grafico 1 se presenta la curva de operacion caracteristica que describe el rendimiento del plan de
muestreo de las aflatoxinas en las nueces del Brasil sin cascara destinadas a ulterior elaboracion, utilizando
una sola muestra de laboratorio de 20 kg y un nivel maximo de 15 p/kg de contenido total de aflatoxinas. Las
curvas de operacidn caracteristicas reflejan la incertidumbre asociada a una muestra de laboratorio de 20 kg
de nueces sin cascara, molino tipo turrax, porcion analitica de 100 g (papilla: 50 g de granos: 50 g de agua),
y cuantificacion de las aflatoxinas en la porcion analitica mediante HPLC - FL con derivatizacion post-
columna con Kobra Cell.
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Grifico 1. Curva de operacion de nueces del Brasil sin cascara destinadas a ulterior elaboracion (DUE) con
un nivel maximo de 15 pug/kg

En el grafico 2 se presentan las curvas de operacion caracteristicas que describen el rendimiento del plan de
muestreo de las aflatoxinas para las nueces del Brasil sin cascara listas para el consumo, utilizando dos
muestras de laboratorio de 10 kg cada una y un nivel maximo de 10 w/kg de contenido total de aflatoxinas,
molino tipo turrax, porcion analitica de 100 g (papilla: 50 g de granos: 50 g de agua), y cuantificacion de las
aflatoxinas en la porcion analitica mediante HPLC - FL con derivatizacion post-columna con Kobra Cell.



CX/CF 10/4/6 7

100 '
r | Nueces del Brasil sin cascara LPC
90 L , Tamarfio de la muestra de laboratorio 2x10 kg
B ! Papilla 100 g, porcién analitica 50 g
r | Andlisis, 1 alicuota, 22% reproducibilidad RSD
80 ¢ I Nivel maximo = 10 ug/kg total aflatoxinas
B I
70 ¢ |
> B
§ 60 |
&) L
8 B \
S 50 | |
Q
@ i I
(o)) L
T 40 + |
o r
g i | 2 x10kg
5 01 El
Keo) L ><|
o C @
a 20 El
5 ©
r Z|
10 + Zl
0 : | ey 1 ] — ——
0 10 20 30 40 50 60 70 80

Concentracion de aflatoxinas del lote (total pug/kg)

Grifico 2. Curva de operacion de nueces del Brasil sin céscara listas para el consumo (LPC) con un nivel
maximo de 10 pg/kg

Nueces del Brasil con cascara

En el cuadro 2 se presenta el calculo de las varianzas asociadas a cada fase del plan de muestreo para las
nueces del Brasil con céscara

Cuadro 2. Varianzas asociadas con las fases del plan de muestreo para las nueces del Brasil con cascara

Datos utilizados para el | Varianza del Vrin:?;:ién dge 1;2 Varianza Total de las
analisis de la varianza muestreo Emle)s tras analitica varianzas
Nuez del Brasil con céscara egperimental
(masa de la cascara corregida) Sa T
Del estudio con cascara | 2 — () 797C!8% ) 0632 0,0164C" s’ -
Total de aflatoxinas *S ’ sss = 0,0306C™ R=0,43 0,8219C"¥1
Todos los granos (buenos y calculado  desde R =024

: el total ’ R=0,88
podridos) FAPAS ’
10 kg de granos (20 kg de s, -
nueces del Brasil con céscara) 0,0484C>°

Curva de operacion caracteristica de las nueces del Brasil con cascara

En el grafico 3 se muestra la curva de operacion caracteristica que describe el rendimiento del plan de
muestro de aflatoxinas para las nueces del Brasil en cascara destinadas a ulterior elaboracion, utilizando una
sola muestra de laboratorio de 20 kg y un nivel maximo de 20 p/g de contenido total de aflatoxinas. Las
curvas de operacion caracteristicas reflejan la incertidumbre asociada a una muestra de laboratorio de 20 kg
de nueces con cascara, molino tipo turrax, porciéon analitica de 100 g (papilla: 50 g de granos: 50 g de agua),
y la cuantificacion de las aflatoxinas en la porcion analitica mediante HPLC - FL con derivatizacion post-
columna con Kobra Cell.
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Grifico 3. Curva de operacion de nueces del Brasil con cascara con un nivel méaximo de 20 pg/kg
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ANEXO III
Informacion general
INTRODUCCION

1. La contaminacion por aflatoxinas puede ser un problema en las nueces de arbol y otros productos
como el maiz, cacahuetes (mani), semillas oleaginosas, productos de cacao, frutos secos y especias. El
presente documento solamente es aplicable a las nueces del Brasil, que es el tinico cultivo entre las nueces de
arbol que mas se comercializan en que se utiliza la actividad extractiva. El extractivismo puede definirse
como un procedimiento de recoleccion y tratamiento primario de los productos forestales destinados al
comercio nacional o internacional (CAC/RCP 59-2005).

2. Las nueces del Brasil son semillas de Bertholletia excelsa Humb. & Bompl., arboles que crecen de
forma silvestre en el bosque del Amazonas. Pueden alcanzar hasta 60 metros de altura, empiezan a producir
frutos a los 12 afios y viven casi 500 afos. Los arboles crecen en grupos de 50 a 100 arboles y estos grupos
estan separados entre si por distancias de hasta 1 kilémetro; la polinizacion es realizada por abejas silvestres
grandes, especialmente abejas Euglossinae (Wadt et al., 2005).

3. El bosque del Amazonas tiene numerosos ecosistemas y una gran diversidad. Desempefia un
importante papel en el equilibrio climatico mundial y ofrece refugio y sustento a numerosos grupos étnicos.
El clima ecuatorial es calido y humedo, con una temperatura media de 26° C y humedad relativa entre 80 %
vy 95 %.

4. La actividad extractiva de nueces del Brasil constituye una importante actividad para la poblacion
autdctona en los paises en que crecen los arboles, y estimula un uso sostenible de los recursos naturales
renovables, conciliando el desarrollo social con la conservacion. Es una actividad que no destruye el bosque
ni representa una amenaza para el equilibrio ecoldgico y el medio ambiente. Por otra parte, los arboles de
Bertholletia Excelsa son esenciales en el bosque tropical porque ayudan a mantener el equilibrio en la
relacion entre la flora y la fauna.

5. El ntimero de recolectores y procesadores que participa en la industria de la nuez del Brasil es de
aproximadamente 1,2 millones en Brasil, 600 000 en Bolivia y 200 000 en Perti. En 2006 la produccion
mundial total fue de 20 100 toneladas métricas, siendo un 64 % de Bolivia, un 24 % de Brasil y un 12 % de
Pera (INC, 2007).

6. En su 28° periodo de sesiones (CAC, 2001), la CAC adopté un Codigo de practicas para la
prevencion y reduccion de la contaminacion por aflatoxinas en las nueces de arbol; la CAC adopté un
apéndice especifico para las nueces del Brasil en su 29 periodo de sesiones. Ese apéndice se estd revisando
teniendo en cuenta los resultados del proyecto SAFENUT (STDF, 2009). En informacion proporcionada por
la Fundacion Internacional de Frutas Desecadas y Nueces (INC) se sefiala que en los ultimos 15 afios las
industrias y productores han realizado grandes esfuerzos para minimizar el desarrollo de hongos y
produccion de aflatoxinas en las nueces del Brasil. En el caso de las nueces del Brasil en especial, las
condiciones en el entorno del Amazonas y las caracteristicas de la actividad extractiva (recoleccion y
tratamiento primario) no se pueden controlar y ello tiene efectos directos o indirectos sobre el desarrollo de
hongos toxigenos y produccién de aflatoxinas.

7. El procesado/tratamiento que ha demostrado que reduce los niveles de aflatoxinas en las nueces del
Brasil comprende el pelado, la clasificacion por tamafio, la gravedad especifica, y el color o defectos
visuales. Las nueces del Brasil listas para el consumo (LPC) son nueces que no se someten a un
tratamiento/procesado adicional antes de llegar al consumidor final; las destinadas a ulterior elaboracion
(DUE) son sometidas a ese procedimiento. Las nueces del Brasil se pueden comercializar sin cascara, tanto
listas para el consumo (LPC) como destinadas a ulterior elaboracion (DUE), y con céascara. Cada uno de
estos productos se define del modo siguiente:

Nueces del Brasil sin cascara listas para el consumo: son las nueces sin cascara (solo el grano) aptas
para comercializacion directa al consumidor final.

Nueces del Brasil sin céscara destinadas a ulterior elaboracidn: son las nueces sin cascara (sélo el
grano) que se van a someter a un procedimiento de seleccion para reducir los niveles de aflatoxinas antes de
comercializarse al consumidor final.

Nueces del Brasil con cascara: son las nueces con cascara que se pueden comercializar directamente
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al consumidor final o que se van someter a un procedimiento de clasificacion y/o eliminacion de la cascara
para reducir los niveles de aflatoxinas antes de comercializarlas al consumidor final

8. Las condiciones de produccion de las nueces del Brasil no se pueden controlar como en el caso de
las demas nueces, por tanto es necesario someter a ulterior consideracion la distincidon entre nueces con
cascara y sin cascara.

9. En este documento se examinan muchos aspectos relacionados con el contenido de aflatoxinas en las
nueces del Brasil, incluida la presencia, estimacion de la ingestion a través de los alimentos y los niveles
maximos. Adicionalmente a la informacidén proporcionada con anterioridad, esta version revisada incluye
informacién del Proyecto SAFENUT (STDF, 2009) e informacion adicional del proyecto CONFORCAST.
En el anexo I y II se propone un plan de muestreo del contenido total de aflatoxinas en las nueces del Brasil.

EVALUACION TOXICOLOGICA

10. En su 49” reunién, el JECFA (FAO/OMS, 1998) examiné el poder cancerigeno de las aflatoxinas y
los posibles riesgos asociados a su ingestion. E1 JECFA analizo una amplia variedad de estudios realizados
con animales y con personas que proporcionaron informacion cualitativa y cuantitativa sobre la
hepatocarcinogenia de las aflatoxinas. No se propuso una ingestion diaria tolerable porque estos compuestos
son cancerigenos genotdxicos. Los calculos potenciales de cancer hepatico en el hombre debido a la
exposicion a la aflatoxina B, se obtuvieron en estudios epidemiologicos y toxicologicos.

11. La capacidad cancerigena de la aflatoxina B; es considerablemente mayor en portadores del virus de
la hepatitis B (alrededor de 0,3 casos de cancer al afio por cada 100 000 personas por ng de aflatoxinas B; por
kg de peso corporal al dia), segun determinado por la presencia en el suero del antigeno de superficie del
virus de la hepatitis B (personas HBsAg"), en comparacion con las personas HBsAg (alrededor de 0,01
casos de cancer al afio por cada 100 000 personas por ng de aflatoxinas B, por kg de peso corporal al dia). El
JECFA senal6 ademas que la vacunacion contra el virus de la hepatitis B reduciria el nimero de portadores
del virus, y por tanto la potencia de las aflatoxinas en las poblaciones vacunadas disminuiria, traduciéndose
en una reduccion del riesgo de cancer hepatico (FAO/OMS, 1998).

METODOS ANALITICOS

12. Para determinar el contenido de aflatoxinas en las nueces existe una serie de métodos analiticos. En
general, los métodos incluyen las fases de preparacion de la muestra, extraccion, limpieza y cuantificacion.
Tras una homogeneizacion efectiva de la muestra, se aplica una fase de extraccion con disolvente utilizando
una mezcla de acetonitrilo o metanol y agua. La limpieza de la muestra utiliza la particion liquido-liquido o
bien extraccion en fase so6lida (SPE) con adsorbentes como silice, florisil, C18, 6xido de aluminio e
inmunoadsorbentes como columna de inmunoafinidad (Gilbert y Vargas, 2003). Los métodos de
identificacion y cuantificacion que se emplean normalmente son cromatografia en capa fina (TLC o HPTLC)
o cromatografia liquida de alto rendimiento (HPLC), con deteccion de fluorescencia. Para analizar el
contenido de aflatoxinas en las nueces del Brasil fueron validados dos métodos mediante estudios de
colaboracion utilizando limpieza SPE (AOAC 994.08) y columna de inmunoafinidad (Stroka et al., 2000),
seguido de HPLC-FL (Gilbert y Vargas, 2003).

13. Se han desarrollado métodos de cromatografia liquida-espectrometria de masas en tindem con
ionizacion por electrospray o ionizacion quimica por presion atmosférica (LC-MS/MS) para determinar y
confirmar la contaminacién por aflatoxinas en distintos alimentos (Bacaloni et al., 2008; Spanjer et al.,
2008). Spanjer et al. (2008 ) desarrollaron un método con inyeccion directa en un LC-MS/MS tras extraccion
con acetonitrilo: agua para 33 micotoxinas, incluyendo aflatoxinas BG. El limite de deteccion (LOD) o el
limite de cuantificacion (LOQ) para cada aflatoxina dependen de la matriz, el procedimiento de limpieza y el
método de deteccion, y normalmente oscilan entre 0,1 y 1 pg/kg (Marklinder et al., 2005, Sobolev, 2007).

14. Los equipos de ensayo basados en anticuerpos para analizar el contenido de aflatoxinas se utilizan
principalmente con fines de seleccion. En el sitio Web de AOAC Internacional (AOAC, 2009) hay una lista
de distintos tipos de equipos para el analisis de aflatoxinas B, y el contenido total de aflatoxinas, que utilizan
crisoles revestidos de anticuerpos, laminas para ELISA, columnas, tarjetas y tubos. Sin embargo, se han
validado pocos equipos mediante un estudio de colaboracion entre laboratorios (Gilbert y Vargas, 2003).

15. El CCFAC establecio un criterio de rendimiento para los métodos de analisis para la deteccion del
contenido total de aflatoxinas en los alimentos (CX/CF 07/1/6). Tanto el Comité Europeo de Normalizacion
(CEN 1999) como la Union Europea (CE, 2006) han establecido también caracteristicas de rendimiento del
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método general para las aflatoxinas, y han aprobado los tltimos documentos del Codex para cacahuetes
(mani) y nueces de arbol (almendras, avellanas y pistachos).

16. En su 36" reunion el CCFAC sefiald que no era necesario elaborar mas métodos de analisis para la
deteccion de aflatoxinas en las nueces de arbol. En el futuro, el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis
y Toma de Muestras (CCMAS) podria examinar, si se solicita, métodos adicionales.

FACTORES QUE REPERCUTEN EN LA PRESENCIA DE AFLATOXINAS EN LAS NUECES
DEL BRASIL

17. Diversos factores medioambientales influyen en el desarrollo de hongos y la produccion de
aflatoxinas, pero los factores que se consideran decisivos son la temperatura y la humedad relativa. Otros
factores son la composicion del substrato, las condiciones de almacenamiento y los dafios producidos por
insectos (Arrus et al., 2005a).

18. El desarrollo de hongos toxigenos y la formacion de aflatoxinas puede producirse en las fases (de
recoleccion) antes y después de la cosecha. Segun Johnson et al. (2008), la infeccion preliminar de las nueces
del Brasil con hongos productores de aflatoxinas puede producirse en un estadio muy temprano puesto que
del exterior de vainas asépticas unidas todavia al arbol se aisldé A. flavus. La probabilidad y proporcion de
desarrollo de hongos y formacion de toxinas guardaba relacion en gran medida con la actividad acuosa (ay),
que es una medicion del agua no ligada en el cultivo/alimento. Baymam et al. (2002) han demostrado que los
efectos de la esterilizacion de superficie en las nueces del Brasil son minimos: tnicamente disminuy6 de
manera importante 4. nidulans. A diferencia de las demas nueces, en las nueces del Brasil la mayor parte de
inoculo (incluida la mayor parte de A. flavus) era interna.

19. En nueces del Brasil recogidas hasta 60 dias después de haber caido las vainas del arbol (Cartaxo et
al., 2003) y durante el procesado (Souza et al., 2003) se detectd la presencia de Aspergillus flavus y A. niger.
Ademas de esas especies, se detectd también la presencia de Aspergillus parasiticus en nueces del Brasil
defectuosas (Brasil, 2003; datos sin publicar). Recientemente se ha detectado Aspergillus nomius en lotes de
nueces del Brasil y éste puede ser uno de los productores mas importantes de aflatoxinas en estas nueces
(Olsen et al, 2008).

20. Arrus et al (2005b) realizaron un estudio a fin de entender mejor el origen de las aflatoxinas en las
nueces del Brasil. Se recogieron asépticamente cinco vainas de nueces del Brasil de arboles ubicados en cada
uno de los campos del bosque del Amazonas en Per.. Las partes exteriores de las vainas de la nuez no
contenian A. parasiticus y solamente las vainas de un campo dieron cepas de 4. flavus. Todas las cepas
analizadas eran aflatoxigenas (630 pg/kg a 915 ng/kg del contenido total de aflatoxinas). Las nueces enteras,
con cascara obtenidas tras abrir las vainas, no dieron A. flavus ni A. parasiticus. En ninguna de las nueces se
detectaron aflatoxinas (LOD de 1,75 pg/kg). Las nueces con cascara y sin cascara sometidas a varias
operaciones de procesado dieron todas positivo para 4. flavus pero negativo para E. coli y salmonelas.

21. Los efectos de la humedad relativa (HR) y la temperatura sobre la produccién de aflatoxinas se
evaluaron en nueces del Brasil con cascara y sin cascara (enteras y en mitades) inoculadas con el género
aflatoxigeno Aspergillus (Arrus et al., 2005a). En nueces conservadas a 25° C y 30° C, y 97% de HR se
detect6 la produccion maxima de aflatoxinas. En las mitades se observo el nivel mas alto de aflatoxinas B, (4
483 ug/kg) y del contenido total de aflatoxinas (6 817 ug/kg) mientras que las nueces con cascara contenian
los niveles mas bajos de aflatoxinas B; y contenido total de aflatoxinas (49 pgkg y 93 pg/ke,
respectivamente). A 10° C (97% de HR) y 30° C (75% de HR) no se produjeron aflatoxinas. Esto indica que
después de la cosecha el desarrollo de hongos se puede evitar secando la nuez lo antes posible hasta que
tenga un nivel de humedad o actividad acuosa inocua. Adicionalmente, una importante estrategia para
prevenir la produccion de aflatoxinas en las nueces del Brasil es controlar adecuadamente la temperatura y la
HR durante la conservacion.

22. Segun Arrus et al. (2005a), el limite del contenido de humedad y la actividad acuosa (ay) necesario
para controlar la produccion de aflatoxinas (<4 pg/kg) a 30° C hasta 60 dias de almacenamiento es de 4,57 %
(0,70 de ay,) en las nueces con céscara, y 4,50 % (0,68 de a,,) y 5,05 % (0,75 de a,,) en las nueces sin cascara
(enteras y en mitades, respectivamente). Por encima de estos valores la produccion de aflatoxinas puede
aumentar considerablemente. La mejor forma de expresar la disponibilidad de agua necesaria para permitir el
desarrollo de hongos es como ay,.
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23. El proyecto SAFENUT, llevado a cabo en los Estados brasilefios de Para y Acre, sefiald que los
hongos que producen aflatoxinas infectan pronto las nueces del Brasil en el bosque, nada mas las vainas caen
del arbol (STDF, 2009). El punto critico de control en la produccion de la nuez es la fase de secado realizada
en la comunidad extractivista, que no siempre es efectiva en llevar las nueces a un nivel de humedad inocuo
(correspondiente a una actividad acuosa inferior a 0,70). El contenido de humedad puede alcanzar el grado
optimo para la produccion de aflatoxinas traduciéndose en un incremento del contenido de aflatoxinas
durante el almacenamiento. Por tanto, las nueces del Brasil llegan a las plantas de producciéon contaminadas
con aflatoxinas y los procedimientos de clasificacion aplicados en esa fase no son efectivos en la eliminacioén
de nueces con cascara contaminadas. Una clasificacion efectiva solamente se obtiene descascarando las
nueces.

24. Segun Johnsson et al (2008), el crecimiento aflatoxigénico de los hongos y la produccion de
aflatoxinas aumenta rapidamente a los 40-90 dias después de la recoleccion de las nueces y antes de que
lleguen a la planta de produccién para el secado final. En 2009, cuando el proyecto SafeNut se termind’ y se
recopilaron muchos mas datos, se demostrd que las practicas implementadas actualmente en la cadena de
produccion de nueces del Brasil, que estan basadas en las recomendaciones de las directrices existentes sobre
buenas practicas, no eran efectivas para reducir las aflatoxinas. Se concluyé que dentro de 10 dias de la
recoleccion, las nueces del Brasil sin cdscara deben haberse secado para que tengan un nivel de humedad
inocuo (actividad del agua de las nueces inferior a 0,7) en las comunidades extractivistas o transportarse y
secarse en las industrias de procesado. A los 40 dias hay un 20% de probabilidad de que el contenido total de
aflatoxinas exceda 10 pg/kg y un 15% de que exceda 20 pg/kg (Olsen et al, 2009).

PRESENCIA DE AFLATOXINAS EN LAS NUECES DEL BRASIL

25. Varios paises han estudiado la presencia de aflatoxinas en las nueces del Brasil. De 176 muestras
analizadas en Estados Unidos, el 11 % estaban contaminadas con aflatoxinas a niveles que varian desde
trazas hasta 20 pg/kg, y el 6 % tenia niveles superiores a 20 pg/kg. El nivel maximo detectado fue de 619
ug/kg (Pohland, 1993). En Japon, de las 74 muestras de nueces del Brasil analizadas solamente estaban
contaminadas 4 muestras y el contenido de aflatoxinas de 2 muestras era superior a 10 pg/kg (hasta 123
pg/kg) (FAO/OMS, 1998).

26. Entre noviembre de 2003 y marzo de 2004 la Agencia de Normas Alimentarias del Reino Unido
realizé un estudio en una variedad de nueces y productos de nueces. Cuatro de las 21 muestras analizadas de
nueces del Brasil contenian niveles superiores a los limites normativos de entonces en la CE de 4 pug/kg de
contenido total de aflatoxinas (Food Standards Agency, 2004).

27. En un estudio llevado a cabo en Brasil de 1998 a 2004 se analizaron 500 muestras de nueces del
Brasil (302 sin cascara y 198 con cascara). En el 71,8 % de las nueces sin cascara y el 41,4 % de las nueces
con cascara analizadas no se detecto la presencia de aflatoxinas (<0,6 ug/kg). Los niveles de aflatoxinas B,
eran <2 ug/kg en el 69,4% y <10 pg/kg en el 80 % de las muestras (sin cdscara y con cascara).
Aproximadamente el 70 % y 80 % de todas las muestras tenian niveles <4 pg/kg y <20 pg/kg,
respectivamente. Las concentraciones medianas del contenido total de aflatoxinas fueron de 1,85 pg/kg y 0,8
ug/kg en las nueces del Brasil con cascara y sin cascara, respectivamente (CAC, 2005a).

28. El Ministerio de Agricultura del Brasil presenté datos relativos a la presencia de aflatoxinas en las
muestras de nueces del Brasil tomadas de lotes destinados a la exportacion y lotes rechazados por los paises
importadores durante los afios 2005 y 2006. En todos los casos se analizo solamente la parte comestible (los
granos). Aproximadamente el 85 % de las 294 muestras (lotes) analizadas no presentaban niveles detectables
de aflatoxina B1 (< 0,6pg/kg 6 1ug/kg). Los niveles del contenido total de aflatoxinas en las muestras
positivas (concentracién mas baja) oscilaban entre 0,4 pg/kg y 242 pg/kg, y 13 muestras (el 4,4 %) tenian
niveles > 20 pg/kg (Brazil, 2006; sin publicar).

29. En Suecia se llevo a cabo un estudio para evaluar la habilidad del consumidor para distinguir las
nueces del Brasil con cascara contaminadas por aflatoxinas (Marklinder et al., 2005). El nivel mediano y el
percentil 95° de aflatoxinas en la parte comestible de 132 muestras tomadas antes de la seleccion por el
grupo fueron de 1,4 ng/kg y 557 ng/kg, respectivamente. Después de la seleccion, estos niveles fueron de 0,4
ng/kg y 56 pg/kg, respectivamente. El estudio concluy6 que las nueces del Brasil pueden ser una de las

? http://www.standardsfacility.org/files/Project_documents/Project Grants/STDF_114_Final report Website.pdf
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pocas nueces en que los consumidores pueden seleccionar visualmente la parte comestible de la parte
contaminada no comestible durante el proceso de pelado antes de consumirla y, de esta forma, protegerse de
la exposicion a niveles elevados de aflatoxinas.

30. En su evaluacion de la ingestion a través de los alimentos en su 68" reunion, el JECFA utilizo datos
sobre la contaminacion por aflatoxinas de paises productores. La concentracion mediana del contenido total
de aflatoxinas en las nueces del Brasil (sin cascara) era de 20 pg/kg (FAO/OMS, 2008).

31. De Mello & Scussel (2007) estudiaron las caracteristicas externas de las nueces del Brasil con
cascara (dimensiones, peso, cromaticidad, y espesor de la cascara), contenido de humedad y contaminacion
por aflatoxinas (analizado por LC-MS/MS). Segin su longitud, las nueces del Brasil se clasificaron en tres
tamafios: grande, mediano y pequefio (para cada grupo se seleccionaron 200 nueces de un lote de 65 kg
recolectadas en una factoria de nueces del Brasil en el Estado del Amazonas en Brasil). Las muestras de
nueces de tamafio pequefio presentaron un nivel medio de aflatoxinas B, de 5,62 ug/kg. En las muestras de
los otros dos grupos no se detectaron aflatoxinas. Los autores concluyeron que las caracteristicas externas de
las nueces del Brasil pueden ayudar a distinguir entre las nueces sanas/inocuas y deterioradas, y podrian ser
de utilidad para clasificar las nueces y desarrollar maquinas.

32. Pacheco & Scussel (2009) analizaron por LC-MS/MS nueces del Brasil con cascara y sin cascara de
las temporadas 2006 y 2007 destinadas a la exportacion. Las muestras se tomaron de sacos grandes (nueces
con cascara) y mesas de clasificacion tras ser clasificadas por tamafio (nueces sin cascara) inmediatamente
después del procesado en una fabrica de Manaus, Estado del Amazonas. De las 171 muestras analizadas, el
8,7% de las nueces (11 con cascara y 3 sin cascara) tenian niveles del contenido total de aflatoxinas >4
png/kg; la mayoria de las nueces con cascara (9 muestras) era de la temporada de 2006. Marklinder et al
(2005) han demostrado que en la mayoria de los casos, los niveles del contenido total de aflatoxinas eran
inferiores en la cascara que en el grano de la misma muestra.

33. Olsen et al. (2008) demostraron que en la mayoria de las muestras de 199 lotes de nueces del Brasil
con cascara importadas a Europa la relacion entre la aflatoxina B; y G, era de aproximadamente 50/50,
indicando que el principal hongo responsable de la produccion de aflatoxinas no puede ser Aspergillus
flavus, porque produce tnicamente aflatoxinas B. Ademas, aislaron e identificaron 4. nomius, que es un
productor de aflatoxinas B y G, y sefialaron que esta especie podia ser un importante productor de
aflatoxinas en las nueces del Brasil.

34. Datos recopilados durante los ultimos 5 afios por miembros de la industria de INC (Pino Calcagni,
comunicacion personal) demuestran que el promedio pesado de la proporcion de aflatoxinas Bl en el
contenido total de aflatoxinas es del 66,3%, variando desde un 25% hasta un maximo del 96,4%.

35. Muestras de nueces del Brasil recogidas en el marco del proyecto STDF (datos no publicados) tenian
una relacion porcentual similar de AFB,/AFT. Si se consideran solamente las muestras positivas (el 75 % de
las 569 muestras analizadas), AFB1 representaban mas del 55% de los niveles de AFT en aproximadamente
el 52 % de las muestras.

36. El Grupo Cientifico de EFSA evalu6 los datos sobre la presencia de aflatoxinas en las nueces de
arbol y otros productos de 2000 a 2006 presentados por 22 paises miembros de la UE. Las muestras
guardaban relacion con la importacion, el mercado o el control de la compaifiia y no se especificaba qué
muestras eran listas para el consumo o para ulterior elaboracion. De las 622 muestras de nueces del Brasil
analizadas, el 56,4% tenian niveles del contenido total de aflatoxinas inferiores al LOD (0,1 pg/kg — 0,2
ug/kg), el 22% entre el LOD y 4 pg/kg, el 2,4 % entre 4 pg/kg y 10 pg/kg, y el 19,1 % superiores a 10 pg/kg
(EFSA, 2007). En el informe no estaba claro si las muestras analizadas eran nueces del Brasil sin cascara o
con cascara o incluian ambos tipos de muestras.

37. El Gobierno del Brasil — Ministerio de Agricultura — presento los resultados del Proyecto Conforcast
en un taller celebrado en Belém, Para (Brasil), del 10 al 12 de noviembre de 2008. Los principales objetivos
de este proyecto eran disefar planes de muestreo para las nueces del Brasil sin cdscara y con cascara, y
evaluar qué categorias de nueces del Brasil (el grano y con cascara) se podian asociar mas con la
contaminacion por aflatoxinas. También se obtuvo informacion sobre la presencia de aflatoxinas en lotes de
nueces del Brasil listos para comercializar (sin cascara y con cascara). Las muestras fueron tomadas durante
los afios 2006 y 2008 en plantas de procesado de los Estados de Para y Acre. En los estudios de muestreo se
sometieron a muestreo 25 lotes de nueces del Brasil sin cascara y 13 lotes de nueces del Brasil con cascara (4
a 8 toneladas) segun disefios de muestreo no equilibrados.
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38. Todas las muestras del proyecto Conforcast (con cascara y los granos) fueron analizadas para el
contenido de aflatoxinas By, B,, G; y G, por HPLC-FL con derivatizacion post-columna utilizando una célula
electroquimica, con criterios de rendimiento segiin la Norma de la Comision Europea 401/2006.

39. El anexo I (grafico 1) muestra el disefio jerarquizado experimental desequilibrado para las nueces del
Brasil; de cada uno de los 25 lotes sometidos al muestreo se tomaron 25 muestras de 200 kg. De cada
muestra se tomaron 20 submuestras de 10 kg para analizarlas.

40. En el Cuadro 2 aparece el resumen de los resultados obtenidos en las 500 submuestras en que se ha
analizado el contenido total de aflatoxinas en el marco del Proyecto Conforcast (del grafico 1). En la mayoria
de submuestras (el 67,8 %), los niveles de aflatoxinas encontrados eran inferiores a 0,39 pg/kg del contenido
total de aflatoxinas y el 4 % de ellas tenia niveles superiores a 10 pg/kg. Los niveles medios y medianos eran
2,07 ng/kg y 0,17 ug/kg, respectivamente, siendo el nivel mas alto 100,9ug/kg.

Cuadro 2. Distribucion (%) de las 500 submuestras de nueces del Brasil sin cascara de los 25 lotes
clasificados por distintitos grados de contaminacion total de aflatoxinas.

Gama de la concentracion del contenido total de aflatoxinas (AFT)*, ng/k

<0,39 1>0,39<1,0 | > 1<2,0 | > 2<4 |>4<10|>10<15|>15<20|>20<30|>30<50| >50

% de submuestras 67,8 14,0 5,8 3,4 5,0 0,8 1,0 0.4 1,0 0,8

analizadas 9% 4

*LOD = 0,11 pg/kg (MAPA, 2008)

41. El anexo I (grafico 2) muestra el diagrama del protocolo de disefio del muestreo para las nueces del
Brasil con cascara. Se sometieron a muestreo trece (13) lotes y se tomaron cuatrocientos (400) kg de cada
lote. De cada uno de los 13 lotes se tomaron 10 submuestras de 40 kg, las nueces se pelaron y tras ser
inspeccionadas visualmente por personal preparado, se separaron en grupos de granos buenos y las cascaras
correspondientes (con residuos en los granos y sin residuos en los granos) y granos podridos y las cascaras.
Los granos podridos dafiados se separaron como si pudieran ser identificados facilmente por el consumidor.
En este proceso en 5 lotes se obtuvieron 20 submuestras de granos buenos (~10kg), 10 submuestras de las
cascaras correspondientes (~20kg), 10 submuestras de granos podridos y dafiados, y 10 submuestras de las
cascaras correspondientes de masa variable, (posteriormente tres submuestras se excluyeron debido a
problemas técnicos). En cada uno de los 7 lotes restantes se obtuvieron 20 submuestras de granos buenos
(~10kg) y 1 submuestra de las cascaras correspondientes (~20kg) (con residuos en los granos y sin residuos
en los granos), 10 submuestras de granos podridos dafiados de masa de muestra variable y 10 submuestras de
las céascaras correspondientes de masa variable (proyecto Conforcast).

42, La proporcion media de céscara: la proporcion de grano (kg/kg) de las nueces del Brasil se calculd
pelando y pesando los granos individuales y las cascaras de 100 nueces tomadas de 13 lotes sometidos a
muestreo en el marco del Proyecto Conforcast. Por término medio, grano y céscara contribuian un 50% cada
uno al peso de la nuez del Brasil, confirmando los estudios realizados desde 1999 por el laboratorio del
Ministerio de Agricultura.

43. El Cuadro 3 muestra la masa de nuez (kg) y el contenido total de aflatoxinas obtenido en las 54
submuestras, segun el modelo descrito en el grafico 2. Pese a que la masa total (kg) de las nueces buenas
(cascaras y granos buenos) era casi 25 veces la de las nueces podridas (cascaras y granos podridos), la
contribucion al contenido total de aflatoxinas en las nueces podridas a la masa total de aflatoxinas (76,6%)
era tres veces superior a la de las nueces buenas (23,4%). Todas las categorias de céascaras y granos
contribuian cada una un 50% aproximadamente de la masa total de nuez (kg) (como se habia comprobado
con anterioridad) y la masa total de aflatoxinas (ug).

44, La concentracion media del total de aflatoxinas en las nueces podridas (302,3 pg/kg) era 77 veces
superior a la encontrada en las nueces buenas (3,92 pg/kg) (Cuadro 3). Todos los defectos, que incluian
granos podridos y todas las céscaras (55,3% de masa total, kg), contribuian aproximadamente un 92,2 % de
la masa del contenido total de aflatoxinas (pg). Resultados similares fueron sefialados por Whitaker et al.
(1998) que detectaron que una masa pequefia de defectos (el 18%) contribuia al 93% de la masa de
aflatoxinas en el cacahuete (mani).
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45. Los datos presentados en el Cuadro 3 muestran claramente que las aflatoxinas se encuentran tanto en
las partes de la cascara como del grano de las nueces del Brasil. Los niveles detectados en granos buenos
representan aproximadamente el 57 % de los detectados en las cascaras de nueces buenas.

Cuadro 3. Masa de la muestra (kg), masa de aflatoxinas (ug) y concentracion de aflatoxinas (ug/kg) en
todas las muestras de nueces del Brasil por categoria — 54 muestras analizadas.

Masa A Masa de -
Condicion categoria Masa (kg) ~ Masz;;lge) K1 AFT d(:zll?fl‘lit{s;l?gl)
(% del total) (% del total)
Nueces buenas (granos y
cascaras) 1.987,15 95,94 7.787,86 23,44 3,92
Nueces buenas 926,37 44,72 2.582,11 7,77 2,79
Céascaras de nueces buenas®  1.060,78 51,21 5.205,75 15,67 4,91
Nueces podridas (granos y
cascaras) 84,13 4,06 25.433,79 76,56 302,32
Granos podridos 40,35 1,95 14.322,39 43,11 354,95
Cascaras de nueces podridas 43,78 2,11 11.111,40 33,45 253,80
Todos los defectos (granos
podridos y todas las cascaras) 1.144,91 55,28 30.639,55 92,23 26,76
Todos los granos (buenos y
podridos) 966,72 46,67 16.904,50 50,88 17,49
Todas las cascaras (buenas y
podridas) 1.104,56 53,33 16.317,15 49,12 14,77
Todas las categorias’ 2.071,28 100,00 33.221,66 100,00 16,04

" las muestras que contienen niveles del contenido total de aflatoxinas inferiores al LOD (0,11 pg/kg) se
consideraron que estaban en 0 pg/kg;

* suma de lo que se detectd en las cascaras con y sin residuos en el grano (anexo 1, figura 2); para la
concentracion total de aflatoxinas se tomé la mediana. * todas las fracciones de nueces (cdscaras y granos)

46. El Cuadro 4 muestra la distribucion de los niveles del contenido total de aflatoxinas encontrados en
las 54 submuestras de nueces del Brasil con cascara. Si se tienen en cuenta todas las nueces (granos buenos y
podridos y las cascaras correspondientes), el 79,7 % y el 42,7 % de las submuestras tenian contenidos totales
de aflatoxinas superiores a 10 pg/kg v 15 pug/kg, respectivamente, implicando que un gran porcentaje de
nueces del Brasil no cumpliria los niveles si esos niveles se aplicaran a las nueces con cascara. Si se aplica
un nivel de 20 pg/kg y 30 pg/kg, el 22,3% y el 5,6% de las muestras no cumplirian el nivel. La eliminacion
de las nueces podridas reduce drasticamente el porcentaje de muestras que no cumple el nivel a 1,9%, 3,8% y
5,7% para niveles de 20ug/kg, 15pug/kg y 10pg/kg, respectivamente. Si solamente se tienen en cuenta las
nueces buenas (granos y sus cascaras correspondientes), los porcentajes de muestras que no cumplen el nivel
serian 5,6% y 1,9% respectivamente para niveles de 10 pg/kg y 15 pg/kg. Solamente el 4% de las
submuestras de los granos buenos tenian niveles de aflatoxinas superiores a 15 pg/kg. Las contaminaciones
media y mediana del contenido total de aflatoxinas determinado en todas las nueces eran 15,3 pg/kgy 11,7
ug/kg, respectivamente siendo la contaminacion mas elevada 102,6 pug/kg. La distribucion encontrada de
todas las nueces es mas parecida a las sefialadas por EFSA (2007, 2009).
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Cuadro 4. Distribucién (%)"' de 54 submuestras de nueces* del Brasil con cascara clasificadas por grados
distintos de contaminacion

Distribucion AFT (%) Grados de concentracion del total de aflatoxinas**, ng/kg
en categorias <5 >5<10 >10 <15 >15<20 >20<30 >30<50 >50
Todas las nueces (%) 1,9 18,5 37,0 20,4 16,7 3,7 1,9
>10 79,7
Distribucion acumulativa >15 42,7
(%) >20 223
>30 5,6
So6lo nueces buenas (%) 85,2 9,3 3,7 0,0 0,0 1,9 0,0
> 10 5,6
Distribucion acumulativa =15 1.9
(%) >20 1,9
> 30 1,9
Sélo nueces buenas (%) 90,7 3,7 1,9 1,9 0,0 0,0 1,9
> 10 5,7
Distribucion acumulativa =15 3.8
(%) >20 1,9
> 30 1,9
Todas las nueces*** (%) 0,0 20,4 31,5 22,2 13,0 11,1 1,9
> 10 79,7
Distribucion acumulativa =15 48,2
(o) >20 26,0
>30 13,0

" Proyecto Conforcast; *nueces = granos buenos y/o podridos y cascaras correspondientes. **LOD = 0,11
ug/kg (MAPA, 2008); *** de nueces buenas y podridas

47. En el proyecto CONFORCAST se investigd también la posibilidad de predecir la concentracion de
aflatoxinas en las nueces del Brasil con cascara de un lote sometido a muestreo. La mejor correlacion se
encontr6 entre la concentracion de aflatoxinas en las nueces del Brasil con cascara y la concentracion de
aflatoxinas en nueces con todos los defectos (R2=O,93; ecuacion de regresion: C=0,5188M + 0,9591 donde C
es la concentracion de aflatoxinas en las nueces del Brasil con cascara y M la concentracion de aflatoxinas en
nueces con todos los defectos). La correlacion entre la concentracion total de aflatoxinas y la masa de
aflatoxinas encontrada en todas las nueces con defectos y podridas era también elevada (R*=0,90 y 0,88,
respectivamente) (Cuadro 5). Estas correlaciones demuestran que los niveles del contenido total de
aflatoxinas en las nueces del Brasil estan muy relacionados con la presencia de granos y cascaras podridos.
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Cuadro 5. Correlacion de una regresion entre la concentracion del contenido total de aflatoxinas en una
muestra de nueces del Brasil con cascara de un lote (ug/kg) y varios parametros, donde C es la concentracion
de aflatoxinas en las nueces del Brasil con cascara y M es el parametro que se indica a continuacion (eje x).

Parametro Ecuacién de regresion R’ R
Masa de aflatoxinas, nueces podridas (pg) C=0,0287M +2,9245 0,88 0,94
Concentracion de aflatoxinas, todos los defectos C=0,5188M + 0,9591 0,93 0,96
(ng/kg)

Masa de aflatoxinas, todos los defectos (ug) C=0,0296M - 0,3059 0,90 0,95
Masa de aflatoxinas, granos podridos (ug) C=0,0314M + 6,6494 0,51 0,7
Concentracion de aflatoxinas, nueces podridas (ug/kg) C=0,024M + 7,9767 0,35 0,59
Concentracion de aflatoxinas, granos podridos (ug/kg) C=0,0227M + 6,8246 0,32 0,57
Masa de nuez podrida (% total de masa) C=1,4754M + 8,5754 0,17 0,41
Masa de granos podridos (% total de masa) C =3,0948M + 8,5362 0,17 0,41
Masa de todos los defectos (% total de masa) C=-0,3648M + 24,753 0,01 0,12
Masa de nuez podrida (% total de masa) C=-0,0523M + 3,7695 0,002 0,04
48. En muchos paises, cuando entra en el mercado un lote de nueces del Brasil con cascara, se toman

muestras de las nueces y se analizan como tales, sin ningln tipo de procesado. Los resultados del Proyecto
Conforcast muestran que los niveles encontrados en las nueces con cascara no pueden utilizarse para apreciar
la exposicion del hombre a las aflatoxinas por el consumo de nueces del Brasil, porque las cascaras y las
nueces podridas, que no se consumen, pueden estar muy contaminadas. En el laboratorio, las nueces del
Brasil con cascara buenas se pueden separar de las nueces podridas por inspeccion visual tras cortar la nuez
por la mitad. Los exportadores realizan este procedimiento de forma rutinaria cuando evaluan las nueces que
llegan de los productores y cuando clasifican un lote para exportarlo como listo para el consumo.

49. Un enfoque para calcular el nivel de una sustancia, como un contaminante, presente en la porcion
comestible del alimento (pertinente para la evaluacion de la exposicion) de resultados obtenidos de alimentos
no procesados (producto sin elaborar que contiene la porcidon no comestible) es calcular el factor de
procesado (FP), un procedimiento habitual aceptado por la JMPR/CCPR (CX/PR/07/39/8). Para un solo
procedimiento de contaminante/alimento/procesado, los FP pueden variar ampliamente, y se recomienda que
se utilice el valor mejor calculado entre los datos disponibles. Esa variabilidad encontrada en los FP es
especialmente cierta en el caso de las aflatoxinas en las nueces del Brasil, puesto que las condiciones
medioambientales desde la cosecha hasta el mercado influyen mucho en los niveles de contaminaciéon por
hongos y de aflatoxinas en el grano y la cascara. En el caso de las nueces del Brasil, los procedimientos de
procesado de interés son el pelado y la clasificacion. La clasificacion visual tras el pelado se puede efectuar
en la planta de procesado o por los consumidores.

50. Un factor de procesado de aflatoxinas en las nueces del Brasil se puede calcular dividiendo la
concentracion de aflatoxinas encontradas en granos buenos (fraccion comestible, ya que el consumidor no
ingiere las céascaras o granos podridos) por el nivel encontrado en las nueces del Brasil con cascara.
Utilizando los datos indicados en el Cuadro 3, el FP calculado era 0,17 (2,79 pg/kg/16,04 ng/kg). Resultados
individuales de 54 submuestras de nueces del Brasil con cascara dieron FP entre 0,0 y 0,62, con una mediana
de 0,03. Este factor de procesado se puede utilizar para evaluar la inocuidad de los niveles normativos del
contenido de aflatoxinas en las nueces del Brasil con cascara. Se ha reconocido que el FP calculado refleja la
situacion encontrada en el marco del proyecto Conforcast, en que los lotes de nueces del Brasil contenian por
término medio un 4 % de nueces podridas en masa. En lotes con un porcentaje mas elevado o mas bajo de
nueces podridas, el FP sera mas bajo o mas elevado, respectivamente.

51. El grafico 1 muestra el impacto del FP en los niveles del contenido total de aflatoxinas en cada una
de las 54 submuestras analizadas en el marco del Proyecto Conforcast.
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Grifico 1. Impacto del uso del factor de procesado FP en la contaminacion de AFT en muestras de nueces
del Brasil con cascara.

AFT en muestras de nueces del Brasil con cascara
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52. El concepto de objetivo de inocuidad de los alimentos (FSO) del Codex Alimentarius es la

frecuencia maxima o concentracion de un peligro en un alimento en el momento de consumo, que
proporciona o contribuye al nivel de proteccion apropiado (ALOP). Este concepto respalda el enfoque del FP
para calcular la concentracion de aflatoxinas en la porcion comestible de las nueces del Brasil en el momento
de consumo. Por tanto, el consumidor puede alcanzar el ALOP al pelar y clasificar las nueces del Brasil.

INGESTION ALIMENTARIA

53. Los productos con mayor contaminacion de aflatoxinas son los cereales (principalmente el maiz), el
cacahuete (mani), las semillas oleaginosas, las nueces de arbol, los frutos secos, las especias y la copra. La
principal fuente de exposicion alimentaria a las aflatoxinas es a través del maiz, el cacahuete (mani) y sus
productos que son una parte esencial de la alimentacion en algunos paises (CAC, 2005b).

54. En su 49" reunion, el JECFA evalu6 el posible impacto de dos cantidades hipotéticas en la
contaminacion de aflatoxinas en el cacahuete (mani) (10 pg/kg 6 20 pg/kg de aflatoxinas B1) en poblaciones
utilizadas como muestra y su riesgo general. Se concluyo que reduciendo el nivel maximo (NM) permitido
del contenido total de aflatoxinas en el cacahuete (mani) de 20 pg/kg de aflatoxinas B1 a 10 pug/kg de
aflatoxinas B1 no se obtendria ninguna diferencia observable en los porcentajes de cancer hepatico
(FAO/OMS, 1998).

55. Se calculd que la ingestion alimentaria de aflatoxinas por la poblacion de Suecia era de 0,6 ng/kg y
0,7 ng/kg de peso corporal, para los consumidores de cantidades medias y altas (percentil 95°),
respectivamente (Thuvander, 2001). El consumo de nueces del Brasil calculado es de 0,3 g por dia, tanto
para los consumidores de cantidades medias como para los del percentil 95°. No se inform6 de los pesos
corporales de las dos poblaciones. En otro estudio realizado en Suecia, suponiendo un consumidor de 70 kg
de peso corporal y un consumo de nueces del Brasil de 0,3 kg durante Navidades, la ingestion media de
aflatoxinas era de 0,73 ng/kg de peso corporal y el percentil 95° de 110 ng/kg de peso corporal. Repartiendo
el consumo durante todo un afio, las cifras serian 0,002 ng/kg y 0,3 ng/kg de peso corporal (Marklinder et al.,
2005).
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56. En su 68" reunion, el JECFA evalu6 el impacto para la salud humana de la exposicion alimentaria a
las aflatoxinas a través del consumo de las partes comestibles de nueces de arbol (listas para el consumo) y
de higos secos (FAO/OMS, 2008). Utilizando los 13 grupos de dietas de consumo de
SIMUVIMA/Alimentos (OMS, 2006) y suponiendo un peso corporal de 60 kg, el Comité evaluo el impacto
en la exposicion alimentaria a las aflatoxinas de establecer niveles maximos hipotéticos de 4 ng/kg, 8 pg/kg,
10 pg/kg, 15pg/kg 6 20 pg/kg para el contenido total de aflatoxinas en las almendras, las nueces del Brasil,
las avellanas, los pistachos y los higos secos.

57. Segun los datos de SIMUVIMA/Alimentos, el consumo de nueces del Brasil es distinto a cero
unicamente en los grupos de dietas E, K y M (0,1 g por persona al dia), que comprenden paises europeos,
latinoamericanos y norteamericanos, respectivamente. El consumo de otras nueces es mucho mas elevado, y
puede ser de alrededor de 2 g por persona al dia de avellanas o almendras en el grupo B, que comprende los
paises mediterraneos. Datos de INC indican que el consumo medio de nueces del Brasil de los paises de
mayor consumo es de 0,082 g por persona al dia, que corresponde al 2,2 % de las cuatro nueces de arbol
juntas.

58. El JECFA decidi6é basar la evaluacion en informacion proporcionada por paises productores,
sefalando que dicha informacion representa mejor los productos en el comercio y se obtiene una estimacion
sensata de la exposicion alimentaria al contenido total de aflatoxinas a través de las nueces de arbol. El
Comité sefiald que la mayoria de la informacién utilizada en la estimacion de la exposicion al contenido total
de aflatoxinas de alimentos diferentes a las nueces de arbol y los higos secos procedia de la Union Europea y
que dicha informacién no reflejaba los valores medios reales en otras regiones del mundo. Probablemente
esto se traduce en una estimacion mas baja de la exposicion alimentaria al contenido total de aflatoxinas y
una estimacion mas elevada de la contribucion relativa de la exposicion alimentaria al contenido total de
aflatoxinas a través de nueces de arbol.

59. En el peor de los casos, cuando no se utiliza ningtin nivel maximo, la ingestion del contenido total de
aflatoxinas por el consumo de nueces de arbol e higos secos fue de mas del 5% de la exposicion alimentaria
al contenido total de aflatoxinas solamente para los grupos de dietas B, C, D, E y M de
SIMUVIMA/Alimentos (24,6 %, 20 %, 45 %, 16,8 %y 9,3 %, respectivamente).

60. Si en las almendras, nueces del Brasil, avellanas, pistachos ¢ higos secos se aplicara realmente un
NM de 20 pg/kg tendria un impacto en la contribucion relativa a la exposicion alimentaria del contenido
total de aflatoxinas en esos grupos solamente, incluidos los consumidores de grandes cantidades de nueces
de arbol. Esto se debe tinicamente al elevado contenido del total de aflatoxinas en los pistachos. Para las
nueces de arbol distintas a los pistachos, la presencia de un nivel maximo no tiene efecto sobre la exposicion
al contenido total de aflatoxinas a través de la alimentacion.

61. El JECFA calcul6 que un NM aplicado de 20 pg/kg, 15 pg/kg, 10 pg/kg, 8 ng/kg 6 4 pg/kg da lugar
a exposiciones al contenido total de aflatoxinas a través de la alimentacion entre 0,12 ng/kg, 0,10 ng/kg, 0,08
ng/kg, 0,07 ng/kg y 0,06 ng/kg de peso corporal por dia en el grupo de exposicion mas alta (D) y 0,03 ng/kg,
0,02 ng/kg, 0,02 ng/kg, 0,02 ng/kg y 0,01 ng/kg de peso corporal por dia en el grupo con la exposicion mas
baja (M).

62. El JECFA senal6 que las estimaciones para los grupos europeos B, E y F, con NM de 4 pug/kg a 20
ug/kg para las nueces de arbol eran del alcance de las comunicadas en el dictamen de EFSA con NM de 4
ng/kg a 10 pg/kg para las nueces de arbol, incluidos los consumidores de grandes cantidades.

63. El JECFA concluyd que aplicar un NM de 15 ug/kg, 10 pg/kg, 8 ng/kg 6 4 ng/kg en comparacion
con establecer un NM de 20 pg/kg tendria poco impacto sobre la exposicion general al contenido total de
aflatoxinas a través de la alimentacion en los cinco grupos de poblacién con exposicion mas elevada. Cuando
se evaluo el impacto de la aplicacidon tedrica completa del NM para el contenido total de aflatoxinas, la
proporcioén de muestras rechazadas por establecer un NM de 20 pg/kg para las nueces del Brasil fue del 11
%. Este valor se increment6 al 17 % para un NM de 4 pg/kg. Sin embargo, de acuerdo con el proyecto
Conforcast la aplicacion de un NM de 20ug/kg para las nueces del Brasil con cdscara implicaria excluir del
mercado internacional el 22,3% de la produccion brasilefa.

64. Al Grupo cientifico sobre contaminantes en la cadena de alimentos (CONTAM) de la Autoridad
Europea para la Seguridad Alimentaria se le pidi6 que aconsejara sobre el posible incremento de los riesgos
para la salud de los consumidores asociado con un incremento en los niveles maximos vigentes en la UE
para las almendras, los pistachos y avellanas, teniendo en cuenta los modelos de consumo de estas nueces en
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la UE. En su dictamen N° EFSA-Q-2006-174 el Grupo concluy6 que el cambio de los niveles maximos para
el contenido total de aflatoxinas de 4 ug/kg a 8 ug/kg 6 10 pug/kg del contenido total de aflatoxinas tendria
efectos menores sobre las estimaciones de la exposicion a través de los alimentos y el riesgo de cancer. En
un documento mas reciente, el Grupo Cientifico concluyé que la salud publica no se veria afectada
adversamente si los niveles del contenido total de aflatoxinas se aumentan de 4 pg/kg a 10 pug/kg para todas
las nueces de arbol (EFSA-Q-2009-00675)

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES:

65. El presente documento sobre las aflatoxinas en las nueces del Brasil lleva a las siguientes
conclusiones y recomendaciones, para que se examinen en la 3 reunion del CCCF:

I) La produccion de nueces del Brasil representa una importante actividad econémica para la poblacion
amazodnica, contribuyendo a la conservacion de la selva tropical.

II) El consumo de nueces del Brasil en el mundo es mas bajo que el de otras nueces de arbol. A diferencia de
las otras nueces de arbol, las caracteristicas extractivistas de las nueces del Brasil limitan un alto incremento
en la produccion y el consumo, incluso si se produce un aumento de la demanda en el mercado.

1) El JECFA concluyo que la aplicacion de un NM de 15 ug/kg, 10 pg/kg, 8 ug/kg 6 4 pg/kg en
comparacion con establecer un NM de 20 pg/kg tendria poco impacto en la exposicion general al contenido
total de aflatoxinas a través del consumo de almendras, nueces del Brasil, avellanas y pistachos en los cinco
grupos de la poblacion con exposicion maés elevada. Ademas, en las nueces de arbol distintas a los pistachos,
la presencia de un NM no tiene ningln efecto sobre la exposicion al contenido total de aflatoxinas a través de
la alimentacion.

IV) Los niveles de aflatoxinas en nueces del Brasil sin cascara buenas (comestibles) de plantas brasilefias en
lotes destinados a la exportacion como listas para el consumo son normalmente muy bajos y el 96% de las
muestras contienen un nivel hasta 10ug/kg.

V) Resultados del proyecto Conforcast han demostrado que los niveles del contenido total de aflatoxinas en
las nueces del Brasil con céscara lista para la exportacion eran superiores a 20 ug/kg, 15 pg/kg y 10 pug/kg en
el 22,3 %, el 42,7 % y el 79,7 % de las submuestras analizadas, respectivamente. Esto significa que un
elevado porcentaje de nueces del Brasil con céscara quedarian fuera del mercado si alguno de dichos niveles
se aplicara a las nueces del Brasil con céascara y tendria un gran impacto econémico y social en la poblacién
amazonica que sobrevive de la actividad extractivista de las nueces del Brasil.

VI. El Proyecto Conforcast ha demostrado que la eliminacion de nueces podridas reduce de forma drastica el
porcentaje de muestras fuera del mercado a 1,9%, 3,8% y 5,7% para niveles de 20 pg/kg, 15 pg/kg y 10
ug/kg , respectivamente.

VII. El factor de procesado de 0,17 determinado en este documento (parrafo 63) puede aplicarse para
calcular el impacto de la recomendacién del NM para las nueces del Brasil con céscara en la ingestion de
aflatoxinas a través de los alimentos por el consumo de la parte comestible de la nuez del Brasil con cascara.
A un NM de 20 pg/kg y 30 pg/kg, los consumidores serian expuestos a un nivel total de aflatoxinas de 3,5
png/kg v 5,2 pg/kg en los granos buenos, respectivamente. Segun la evaluacion del JECFA, no es probable
que a esos NM la exposicion al total de aflatoxinas por los alimentos sea afectada (especialmente teniendo en
cuenta el nivel de aflatoxinas en la parte comestible).

VIII) En estudios se ha demostrado que los consumidores pueden separar visualmente la parte comestible de
la no comestible (altamente contaminada) de las nueces del Brasil tras el procedimiento de pelado y por tanto
autoprotegerse de la exposicion a altos niveles de aflatoxinas. Los granos podridos (no comestibles, muy
contaminados) tienen un color amarillento a oscuro.

IX) Las practicas para la prevencion y reduccion de aflatoxinas en las nueces del Brasil son esenciales para
que el nivel de aflatoxinas sea lo mas bajo posible. A tal fin en el tema 7 del programa (CX/CF 10/4/4) se
esta actualizando el Codigo de Practicas para las Nueces del Brasil.

X) En el anexo II se han incorporado planes de muestreo de apoyo de los limites recomendados.
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ANEXO

Protocolos de diseiio de muestreo
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Grifico 1: Disefio jerarquizado experimental desequilibrado para las nueces del Brasil sin cascara; i=

numero de lote=1, 2, 3, .

= nimero alicuota =106 2; A jji; =
y la alicuota 1.

Muestras unifor.
(~20kg) 2,4,...,12

..25; j = numero de muestra=1, 2, 3, .

..20; k = niimero de la submuestra=1062; 1

= concentracion de aﬂatoxmas para el lote i, la muestra j, la submuestra k

Pelado y seleccion visual

y

Granos buenos

Muestras irregul.
(~20kg) 1,, ...,

v

Granos podr

Casca. buenas
(sin reslduos en

nnnnn

Césca. buenas
(con residuos en
nrann\

‘

Cascaras
podridas dafi.

P
eparacion

Sub Sub Sub
muestr muestr 2 muestr 1

rd

A

Em> G XD e

Grifico 2. Protocolo de disefio del muestreo para las nueces del Brasil con cdscara
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