COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS S
CED i

;:F} Organizacion
Mundial de la Salud

e

ﬁé(

y la Alimentacion

Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, ltalia - Tel: (+39) 06 57051 - Fax: (+39) 06 5705 4593 - E-mail: codex@fao.org - www.codexalimentarius.net

REP11/CF

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

34° periodo de sesiones
Ginebra (Suiza), 4-9 de julio de 2011

INFORME DE LA 5* REUNION DEL
COMITE DEL CODEX SOBRE CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS

La Haya (Paises Bajos)
21— 25 de marzo de 2011

NOTA: Este informe contiene la circular del Codex CL 2011/6-CF



COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

W Organizacion de las Naciones ’ E::l\ Organizaci()n
Q@ yla Alimentacion T ‘&J Mundial de la Salud

Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, ltalia - Tel: (+39) 06 57051 - Fax: (+39) 06 5705 4593 - E-mail: codex@fao.org - www.codexalimentarius.net

CX 4/35.2 CL 2011/6-CF
Marzo de 2011

Para:  Puntos de Contacto del Codex
Organizaciones internacionales interesadas

De: Secretaria,
Comisién del Codex Alimentarius
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias
Correo electronico: codex@fao.org,
Fax: +39 06 57054593)
Viale delle Terme di Caracalla,
00153 Roma, Italia

Asunto: DISTRIBUCION DEL INFORME DE LA 5% REUNION DEL COMITE DEL CODEX SOBRE
CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS (REP11/CF)

El Informe de la 5 reunion del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos figura adjunto. Se
examinara en el 34° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (Ginebra, Suiza, 4-9 de julio
de 2011).

PARTE I: CUESTIONES QUE SE PRESENTAN PARA ADOPCION AL 34° PERIODO DE SESIONES DE LA
COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

Anteproyectos de normas vy textos afines que se encuentran en el Tramite 5/8 del procedimiento

1. Anteproyecto de cddigo de practicas para reducir el contenido de carbamato de etilo en destilados
de frutas de hueso (parr. 26, Apéndice II);

2. Anteproyecto de niveles maximos para el contenido de melamina en los alimentos (preparados
liquidos para lactantes) (parr. 33, Apéndice III);

Los gobiernos y las organizaciones internacionales que deseen presentar observaciones sobre los documentos
arriba citados deberan enviarlas por escrito, de preferencia por correo electrénico, a la direccion que figura
arriba, antes del 15 de mayo de 2011.

PARTE II: PETICION DE OBSERVACIONES E INFORMACION

3. Lista de prioridades de los contaminantes y sustancias toxicas naturalmente presentes en los
alimentos para su evaluacion por el JECFA (parr. 93, Apéndice V).

La Lista de prioridades de los contaminantes y sustancias toxicas naturalmente presentes en los alimentos
para su evaluacion por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) fue
ratificada por el Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos, como se indica en el parrafo 93 y
se presenta en el Apéndice V de este Informe. Se pide la siguiente informacion y observaciones:

— Observaciones sobre las sustancias que ya figuran en la Lista de prioridades (también debera
presentarse informacion sobre la disponibilidad de datos de esas sustancias cuando corresponda); y/o

— Designacion de nuevas sustancias para incluirlas en la Lista de prioridades (también debera
presentarse informacion detallada sobre las nuevas sustancias, el calendario previsto para que esté
disponible esa informacion).

Respecto al segundo parrafo, se pide llenar el formulario que figura en el Apéndice VI de este Informe.

Los gobiernos y las organizaciones internacionales que deseen presentar observaciones sobre la Lista de
prioridades de los contaminantes y sustancias toxicas naturalmente presentes para su evaluacion por el
Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) deberan enviarlas por escrito, de
preferencia por correo electronico, a la direccion que figura arriba, antes del 31 de enero de 2012
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

La 5% reunion del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos llegé a las siguientes
conclusiones:

CUESTIONES PARA ADOPCION/EXAMEN EN EL 34° PERIODO DE SESIONES DE LA
COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

Anteproyectos de normas vy textos afines para adopcién

El Comité acordo remitir:

— el Anteproyecto de codigo de practicas para reducir el contenido de carbamato de etilo en destilados de
frutas de hueso (parr. 26, Apéndice II);

— Anteproyecto de niveles maximos para el contenido de melamina en los alimentos (preparados liquidos
para lactantes) (parr. 33, Apéndice I11);

Propuestas de nuevos trabajos

El Comité acordo presentar a la Comision del Codex Alimentarius, a través del Comité Ejecutivo, las
propuestas de los siguientes nuevos trabajos:

— Niveles maximos para el arsénico en el arroz (parr. 64, Apéndice 1V);
Otros asuntos
El Comité acord6 pedir:

— que se elimine la nota 3 sobre la aprobacion temporal de las secciones 3.2.17 (agentes tensioactivos),
3.2.18 (plaguicidas y BPC), 3.2.19 (aceite mineral) y 3.2.20 (hidrocarburos aromaticos polinucleares) en
la Norma para las Aguas Minerales Naturales, ya que se consideran parametros de calidad y no
requieren la aprobacion del CCCF (parrs. 85-90).

Cuestiones de interés remitidas a la Comision del Codex Alimentarius

El Comité:

— acord6 devolver al Tramite 2 el Anteproyecto de niveles maximos para el DON y sus derivados
acetilados en los cereales y productos a base de cereales, para corregir la redaccidon, recibir
observaciones y examinarlo en su siguiente reunion (parrs. 34-43);

— acordd devolver al Tramite 2/3 el Anteproyecto de niveles maximos para el total de aflatoxinas en los
higos secos, para que se elabore un plan de muestreo para un NM de 10 pg/kg, recibir observaciones y
examinarlo en la siguiente reunion (parrs. 44-50);

— acordd postergar el debate sobre las modificaciones a la redaccion de la NGCTA para la siguiente
reunion (parr. 51);

— acord6 seguir elaborando documentos de debate sobre las micotoxinas en el sorgo (parrs. 52-59), sobre
opciones de gestion de riesgos de diferentes resultados de evaluacion de riesgos (parrs. 65-70), presencia
de ocratoxina A en el cacao (parrs. 71-75), y presencia de alcaloides de pirrolizidina en los alimentos
(parrs. 80-83);

— ratifico la Lista de prioridades de contaminantes y sustancias toxicas naturalmente presentes en los
alimentos para su evaluacion por el JECFA, y acordé formar de nuevo el grupo de trabajo presencial en
su proxima reunion para que examine la Lista de prioridades (parr. 93, Apéndice 1V);

— acord6 examinar niveles maximos para el plomo en diversos alimentos en la NGCTA y el Codigo de
practicas afin para prevenir y reducir la contaminaciéon de plomo en los alimentos, asi como el Codigo de
practicas para las medidas aplicables en el origen para reducir la contaminaciéon de los alimentos y
piensos con sustancias quimicas (parrs. 96-97).
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INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) celebro su 5* reunion en La Haya
(Paises Bajos) del 21 al 25 de marzo de 2011, por amable invitacién del Gobierno de los Paises Bajos.
Presidio la reunion el Sr. Martijn Weijtens, miembro del Equipo de Direccion, Ministerio de Asuntos
Econémicos, Agricultura ¢ Innovacion, Departamento de Alimentacion, Sanidad Animal, y Bienestar y
Politica de Consumidores de los Paises Bajos. Asistieron a la misma 184 delegados representantes de 62
paises miembros, una organizacion miembro y 15 organizaciones internacionales. La lista de participantes,
inclusive la Secretaria, figura en el Apéndice I de este informe.

APERTURA DE LA REUNION

2. El Dr. Hans Hoogeveen, Director General del Ministerio de Asuntos Economicos, Agricultura e
Innovacidn, dio la bienvenida a los participantes ¢ inaugur6 la reunion en nombre del Gobierno de los Paises
Bajos.

Divisién de competencias®

3. El Comité tomo nota de la division de competencias entre la Comunidad Europea y sus Estados
miembros, de conformidad con el parrafo 5, Reglamento II del procedimiento de la Comision del Codex
Alimentarius, que se presenta en CRD 1.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)®

4. El Comité aprobd el programa provisional como programa de la reunion y acordé debatir los temas
del programa en el siguiente orden: 1, 2, 3a, 3b, 4, 6, 9b, 5, 91, 7, 8, 9a, 9¢c, 9d, 9e, 10, 11, 12, 14.
5. El Comité confirmé la decision de su ultima reunion de establecer un grupo de trabajo durante la

reunion sobre las listas de prioridades de los contaminantes y sustancias toxicas naturalmente presentes en
los alimentos propuestos para su evaluacion por el JECFA, bajo la presidencia de los Paises Bajos (tema 11).

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
Y/U OTROS COMITES Y GRUPOS DE ACCION DEL CODEX (tema 2 del programa)®

6. El Comité tomo nota de esas cuestiones como informacién y tomo las decisiones siguientes:

Examen de los principios de andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y el Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos

7. El Comité recordd que el Comité del Codex sobre Principios Generales (CCGP) habia aceptado que las
politicas de andlisis de riesgos elaboradas por los comités del Codex en general corresponden a los principios
de aplicacion practica de analisis de riesgos y se acordd que no era necesario revisar los principios, pero en
vista de la decision de la 43* reunion del CCFA de recomendar principios de analisis de riesgos separados
para los aditivos alimentarios y los contaminantes, se aceptd proceder a la separacion.

Revision de los principios de andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y el Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos y el Codigo de practicas para
las medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacién de los alimentos y piensos con
sustancias quimicas

8. Algunas delegaciones manifestaron la opinion de que no era necesario revisar los principios, ya que la
cuestion de los piensos que se propone en los Anexos 1 y 2 de CX/CF 11/5/2 ya esta bien tratada. Otra
delegacion propuso que el Comité examinara en cambio la enmienda de la definicion de contaminantes para
que se aplique mas adecuadamente a los piensos.

Conclusién

9. El Comité acordé establecer un grupo de trabajo por medios electronicos, dirigido por los Paises Bajos,
con los mandatos siguientes:

CRD 1 (Programa anotado — Division de competencias entre la Union Europea y sus Estados miembros).

: CX/CF 11/5/1.

3 CX/CF 11/5/2; CX/CF 11/5/2-Add.1; CRD 3 (observaciones de Kenya); CRD 9 (observaciones de Tailandia); CRD 13
(observaciones de Indonesia); CRD 15 (observaciones de la India); CRD 16 (observaciones de Nigeria); CRD 18
(observaciones de Japon).
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e preparar principios de analisis de riesgos separados para los contaminantes y toxinas naturalmente
presentes en los alimentos y los piensos;

e cxaminar si era necesario especificar ulteriormente la aplicabilidad de los principios a los piensos
asi como el codigo de practicas propuestos en los anexos 1 y 2 del documento CX/CF 11/5/2,
respectivamente; teniendo en cuenta la propuesta de enmienda de la definiciéon de contaminante,
presentada en CRD 18;y

e cxaminar cualquier otra enmienda que pudiera ser necesaria para actualizar la terminologia en los
principios y armonizarla con la terminologia actual de la evaluacion de riesgos.

Propuesta de revision de la definicion de peligro en el Manual de procedimiento

10. Como la propuesta se referia a la evaluacion de riesgos de los nutrientes y en vista de la decision de
la 32 reunién del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU)
de no modificar la definicion, el Comité acordd que ya no era necesario seguir debatiendo esta cuestion.

Norma para los Aceites de Oliva y los Aceites de Orujo de Aceituna

11. El Comité analiz6 la pregunta del Comité del Codex sobre Grasas y Aceites (CCFO) sobre si los
solventes alogenados podian considerarse contaminantes a fin de incorporarlos en la NGCTA. El Comité
concluy6 que los solventes alogenados podian considerarse coadyuvantes de elaboracion y, por lo tanto, no
quedaban en el ambito de competencias del CCCF. El Comité senaldé asimismo que los solventes so6lo
estaban permitidos para la produccion de aceites de orujo de aceitunas, de conformidad con la Norma para
los Aceites de Oliva y los Aceites de Orujo de Aceituna (CODEX STAN 33-1981) y que la presencia de estos
solventes en los aceites de oliva y en los aceites virgenes de oliva se consideraria contaminante. El Comité
decidid pedir al CCFO que examinara si el uso de solventes alogenados en la produccion de aceites de orujo
de aceituna es necesario, en vista de los posibles motivos de preocupacion para la salud asociados a esos
compuestos, y a la tendencia general consiguiente de reducir su uso industrial.

Entradas para las grasas para untar y las mezclas de grasas para untar en la Norma General para los
Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos y los Piensos

12.  El Comité acordo sustituir "margarina y minarina" por "grasas para untar y mezclas de grasas para
untar”, de acuerdo con la propuesta del CCFO.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR LA FAO/OMS (INCLUIDO EL JECFA) (tema 3a
del programa)*

13. Los representantes de la FAO y la OMS, haciendo referencia a CX/CF 11/5/3, informaron al Comité
de los resultados de las actividades realizadas en el ambito del asesoramiento cientifico al Codex y los paises
miembros de interés para el Comité, incluidos los resultados y recomendaciones de la 73" reunién del
JECFA.

Resultado de la 732 reunion del JECFA

14. En su reevaluacion del cadmio el JECFA tomd en consideracion todos los datos nuevos y baso su
evaluacion de riesgos en estudios en seres humanos, utilizando como punto de partida un metaanalisis
proporcionado por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). El JECFA indic6 que debido a la
larga hemivida del cadmio en el cuerpo el valor de referencia basado en la salud deberia expresarse en base
mensual en lugar de semanal. Por consiguiente el JECFA elimin6 la ISTP y establecié una ingesta mensual
tolerable provisional (IMTP) de 25 ug/kg de peso corporal para el cadmio. Estimaciones de la exposicion
tomando en consideracion distintos grupos de edad y habitos alimentarios (p.ej., vegetarianos) no dieron
lugar a un exceso de la IMTP.

15. La evaluacion de riesgos del plomo también se basd en datos de seres humanos y el JECFA
considero el punto de salud mas pertinente para los lactantes de la exposicion al plomo, trastornos en el
neurodesarrollo medido en reduccion del CI, y para los adultos el aumento de la presion sanguinea. En base a
analisis de dosis-respuesta de nuevos datos, el JECFA concluyé que la ISTP ya no protegia la salud y la
suprimid. Ademas, dado que no hay indicacién de un umbral de efecto, el JECFA no pudo establecer un

4 CX/CF 11/5/3
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nuevo nivel de ingesta tolerable. El JECFA indic6 que para una evaluacion de la exposicion general también
es necesario examinar otras fuentes no alimentarias de exposicion al plomo.

Actividades de la FAO y la OMS

16. Los representantes informaron al Comité de que el documento Environmental Health Criteria 240:
Principios y Métodos para la Evaluacion de Riesgos de Sustancias Quimicas en los Alimentos se habia
publicado, y también estaba a disposicion en Internet. Este amplio documento se considera la referencia al
dia en metodologia y deberia servir como guia tanto para los drganos internacionales de evaluacion de
riesgos como para gobiernos e instituciones que se dedican a la evaluacion de riesgos de sustancias quimicas
en los alimentos.

17. Se inform6 al Comité del resultado de la reunion conjunta FAO/OMS de expertos para examinar
aspectos toxicolégicos y de salud del bisfenol A, que se celebr6é en noviembre de 2010. Antes de la reunién
de expertos se celebrd una reunidon de grupos de interés y en los sitios web de la OMS y la FAO se publico
un amplio resumen. Se estan preparando amplios documentos de informacioén general y un informe final.

18. El representante de la FAO informé al Comité de actividades recientes en el campo de la
nanotecnologia y, en particular, de la celebracion en 2010 de una conferencia internacional en colaboracién
con el Gobierno de Brasil y otros grupos de interés, sobre cuestiones relacionadas con nuevas aplicaciones y
aplicaciones emergentes de los nanomateriales y tecnologias en los alimentos y la agricultura. Ademas, como
seguimiento de la Reunion Conjunta FAO/OMS de Expertos sobre aplicaciones de la nanotecnologia en la
agricultura y la industria alimentaria celebrada en 2009 se ha puesto en marcha trabajo sobre el desarrollo de
una guia para un enfoque escalonado o de arbol de decision para la evaluacion de riesgos de los
nanomateriales.

19. El representante destaco la importancia de la continua necesidad de recursos financieros adecuados
para el trabajo de asesoramiento cientifico y pidi6 a las delegaciones que considerasen apoyar estas
importantes actividades normativas. En particular se puso de relieve nuevamente la posibilidad de
financiacion a través del mecanismo de la Iniciativa Mundial para el Asesoramiento Cientifico Relativo a la
Alimentacion (GIFSA)’.

20. Se informo al Comité del reciente establecimiento en la FAO de un programa para la Prevencion y
Respuesta de Emergencia (EMPRES) a cuestiones de inocuidad mundial de los alimentos, destinado a
complementar el trabajo de la FAO en el ambito de la salud de las plantas y la salud de los animales, y las
actividades de la Red INFOSAN, para prestar mejor asistencia a los paises. En particular se tom6 nota del
establecimiento de un programa de expertos para consultar en situaciones de emergencia en inocuidad
alimentaria.

21. En vista de lo anterior, el Comité decidid establecer un grupo de trabajo durante la reunion dirigido
por la Unién Europea y trabajando tinicamente en inglés, para examinar los resultados de la 73" reunion del
JECFA ademas de cualquier otra cuestion pendiente de la 72° reunion del JECFA y otras consultas de
expertos FAO/OMS, en el entendimiento que el informe del grupo de trabajo durante la reunién se someteria
a consideracion en el tema 12 del programa.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR OTRAS ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES - AIEA (tema 3b del programa)®

22. El Comité tomo nota de la informacién proporcionada por la Agencia Internacional de la Energia
Atomica, presentada en el documento CX/CF 10/5/3-Add.1.

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR EL CONTENIDO DE
CARBAMATO DE ETILO EN DESTILADOS DE FRUTAS DE HUESO (tema 4 del programa)’

23. La delegacion de Alemania, interviniendo en calidad de Presidente del Grupo de trabajo por medios
electronicos, presentd el informe del grupo de trabajo e informé al Comité de que el anteproyecto de Codigo
de Practicas (COP) revisado se presentaba en el Anexo I de CX/CF 11/5/4.

Punto de contacto de la FAO: Dominique Di Biase, Dominique.DiBiase@fao.org; de la OMS: Angelika Tritscher,
tritschera@who.int

°  CX/CF 10/5/3-Add.1.

7 CX/CF 11/5/4; CX/CF 11/5/4 Add.1 (observaciones de Costa Rica); CRD 3 (observaciones de Kenya); CRD 4
(observaciones de Mali); CRD 7 (observaciones de la Union Europea); CRD 17 (observaciones de Cameran).
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24, El Comité tomoé nota de que los principales cambios estaban relacionados con la aclaracion de las
modificaciones propuestas para suprimir el acido hidrocianico y la prevencion de formacion de carbamato de
etilo durante el procedimiento de destilacion, y que el término "destilados de frutas de hueso" se habia
definido y aplicado consecuentemente en el COP.

25. El Comité sometid a consideracion el anteproyecto parrafo por parrafo y ademas de algunas
enmiendas de redaccion, efectuod los cambios siguientes:

e utilizar consecuentemente en todo el documento "destilados de frutas de hueso" en lugar de "bebidas
espirituosas de hollejo de frutas de hueso"

e definir mejor "frutas de hueso";

e sustituir "metanol" por "acetaldehido" en el parrafo 11 por ser mas apropiado; y

e afiadir "o alcohol etilico" detrds de "bebidas alcohdlicas" en el parrafo 20 para que fuera mas
completo.

Estado del anteproyecto de Cddigo de préacticas para prevenir y reducir el contenido de carbamato de
etilo en los destilados de frutas de hueso

26. El Comité decidi6 remitir el anteproyecto de Codigo de Practicas al 34° periodo de sesiones de la
Comision para su adopcion en el Tramite 5/8 (omitiendo los Tramites 6 y 7) (Apéndice 1)

ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA LA MELAMINA EN LOS ALIMENTOS
(PREPARADOS LIQUIDOS PARA LACTANTES) (tema 5 del programa)®

27. El Comité recordd que en su reunion pasada se acordd distribuir, para recibir observaciones en el
Tramite 3, el anteproyecto de nivel maximo de 0,5 mg/kg para la melamina en los preparados liquidos para
lactantes.

28. Se inform¢ al Comité que los preparados liquidos para lactantes son un producto unico que se vende
listo para el consumo y no se obtiene por reconstitucion de preparados en polvo para lactantes. Ademas se
aclaré que el NM propuesto se basaba en el conocimiento del producto y en el supuesto de que su consumo
no excederia el nivel de la ingesta diaria tolerable de la OMS.

29. Si bien algunas delegaciones apoyaron el nivel propuesto de 0,5 mg/kg, muchas otras cuestionaron la
necesidad de un nivel tan elevado que no equivalia al de los preparados reconstituidos en polvo para
lactantes. Estas delegaciones opinaron que el nivel para los preparados liquidos para lactantes deberia ser
equivalente al de los preparados reconstituidos en polvo para lactantes, aunque el producto estuviera sujeto a
procedimientos distintos de fabricacion. También se sefiald que la industria podia obtener concentraciones
mas bajas. Estas delegaciones propusieron, por lo tanto, un NM de 0,125 mg/kg 6 0,15 mg/kg (redondeado
de 0,14 mg/kg) para que fuera equivalente a los preparados en polvo reconstituidos para lactantes por
distintos factores de reconstitucion. Una delegacion, con apoyo de varias otras, sefialando ademas que el
proposito de establecer NM para la melamina era distinguir ante todo los productos adulterados de los que
podian contener melamina por la posible migracion desde el material del envase, propuso incluir una nota
para indicar que el NM no se aplicaba si se podia demostrar que una concentracion mas alta era debida a la
migracion desde los materiales de contacto con los alimentos, teniendo en cuenta los limites de migracion
establecidos por las autoridades nacionales. Algunas delegaciones, aunque estaban de acuerdo con el nivel de
0,15 mg/kg, se opusieron a la nota. Esas delegaciones indicaron que los materiales de envasado desde los
cuales podia migrar la melamina deberian evitarse, especialmente porque estos productos estan destinados a
un grupo vulnerable, es decir, los lactantes. Se aclard que la migracion de melamina se podia producir desde
los sellos de la tapa o el revestimiento de las latas con que se envasan los preparados liquidos para lactantes y
que esa migracion es inevitable. Por tanto, era necesario incorporar la nota.

§ ALINORM 10/33/41, Apéndice IV; CX/CF 10/5/5 (observaciones de Brasil, Canadd, Nueva Zelandia, Peru y la FIL);
CRD 4 (observaciones de Mali); CRD 6 (observaciones de las Filipinas); CRD 7 (observaciones de la Union Europea);
CRD 8 (observaciones de Egipto); CRD 12 (observaciones de Tanzania); CRD 13 (observaciones de Indonesia); CRD 15
(observaciones de la India); CRD 16 (observaciones de Nigeria); CRD 17 (observaciones de Cameran); CRD 20
(observaciones de la Republica de Corea); y CRD 22 (observaciones de la NHF).
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30. Otra delegacion propuso que se estableciera el nivel de 1 mg/kg de materia seca, y que se pidiera al
Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS) que indicara los métodos de
analisis para la melamina en los preparados liquidos para lactantes. Se aclar6 que en la 32* reunion del
CCMAS se habian sefialado métodos para la melamina en la leche, los productos lacteos y los preparados
para lactantes.’

31. En vista del debate, el Comité resolvio establecer un nivel de 0,15 mg/kg para los preparados
liquidos para lactantes seglin se consumen, con una nota, como se habia propuesto.

32. Las delegaciones de Costa Rica, Pert y Nicaragua manifestaron su reserva respecto a la inclusion de
la nota. El observador de la NHF también manifestd su preocupacion por la incorporacion de la nota y sefiald
que el nivel deberia fijarse todo lo mas bajo que fuera posible, teniendo en cuenta que el producto se
destinaba a lactantes vulnerables y que no se deberian admitir excepciones.

Estado del anteproyecto de niveles maximos para la melamina en los alimentos (preparados liquidos
para lactantes)

33. El Comité acordd remitir el anteproyecto de nivel maximo para los preparados liquidos para
lactantes al 34° periodo de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius, para su adopciéon en el
Tramite 5/8 (omitiendo los Tramites 6 y 7) (Apéndice III).

ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL DEOXINIVALENOL (DON) Y SUS
DERIVADOS ACETILADOS EN LOS CEREALES Y PRODUCTOS A BASE DE CEREALES (tema
6 del programa)*®

34. La delegacion de Canada, interviniendo en calidad de Presidente del Grupo de trabajo sobre el DON,
presentd el informe del grupo de trabajo, presentado en CX/CF 11/5/6. La delegacion destacd las
recomendaciones formuladas por el Grupo de trabajo, en particular, que se establezcan solamente NM para el
DON o que el Comité considere recopilar mas datos antes de proceder a la elaboracion de NM para el DON
y sus derivados acetilados. La delegacion sefiald que actualmente los datos a disposicion sobre los derivados
acetilados del DON no eran suficientes debido también a la falta de métodos validados para su deteccion.

35. El Comité mantuvo un intercambio de opiniones sobre si era necesario recopilar mas datos o si la
informacion era suficiente para establecer NM para el DON y/o sus derivados acetilados.

36. La Secretaria del JECFA aclar6 que la 72* reunién del JECFA habia establecido un grupo sobre la
IDT para el DON y sus derivados acetilados y que los ultimos contribuian a la exposicion general al DON.
Ademas, en relacion con la propuesta de recopilar mas datos, se aclaro que el JECFA habia examinado varios
conjuntos de datos de la presencia, tanto para el DON como sus derivados acetilados. Se recordo al Comité
que la 72% reunion del JECFA habia examinado varios informes de datos. Pese a que la mayoria de los datos
examinados eran de la region europea, se disponia también de datos de otras regiones, incluidas Africa y
Asia, que fueron examinados. También se disponia de datos de derivados acetilados. Asimismo se sefial6 que
en el transcurso de los afios el Comité habia solicitado en varias ocasiones que se presentaran mas datos. La
evaluacion del JECFA se habia basado en un gran ntimero de datos y no era probable que se dispusiera de
muchos datos nuevos.

37. Varias delegaciones apoyaron la recopilacion de mas datos, en particular que se prosiguiera con la
supervision del DON vy la presencia de derivados del DON en el trigo, maiz y otros cereales: (i) a fin de
proporcionar una imagen mas completa de las diferencias de temporada y regionales, y (ii) proporcionar
conjuntos de datos mas completos, incluyendo datos individuales en lugar de datos globales. Asimismo se
propuso que se prestara atencion a los métodos de mitigacion para poder examinar el Codigo de practicas
para la prevencion y reduccion de la contaminacion de los cereales por micotoxinas (CAC/RCP 51-2003) y
su posible revision.

°  REPI1/MAS, parr. 25 y Apéndice I11.

0 CX/CF 10/5/6; CX/CF 11/5/6-Add.1 (observaciones de Chile, Costa Rica, Japon y Kenya); CRD 4 (observaciones de
Mali); CRD 7 (observaciones de la Unién Europea); CRD 8 (observaciones de Egipto); CRD 12 (observaciones de
Tanzania); CRD 15 (observaciones de la India); CRD 16 (observaciones de Nigeria); CRD 20 (observaciones de la
Republica de Corea).
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38. Otras delegaciones indicaron que la decision de la tltima sesion del Comité de establecer NM para el
DON estaba basada en el hecho que actualmente habia suficientes datos de presencia para proseguir. Se
propuso, indicando también que el DON es una preocupacion para la salud humana, que el Comité
prosiguiera con los NM, pero que primero se concentrara en NM para el DON junto con los planes de
muestreo asociados antes de proseguir con los NM para los derivados acetilados debido a la falta de datos
completos y la disponibilidad de métodos de analisis.

39. Se mantuvo un intercambio de puntos de vista sobre los NM propuestos por el grupo de trabajo. Una
delegacion manifestd que establecer un NM para productos sin elaborar podia ser restrictivo para el
comercio. Esa delegacion indicoé que los niveles de DON se podian reducir considerablemente durante el
proceso de molido. Sin embargo, otras delegaciones apoyaron el establecimiento de niveles para cereales sin
elaborar (trigo, maiz y cebada) porque son productos que se utilizan ampliamente en algunas regiones y
sefalaron que 2 mg/kg era viable aplicando las buenas practicas agricolas. También se plantearon preguntas
sobre el nivel propuesto para alimentos para lactantes y se hicieron propuestas de niveles mas estrictos y la
necesidad de tomar en consideracion el alto consumo de algunos alimentos para lactantes derivados de
cereales, como el trigo, en algunas regiones. Si bien las delegaciones manifestaron su apoyo al nivel de 1
mg/kg en los alimentos derivados del trigo, la cebada y/o el maiz, algunas delegaciones expresaron el punto
de vista que esta categoria necesitaba definirse con mas precision y que debia basarse en la evidencia de la
importancia para el comercio internacional.

40. El Comité considerdé también una propuesta de pedir al JECFA que efectiie una evaluacion del
impacto de varios NM hipotéticos, tal como habia recomendado el Grupo de trabajo por medios electronicos.
La Secretaria del JECFA indicé que era posible realizar ese trabajo de forma paralela al desarrollo de NM.
Por tanto se convino que este asunto podia debatirse ulteriormente en el grupo de trabajo durante la reunion
sobre prioridades (tema 11 del programa).

41. En vista del debate, el Comité decidio proseguir con el establecimiento de NM para el DON en los
cereales y que en la 8" reunion del Comité examinaria la ampliacion de los NM a los derivados acetilados del
DON. El Comité confirmé de nuevo que el NM no seria para los cereales destinados a los piensos, puesto
que el DON en la cebada se transfiere a productos animales destinados al consumo humano. En vista de la
decision, se decidi6 establecer de nuevo al grupo de trabajo por medios electronicos dirigido por Canada para
continuar con este trabajo, incluido el desarrollo de planes de muestreo asociados. Asimismo se solicitd al
Grupo de trabajo examinar la posibilidad de revisar el Codigo de practicas para la prevencion y reduccion
de la contaminacion por micotoxinas en los cereales (CAC/RCP 51-2003) e informar del resultado en la
siguiente reunion.

42. El Comité anim¢6 también a los paises miembros y al sector a continuar supervisando el DON y sus
derivados, y decidido que esos datos debian remitirse al Programa SIMUVIMA/Alimentos. Ademas, se
decidio solicitar al CCMAS que identifique métodos para los derivados acetilados del DON a fin de permitir
su vigilancia.

Estado del anteproyecto de niveles maximos para el DON vy sus derivados acetilados en los cereales y
productos a base de cereales

43. El Comité decidio remitir el anteproyecto de NM para el DON al Tramite 2/3 para que el grupo de
trabajo por medios electronicos lo desarrolle ulteriormente, se distribuya para recabar observaciones y
someterlo a consideracion en la siguiente reunion del Comitg.
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ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL CONTENIDO TOTAL DE AFLATOXINAS
EN LOS HIGOS SECOS (tema 7 del programa)*!

44, La delegacion de Turquia, en calidad de Presidente del Grupo de trabajo por medios electronicos
sobre los higos secos, presentd el documento destacando los puntos principales asociados con el
establecimiento del nivel maximo propuesto de 10 ug/kg expuesto en el documento de trabajo CX/CF
11/43/7. En particular, la delegacion informé al Comité de que el NM propuesto garantiza la proteccion de la
salud de los consumidores y practicas comerciales leales porque el consumo de higos secos como tales o
como ingredientes era inferior al de otros productos comercializados mundialmente, como las nueces de
arbol para las que se habia establecido el mismo nivel. La delegacion destaco también que el NM propuesto
estaba basado en la aplicacion apropiada del Codigo de practicas para la prevencion y reduccion de la
contaminacion por aflatoxinas en los higos secos (CAC/RC 65-2008).

45. Pese a que una delegacion no se oponia a los NM propuestos para los higos secos, sugirié que en el
futuro el Comité debia aplicar estrictamente el principio de la Norma General para los Contaminantes y las
Toxinas en los Alimentos y los Piensos al decidir nuevo trabajo para el establecimiento de NM.

46. El Comité tomo nota de que el NM propuesto se apoyaba ampliamente, si bien algunas delegaciones
manifestaron que no podian estar de acuerdo con ese NM propuesto sin tener claridad plena sobre el plan de
muestras. Otras delegaciones enfatizaron también la importancia de los planes de muestreo en vista de la
heterogénea distribucion de las aflatoxinas en los higos secos. A su vez esto permitiria aplicar
adecuadamente el NM. Se sefiald que el NM propuesto representaba un buen equilibrio entre los beneficios y
los costes de la produccion de higos secos y la proteccion de la salud humana.

47. Ademas, algunas delegaciones, si bien no se oponian necesariamente al NM propuesto, cuestionaron
si no debian recogerse también datos de la presencia y datos de procesado de otros paises productores, de
modo que los NM reflejen con mayor precision las practicas actuales del sector, y que el consumo de los
higos secos se habia incrementado en ciertos paises, especialmente entre determinados grupos de poblacion
como los nifios. Una delegacion cuestiond también si el NM propuesto reflejaba con precision la buena
implementacion del Cédigo de Practicas y si el término "higos secos" cubria todos los tipos de higos secos o
solamente el producto listo para el consumo.

48. La delegacion de Turquia destacd que el plan de muestreo a que se refiere CX/CF 11/5/7 ya hacia
muchos aflos que estaba en uso en paises europeos.

49. La delegacion de Turquia manifestd que el pais aporta la porcion principal del mercado mundial en
el comercio de higos secos y que los principales paises productores que habian participado en el Grupo de
trabajo no habian proporcionado datos que pudieran dar lugar a NM mas bajos y que tampoco se habian
opuesto al NM propuesto. A este respecto se sefialé que se aplicaba una situacion similar al establecimiento
de NM en las nueces de arbol donde los datos sobre nueces diferentes estaban basados principalmente en
datos proporcionados por un pais productor principal o varios paises productos principales. La delegacion
seflald que en Turquia las disposiciones del Codigo de Practicas ya se utilizaban durante mucho tiempo,
incluso antes de que el Codex hubiera adoptado el Codigo. La delegacion aclard que el término "higos secos"
se aplicaba al producto "listo para el consumo" de acuerdo con la decision de la ultima sesion del Comité,
siendo esta la forma principal de higos secos que se comercializa mundialmente. Con respecto a la necesidad
de planes de muestreo de acompafiamiento, la delegacion explicé que los planes de muestreo estaban
estrechamente relacionados con el NM, por tanto primero debia alcanzarse consenso sobre el NM propuesto
antes de seguir con el desarrollo de planes de muestreo, si bien en el documento de trabajo se habia hecho
referencia a planes de muestreo. La delegacion decidié que los planes de muestreo se describirian y
justificarian junto con el nivel propuesto para consideracion por la siguiente reunion del Comité.

11 CX/CF 11/5/7 CX/CF 11/5/7-Add.1 (observaciones de Brasil, Costa Rica y Noruega). CRD 3 (observaciones de Kenya); CRD 4
(observaciones Mali); CRD 7 (observaciones de la Union Europea); CRD 8 (observaciones de Egipto); CRD 9 (observaciones
de Tailandia); y CRD 21 (observaciones de INC).
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Estado del anteproyecto de niveles maximos para el contenido total de aflatoxinas en los higos secos

50. El Comité decidi6 remitir el anteproyecto de nivel maximo para los higos secos al Tramite 2/3 para
que pudieran desarrollarse los planes de muestreo segiin el NM propuesto de 10 pg/kg para someterlo a
consideracion en la siguiente reunion del Comité.

CAMBIOS DE REDACCION A LA NGCTPA (tema 8 del programa)*?

51. El Comité decidid discutir este tema del programa en la siguiente reunidon porque en la presente
reunion el documento no estaba disponible.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LAS MICOTOXINAS EN EL SORGO (tema 9a del
programa)®

52. La delegacion de Sudan, en calidad de Presidente del Grupo de trabajo por medios electronicos
(GTe) sobre las micotoxinas en el sorgo, presento el informe del grupo de trabajo, como figura en CX/CF
11/5/9.

53. Se informé que los registros y la informacion sobre la presencia de micotoxinas en el sorgo en grano
eran incompletos. No obstante, la informacion disponible revelaba que en el sorgo se habian sefialado 9 tipos
de micotoxinas en 12 paises. Los principales hongos toxigénicos que se habian observado en el sorgo eran
Aspergillus flavus, A. parasiticus, A. ochraceus, Alternaria alternata, Claviceps africana, Fusarium
verticilliodes, F. proliferatum, F. graminearum y F. semitectum, y las aflatoxinas eran las micotoxinas mas
investigadas en el sorgo. En algunos paises también estaba documentada la presencia de otros tipos de
micotoxinas, como las fumonisinas, las ocratoxinas, la zearalenona, los tricotecenos, el deoxinivalenol, el
nivalenol y la ergosina.

54, El Comité senal6é que el grupo de trabajo por medios electrénicos hizo recomendaciones sobre dos
temas: (i) que se recogieran mas datos y se investigara mas la presencia de micotoxinas en el sorgo; y (ii) la
elaboracion de un codigo de practicas para la gestion de las aflatoxinas en el sorgo, como anexo adicional al
Cadigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacién de los cereales por micotoxinas (CAC/RCP
51-2003).

55. Tomando nota de que el sorgo es el quinto cereal mas importante del mundo, con una produccion
anual de 65 millones de toneladas y que en muchos grupos de la poblacién africana se consume como
alimento basico, el Comité estuvo de acuerdo con las recomendaciones propuestas por el GTe de actualizar el
documento de debate a fin de estudiar la viabilidad de incluir un anexo adicional en el codigo de practicas
actual, mientras los paises siguen recogiendo informacion sobre la presencia de micotoxinas en el sorgo y en
los productos a base de sorgo, antes y después de la cosecha, y datos sobre la ingesta alimentaria,
especialmente de los principales paises productores. El Comité considerdé importante actualizar los datos,
especialmente de los principales paises productores de sorgo.

56. El representante de la OMS inform6 al Comité que después de los debates anteriores en el Comité
sobre la falta de datos sobre la presencia de micotoxinas en el sorgo, se habia obtenido una financiacion
suficiente del Fondo del Codex para permitir a la FAO y la OMS ejecutar juntas un proyecto con cuatro
paises piloto de Africa para recoger muestras, posiblemente de dos cosechas, y analizar las micotoxinas y los
hongos productores de micotoxinas presentes en el sorgo. Este proyecto iniciara sus actividades en 2011 y
tendra una duracion de tres afios, y también recogera informacion sobre practicas agricolas relacionadas con
la produccion de sorgo en esos paises.

57. Una delegacion hizo hincapié en que para su pais seria pertinente la elaboracion de un codigo de
practicas para el sorgo ya que la mayoria de la poblacion consumia el sorgo como un cereal principal, y
seflald que se deberian tener en cuenta las practicas agricolas de la produccion a pequeiia escala y de
subsistencia del sorgo, a fin de asegurar que estos agricultores cumplan el coédigo de practicas.

> CX/CF 11/5/8 (no disponible).

B CX/CF 11/5/9; CRD 3 (observaciones de Kenya); CRD 4 (observaciones de Mali); CRD 7 (observaciones de la Union
Europea); CRD 9 (observaciones de Tailandia); CRD 12 (observaciones de Tanzania); CRD 13 (observaciones de
Indonesia); CRD 16 (observaciones de Nigeria); CRD 17 (observaciones de Camerun).
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Conclusién

58. El Comité acordd volver a establecer el grupo de trabajo por medios electronicos, presidido por
Nigeria, que trabajaria exclusivamente en inglés y estaria abierto a todos los miembros y observadores del
Codex, para que actualice el documento de debate a fin de examinar la parte general del Codigo de practicas
para prevenir y reducir la contaminacion de los cereales por micotoxinas CAC/RCP 51-2003) y determinar
si es pertinente y factible para la produccion de sorgo, y estudiar la viabilidad de incluir un anexo adicional al
Codigo para la "Prevencion y reduccion de la contaminacion por aflatoxinas en el sorgo en grano", a fin de
que se examine en la siguiente reunion.

59. El Comité sefiald que se recopilarian datos en el estudio piloto sobre la presencia de micotoxinas en
el sorgo del Fondo del Codex y en este momento no se mantendrian mas debates sobre los NM sino que se
animaba a recopilar mas datos y presentarlos al Programa SIMUVIMA Alimentos.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL ARSENICO EN EL ARROZ (tema 9b del programa)™

60. La delegacion de China, en calidad de Presidente del Grupo de trabajo por medios electronicos sobre
la presencia de arsénico en el arroz, presentd el documento de resumen de las principales cuestiones que
rodean la contaminacion del arroz por arsénico, expuestas en el documento CX/CF 11/5/10. La delegacién
sefald a la atencion del Comité la recomendacion del grupo de trabajo para que se examine el
establecimiento de niveles maximos para la presencia de arsénico en el arroz, y si deberian corresponder al
total de arsénico o sélo al arsénico inorganico, o la necesidad de que se recojan mas datos antes de considerar
el establecimiento de NM.

61. El Comité debati6 la conveniencia de establecer NM para el arsénico, o de seguir recogiendo
informacion, especialmente sobre la presencia de arsénico inorganico, de distintos paises y fuentes, con el fin
de determinar con claridad los productos a los que se aplicarian los NM, antes de tomar la decision de como
proseguir. A este respecto, una delegacion sefialdo que con base en los datos de seguimiento de la presencia de
arsénico en el arroz y en otros alimentos, no quedaba claro si el arroz era la fuente principal de
contaminacion de arsénico, en comparacion con otros tipos de alimentos, y que en vista de que el JECFA
habia retirado la ISTP del arsénico organico, no habia informacion adecuada para estimar el riesgo
alimentario del arsénico para la poblacion en general. En vista de lo anterior habria que considerar si se debia
elaborar primero un codigo de practicas antes de proceder a establecer NM. Otra delegacion indicd que los
paises deberian seguir supervisando la presencia de arsénico en el arroz y en los productos a base de arroz
(en particular las especies que componen el total de arsénico y el arsénico inorganico), teniendo en cuenta las
diferencias regionales y estacionales en las concentraciones de arsénico presentes en el arroz, y presentar
conjuntos completos de datos que incluyan resultados individuales de las muestras y no so6lo datos
agregados.

62. El Comité también intercambid puntos de vista sobre, si se establecian NM, si debian aplicarse al
arsénico inorganico o a la suma del arsénico organico e inorganico. Casi todas las delegaciones apoyaron la
elaboracion de NM para el total de arsénico presente en el arroz como primer paso. Algunas delegaciones
consideraban que el NM solo deberia ocuparse del principal producto que lo aporta y en su forma mas toxica,
es decir, el arsénico inorganico. Otras delegaciones estaban a favor de que se establecieran NM para el total
de arsénico ya que la distincion entre ambas formas de arsénico exigia métodos analiticos mas complejos y
debido a la necesidad de procedimientos analiticos validados para la determinacion del arsénico inorganico.
Se sefialo que la fraccion de arsénico inorganico podia presentar una gran variacion, del 40 % al 80 %. De
momento podria ser mas apropiado establecer NM para el total de arsénico. Ademas, se sefalé que la
elaboracion de NM para el arsénico presente en los productos a base de arroz se deberia establecer aplicando
los factores de elaboracion calculados de las concentraciones de arsénico inorgénico en el producto crudo y
el producto elaborado correspondiente, obtenidos de estudios apropiados de elaboracién, y que se
necesitarian NM separados para los grupos vulnerables, como los lactantes y los nifios pequefos.

63. La Secretaria del JECFA explico que se habia establecido una ISTP para el arsénico inorganico, con
base en los datos toxicoldgicos pertinentes. El arsénico presente en los alimentos es mas abundante en su
forma inorgéanica y menos en la orgénica, pero los métodos analiticos de rutina miden principalmente el total
de arsénico. La distincion entre las especies de arsénico requiere procedimientos analiticos mas complicados.

" CX/CF 11/5/10. CRD 3 (observaciones de Kenya); CRD 6 (observaciones de las Filipinas); CRD 7 (observaciones de la
Unioén Europea) CRD 9 (observaciones de Tailandia); CRD 10 (observaciones de Tailandia); CRD 11(observaciones de
Argentina); CRD 12(observaciones de Tanzania) y CRD 17 (observaciones de Camerun).
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La Secretaria del JECFA recordd al Comité que en el caso del mercurio también se habian establecido NM
para el total de mercurio mas que para sus especies. Ademas, la Secretaria del JECFA record6 que en su 72*
reuniéon habia formulado recomendaciones sobre la necesidad de métodos validados y materiales de
referencia para la determinacion del arsénico inorganico en los alimentos. Posteriormente, podrian producirse
datos mas completos sobre la presencia de arsénico inorganico en los alimentos, como el arroz, para ofrecer
una base para hacer mejores estimaciones de la exposicion alimentaria y evaluar los efectos de distintos NM.

Conclusién

64. El Comité acordd iniciar un nuevo trabajo sobre niveles maximos para el arroz, sujeto a la
aprobacion del 34° periodo de sesiones de la Comision. El Comité convino asimismo en reconvenir al grupo
de trabajo por medios electronicos, dirigido por China, que trabajaria solo en inglés y estaria abierto a todos
los miembros y observadores del Codex, para que prepare un documento de trabajo de examen de NM para
la presencia de arsénico en el arroz, con base en las consideraciones formuladas en la plenaria, a fin de
debatirlo en la siguiente reunion del Comité (Apéndice 1V). El grupo de trabajo por medios electronicos
especificaria en el documento si los NM se aplican al total de arsénico o al arsénico inorganico presente en el
arroz.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE DIRECTRICES PARA LAS OPCIONES DE GESTION DE
RIESGOS SOBRE COMO ABORDAR LOS RESULTADOS DE NUEVAS METODOLOGIAS DE
EVALUACION DE RIESGOS (tema 9(c) del programa)™

65. La delegacion de los Estados Unidos de América, en calidad de Presidente del Grupo de trabajo por
medios electronicos sobre las opciones de gestion de riesgos, presentd el informe del grupo de trabajo,
presentado en CX/CF 11/5/11. La delegacion informé que en la preparacion del documento se habian dado
muchas recomendaciones sobre como proseguir, sobre el objetivo del documento, algunos de los cuales eran
contradictorios, y que se necesitaban directrices sobre como proseguir con este tema; sobre si la descripcion
presentada en el contexto de la evaluacion de riesgos era apropiada; sobre qué estudios de caso, si se dispone
de ellos, serian apropiados; y qué ideas podrian presentarse para desarrollar ulteriormente la seccidon sobre
opciones de gestion de riesgos.

66. Hubo un reconocimiento general de que el documento contenia informacion de utilidad, en
particular, para los paises miembros, y que deberia actualizarse, pero deberia prepararse de forma mas
equilibrada, concentrandose en el interfaz entre las opciones de evaluacion de riesgos y las opciones de
gestion de riesgos, con informacion menos detallada sobre las metodologias de evaluacion de riesgos, y mas
en la interpretacion del resultado de la evaluacion de riesgos, y que deberia prepararse en un lenguaje mas
comprensible para los encargados de la gestion de riesgos. La Secretaria de la OMS/JECFA sefialoé que las
metodologias de evaluacion de riesgos utilizadas por el JECFA se describen detalladamente en la nueva
publicacion Environmental Health Criteria N.° 240 (véase el tema 3 del programa) y que el documento
solamente deberia describir brevemente los distintos resultados de la evaluacion de riesgos a los efectos del
desarrollo de opciones y recomendaciones de gestion de riesgos para los paises.

67. Hubo poco apoyo para el desarrollo de estudios de caso en este estadio.

68. Algunas delegaciones cuestionaron la necesidad del trabajo sobre opciones de gestion de riesgos en
vista del hecho que ya habia suficientes directrices para el Comité en el Manual de procedimiento.

69. Se aclaro que el objeto del documento era describir las opciones de gestion de riesgos distintas a los
niveles maximos y codigos de practicas para el Comité, a la luz de distintos resultados de la evaluacion de
riesgos, y proporcionar descripciones de los resultados subyacentes de la evaluacion de riesgos. Asimismo se
aclar6 que en este estadio el trabajo era todavia de exploracion y que no influia en las directrices actuales
para el Comité que se exponen en el Manual de procedimiento.

Conclusién

70. Debido al apoyo general de trabajo ulterior, el Comité decidio establecer de nuevo al grupo de
trabajo por medios electronicos, bajo la direccion de los Estados Unidos de América, copresidido por los
Paises Bajos, trabajando solamente en inglés y abierto a todos los miembros del Codex y observadores, con
los mandatos siguientes:

' CX/CF 11/5/11; CRD 7 (observaciones de la Unién Europea); CRD 9 (observaciones de Tailandia); CRD 15
(observaciones de la India); CRD 19 (observaciones de la CIAA);
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e Preparar un documento de debate para considerarlo en la siguiente reunioén sobre las opciones de
gestion de riesgos, ademas de los NM y codigos de practicas a la luz de los distintos resultados de
la evaluacion de riesgos, concentrandose en:

e Una descripcion de los distintos resultados de la evaluacion de riesgos en un lenguaje comprensible
para los gestores de riesgos e incertidumbres relacionadas; y

e Consecuencias de los distintos resultados de la evaluacion de riesgos y descripcion de  las
posibles opciones de gestion de riesgos.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA OCRATOXINA A EN EL CACAO (tema 9d del
programa)®

71. La delegacion de Ghana, en calidad de Presidente del Grupo de trabajo sobre la ocratoxina A (OTA)
en el cacao, present6 el documento y puso de relieve las principales cuestiones asociadas a la produccion de
cacao, en relacion con la contaminacion de ocratoxina A, que figuran en el documento de trabajo
CX/CF 11/43/12. En particular la delegacion destacod las recomendaciones del grupo de trabajo sobre la
posible elaboracion futura de un codigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacion de ocratoxina
A en el cacao, teniendo en cuenta los conocimientos disponibles actualmente.

72. La mayoria de las delegaciones estuvieron de acuerdo con las recomendaciones formuladas en el
parrafo 81 del documento de trabajo, en particular con las relacionadas con alentar a la industria de la
elaboracion del cacao a que supervise la presencia de OTA en el cacao y los productos de cacao, se elaboren
estudios para los pequefios productores a fin de generar datos sobre el contenido de OTA a lo largo de un
periodo de varios afios, se hagan estudios de la ingesta alimentaria sobre la OTA en el cacao y sus productos
para lactantes y nifos, y la posible elaboracion de un codigo de practicas cuando se disponga de mas
informacion.

73. Algunas delegaciones opinaron que el Comité estaba listo para iniciar un nuevo trabajo sobre la
elaboracion de un cédigo de practicas basado en la informacion disponible actualmente.

74. Otras delegaciones expresaron el parecer de que la elaboracion de un codigo de practicas podia ser
prematura y que deberia recogerse mas informacion de los paises productores sobre la contaminacion del
cacao por OTA, antes de tomar una decision de proceder a elaborar un cédigo. A este respecto, destacaron la
necesidad de tener en cuenta las practicas agricolas y de elaboracion de los pequefios productores ya que la
produccion de cacao en muchos paises productores esta principalmente en manos de los pequefios
agricultores. Por lo tanto, para desarrollar la propuesta de elaboracion de un cédigo de practicas debera
recogerse mas informacidn sobre esas practicas y la contaminacién por OTA, a fin de que el codigo pueda
reflejar con precision las buenas practicas agricolas y de fabricacion en la produccion de cacao en todo el
mundo, lo cual facilitara la ejecucion del codigo una vez que lo adopten los pequeiios productores.

Conclusién

75. El Comité aceptod establecer de nuevo al grupo de trabajo por medios electronicos, dirigido por
Ghana y que trabajaria solo en inglés, abierto a todos los miembros y observadores del Codex, para
actualizar el documento de debate a partir de las consideraciones arriba expuestas y con miras a elaborar un
codigo de practicas para que se examine en la siguiente reunion del Comité.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL FURANO (tema 9e del programa)*’

76. La delegacion de los Estados Unidos de América, en calidad de Presidente del Grupo de trabajo
sobre el furano, presentd el informe del grupo de trabajo, que figura en CX/CF 11/5/13.

77. El Comité sefial6é que hasta la fecha, la investigacion del furano no ha logrado determinar soluciones
practicas y de eficacia constante para disminuir el contenido de furano en los alimentos y que seria
prematuro elaborar un c6digo de practicas en estos momentos.

' CX/CF 11/5/12. CRD 3 (observaciones de Kenya); CRD 4 (observaciones de Mali); CRD 5 (observaciones de Cote d'Ivoire);
CRD 6 (observaciones de las Filipinas); CRD 7 (observaciones de la Unién Europea); CRD 9 (observaciones de Tailandia);
CRD 12 (observaciones de Tanzania); CRD 16 (observaciones de Nigeria); y CRD 17 (observaciones de Camerun).

7 CX/CF 11/5/13; CRD 7 (observaciones de la Unién Europea); CRD 8 (observaciones de Egipto); CRD 9 (observaciones de
Tailandia); CRD 15 (observaciones de la India); CRD 17 (observaciones de Camerun); CRD 19 (observaciones de la CIAA).
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78. Se aclaré que mas informacion sobre medios de reduccion podria ofrecer soluciones practicas
susceptibles de constituir una base para la elaboracion futura de un codigo de practicas, y que los sucedaneos
del furano (p. €j., el 2-metilfurano, el 3-metilfurano) de los estudios sobre reduccion podrian incluirse.

79. El Comité acordd que este trabajo podria realizarse en el futuro, cuando haya mas informacion
adecuada y que en esos momentos se consideraria el restablecimiento del grupo de trabajo por medios
electronicos para seguir elaborando el documento de trabajo.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LOS ALCALOIDES DE PIRROLIZIDINA (tema 9f del
programa)®

80. La delegacion de los Paises Bajos, en calidad de Presidente del Grupo de trabajo por medios
electronicos sobre los AP, presentd el documento destacando las cuestiones principales asociadas con la
contaminacion de los alimentos y piensos por AP presentadas en CX/CF 11/5/14.

81. El Comité tomo6 nota de que habia un consenso general sobre las recomendaciones del grupo de
trabajo, que se indican en los parrafos 167-171 del documento de debate, a saber: animar a los miembros del
Codex y observadores a desarrollar mas estandares analiticos de referencia para los AP para poder desarrollar
y validar métodos analiticos; generar mas datos sobre la presencia de contaminacion por AP en los alimentos
y piensos; pedir al JECFA que identifique qué AP de los alimentos y piensos (como transferencia de los
piensos a los productos animales) son de importancia esencial para la salud humana y realizar una evaluacion
de riesgos completa basada en los datos disponibles sobre los AP identificados y/o identificar lagunas en los
datos si no fue posible realizar una evaluacion de riesgos completa (véase el tema 11 del programa); e iniciar
trabajo sobre un codigo de practicas para la prevencion/reduccion de la contaminacion de los alimentos con
AP, incluyendo una compilacion de las practicas de gestion/mitigacion efectivas existentes a fin de
prevenir/reducir la contaminaciéon de los alimentos por AP. En vista de estas consideraciones, el Comité
estuvo también de acuerdo con la recomendacion del grupo de trabajo de no iniciar, de momento, trabajo
sobre un NM para AP en los alimentos y piensos.

Conclusién

82. El Comité decidi6é establecer de nuevo al Grupo de trabajo por medios electronicos sobre AP,
dirigido por los Paises Bajos, trabajando solamente en inglés y abierto a todos los paises miembros del
Codex y observadores, para actualizar el documento de debate en base a las consideraciones anteriores, en
particular para seguir recopilando practicas de gestion existentes y evaluar la posibilidad de desarrollar un
codigo de practicas para someterlo a la consideracion del Comité en la proxima reunion.

83. El Comité animo6 también a los paises miembros del Codex y observadores a desarrollar mas
estandares analiticos de referencia para los AP y reunir mas informacion sobre la presencia de AP en los
alimentos y piensos.

OTROS ASUNTOS
Preparacion de documentos de debate y otros documentos de trabajo

84. El Comit¢é tomé nota de que los documentos de debate debian concentrarse en las
cuestiones/aspectos planteados por el Comité y debian presentar informacidén sucinta necesaria para
proporcionar el fundamento para las recomendaciones. La informacion cientifica general adicional que
pudiera ser de utilidad para mayor consulta por los miembros del Codex y observadores se podia mantener
en los anexos en el idioma original. Esto facilitaria también los debates en la sesion plenaria concentrandose
en la cuestion inmediata y no desviando la atenciéon comentando también la informacion general. EI Comité
tomd también nota de que si se disponia de informacion cientifica debia hacerse referencia a ella en lugar de
reproducirla en el documento de debate y que si no estaban todavia a disposicion las monografias del JECFA,
los borradores se podian solicitar a la Secretaria del JECFA. El Comité tom6 también nota de que los
documentos largos contribuian a incrementar los costes de impresion adicionales y costes de traduccion que
a veces podian ser gravosos para el pais anfitrion. Se tomoé nota de que la Secretaria del Codex podia
proporcionar ejemplos o directrices sobre como preparar documentos de debate a fin de tener una
presentacion uniforme de estos documentos.

'8 CX/CF 11/05/14 CRD 7 (observaciones de la Union Europea); CRD 9 (observaciones de Tailandia); CRD 12 (observaciones de
Tanzania); y CRD 20 (observaciones de la Reptiblica de Corea).
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RATIFICACION DE DISPOSICIONES PARA LIMITES RELACIONADOS CON LA SALUD PARA
CIERTAS SUSTANCIAS EN LA NORMA PARA LAS AGUAS MINERALES NATURALES (tema 10
del programa)*®

85. El Comité recordd que en su ultima reunion se examind la eliminacion de la aprobacion temporal de
las secciones 3.2.17 a 3.2.20 de la Norma para las Aguas Minerales Naturales (CODEX STAN 108-1981),
tras la determinacion de los métodos de analisis por el Comité sobre Métodos de Analisis y Toma de
Muestras (CCMAS), con base en los limites de deteccion (LOD) y los limites de cuantificacion (LOQ) para
los compuestos® y para la ratificacion de estas secciones. Ademas, el Comité habia examinado si era posible
incorporar en la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos y los
Piensos (NGCTA) los compuestos que figuran en las secciones 3.2.1 a 3.2.16, anteriormente ratificadas en la
2% reunion del Comité. Para examinar estos asuntos, el Comité acordd establecer un grupo de trabajo por
medios electronicos, dirigido por los Estados Unidos de América, con asistencia de los Paises Bajos, a fin de
elaborar criterios para distinguir entre los parametros de inocuidad y de calidad, y con base en estos criterios
determinar cuales de los compuestos que figuran en la seccion 3.2 de la norma son parametros de inocuidad
y cuales podian incorporarse en la NGCTA. Ademas se asigno al grupo de trabajo por medios electronicos la
tarea de determinar niveles maximos mas apropiados para los compuestos que figuran en las secciones 3.2.17
a 3.2.20 en caso que se consideren parametros de inocuidad.

86. La delegacion de los Estados Unidos de América, en calidad de Presidente del Grupo de trabajo por
medios electronicos sobre la ratificacion de las disposiciones sobre limites relacionados con la salud para
determinadas sustancias en la Norma para las Aguas Minerales Naturales, presentd el informe y las
recomendaciones, que figuran en el documento CX/CF 11/5/15.

87. La delegacion explicd que se habian propuesto definiciones para los parametros de inocuidad y calidad
y que, de acuerdo a la definicién de inocuidad, todos los compuestos que figuran en las secciones 3.2.1 a
3.2.6 estan definidos como parametros de inocuidad, con excepcion del cobre. En relacion con las secciones
3.2.17 a 3.2.20, se inform6 que habia dos posiciones sobre si definir estos compuestos como pardmetros de
inocuidad o de calidad, ya que el grupo de trabajo no se pudo poner de acuerdo sobre la definicién de un
parametro de calidad. Algunos opinaban que el aceite mineral y los agentes tensioactivos eran pardmetros de
calidad y que los HAP, BPC y plaguicidas se podian considerar parametros de inocuidad, mientras que otros
opinaron que todos se deberian considerar parametros de calidad. No obstante el grupo de trabajo estuvo de
acuerdo en que los parametros de inocuidad y los de calidad deberan mantenerse en la norma, aunque en
listas separadas.

88. El Comité debatié los compuestos que figuran en las secciones 3.2.17 a 3.2.20. Se examiné lo
siguiente:

e las aguas minerales naturales son claramente distinguibles del agua potable normal, de acuerdo
a la definicién de agua mineral de la seccién 2.1 de la norma, y esto se tendria en cuenta al
examinar los parametros de calidad e inocuidad de la seccion 3.2.

e cn vista de la definicién de agua mineral natural, los parametros de inocuidad y los de calidad
aplicables al agua potable normal no se aplican a las aguas minerales naturales, especialmente
en el caso de los contaminantes ambientales de origen antropogénico que figuran en las
secciones 3.2.17 a 3.2.20, para los que los limites en las aguas minerales naturales deberan ser
mas estrictos que los que se aplican al agua potable normal, no por razones de inocuidad sino
como parametros especificos de calidad.

e ¢l titulo de la seccion 3.2 "Limites de determinadas sustancias en relacion con la salud" debera
cambiarse por "sustancias para los parametros de calidad", si los compuestos se consideraron
parametros de calidad y debera anadirse una nueva seccidon sobre contaminantes, de acuerdo al
formato de las normas para productos, seglin se prescribe en el Manual de procedimiento.

e se deberan anadir los NM respectivos para los plaguicidas, los PCB (seccion 3.2.18) y los HAP
(3.2.20) en la seccion de contaminantes de la norma si en el futuro se establecieran NM, o si los

' CX/CF 11/5/15; CRD 3 (observaciones de Kenya); CRD 4 (observaciones de Mali); CRD 7 (observaciones de la Union
Europea); CRD 9 (observaciones de Tailandia); CRD 13 (observaciones de Indonesia); CRD 14 (observaciones de
Japon).

2 ALINORM 11/33/23, parrs. 57 — 82 y Apéndice 11
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PCB y los plaguicidas se consideran parametros de inocuidad, seria necesario establecer niveles
maximos e incorporarlos en la NGCTA, y se podria pedir al Comité sobre Aguas Minerales
Naturales (CCNMW) que examine los NM correctos para estos compuestos.

e enviar las secciones 3.2.17 — 3.2.20 de nuevo al CCNMW para que establezca los niveles como
parametros de calidad o eliminar estas dos subsecciones ya que no tiene utilidad mantenerlas sin
valores numéricos.

e los compuestos que figuran en las secciones 3.2.17 a 3.2.20 podrian tener repercusiones en la
salud humana. Pero no se prevé que estos compuestos estén presentes en las aguas minerales
naturales, de conformidad con la norma, y que los niveles establecidos al LOD y el LOQ son
inferiores al nivel en que representarian un motivo de preocupacion por la inocuidad ya que en
realidad eran niveles de calidad para mantener la pureza de las aguas minerales naturales, segin
se establece en la norma.

e 1o era necesario establecer niveles en las secciones 3.2.17 a 3.2.20, ya que el LOD y el LOQ
son niveles de facto para asegurar la calidad e inocuidad de las aguas minerales naturales.

e la ratificacion de los parametros de calidad no compete al Comité.
Conclusion

89. Tomando nota de que de conformidad con lo establecido en la norma los compuestos que figuran en
las secciones 3.2.17 a 3.2.20 no deberan estar presentes en las aguas minerales naturales, pero su presencia se
permite a niveles inferiores al LOQ, y la percepcion general del Comité de que los compuestos
comprendidos en dichas secciones deberan considerarse parametros de calidad, se acord6 informar a la
Comision para que se elimine la nota 3 de la Norma para las Aguas Minerales Naturales (CODEX STAN
108-1981) ya que no hay necesidad de que se ratifiquen estas secciones debido a que no hay motivos de
preocupacion por la inocuidad asociados a estos compuestos en las concentraciones propuestas.

90. El Comité no tomo otras medidas correspondientes a la incorporacion de los parametros de inocuidad
de las secciones 3.2.1 a 3.2.16 en la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los
Alimentos y los Piensos.

LISTA DE PRIORIDADES DE LOS CONTAMINANTES Y SUSTANCIAS TOXICAS
NATURALMENTE PRESENTES EN LOS ALIMENTOS PROPUESTOS PARA SU EVALUACION
POR EL JECFA (tema 11 del programa)®

91. La delegacion de los Paises Bajos, en calidad de Presidente del Grupo de trabajo durante la reunion
sobre las listas de prioridades de los contaminantes y sustancias toxicas naturalmente presentes en los
alimentos propuestos para su evaluacion por el JECFA, present6 el informe sobre el resultado del debate del
grupo de trabajo (CRD 2).

92. El Comité tom6 nota de que las fumonisinas y glicésidos cianogénicos estaban programados para su
evaluacion por la 74" reunién del JECFA (junio de 2011) y por tanto elimind estos compuestos de la lista de
prioridades. EI Comité estuvo de acuerdo con las recomendaciones del grupo de trabajo con respecto a los
ésteres 3-MCPD, ésteres de glicidilo, alcaloides de pirrolizidina (AP) y BPC no analogos a las dioxinas, y no
solicitar una reevaluacion de las dioxinas en estos momentos.

2l CL 2010/13-CF; ALINORM 10/33/41, Apéndice VII; CX/CF 11/5/16, CRD 2 (informe del Grupo de trabajo sobre
prioridades durante la reunion).



REPI11/CF 15

Conclusién

93. El Comité ratifico la lista de prioridades de contaminantes y toxinas naturalmente presentes en los
alimentos para su evaluacion por el JECFA propuesta por el grupo de trabajo (Apéndice V) y decidio
convocar de nuevo al grupo de trabajo durante la reunion en su proxima reunion. El Comité decidio ademas
continuar solicitando observaciones y/o informacion sobre la Lista de prioridades para someterla a
consideracion en la proxima reunion del Comité.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (tema 12 del programa) %

INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO DURANTE LA REUNION SOBRE EL SEGUIMIENTO DEL CCCF DE LAS
EVALUACIONES RECIENTES DEL JECFA

94. La delegacion de la Union Europea, en calidad de Presidente del Grupo de trabajo activo durante la
reunion, present6d el informe sobre el debate y las recomendaciones del grupo de trabajo. La explicacion
completa y la 16gica del debate, y las recomendaciones del grupo de trabajo figuran en el CRD 23. El Comité
aprobo las recomendaciones propuestas por el grupo de trabajo.

Niveles maximos para el cadmio en diversos alimentos en la Norma General para los Contaminantes y las
Toxinas Presentes en los Alimentos y los Piensos y en el correspondiente Codigo de practicas sobre
medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos por productos quimicos.

95. El Comité resolvid que no era necesario dar seguimiento a este tema.

Niveles maximos para el plomo en diversos alimentos que aparecen en la Norma General para los
Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos y los Piensos y en el correspondiente Codigo de
practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminaciéon de los alimentos por
productos quimicos.

96. El Comité acordo establecer un grupo de trabajo por medios electronicos a fin de: (i) reconsiderar los
niveles maximos existentes con especial atencion a los alimentos importantes para los lactantes y los nifios, y
también en la fruta y hortalizas en lata, y (ii) examinar de nuevo si seria necesario ocuparse de otros niveles
maximos vigentes.

97. El grupo de trabajo por medios electronicos estara dirigido por los Estados Unidos de América,
trabajara exclusivamente en inglés y estara abierto a todos los miembros y observadores del Codex.

Niveles maximos para el mercurio en las aguas minerales y la sal (de calidad alimentaria) y niveles de
referencia para el metilmercurio en el pescado y el pescado de especies depredadoras en la Norma
General para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos y los Piensos y en el
correspondiente Cédigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion
de los alimentos por productos quimicos.

98. El Comité acordé que no era necesario dar seguimiento a los NM vigentes para el mercurio. El
Comité también resolvié examinar la necesidad de modificar los niveles de referencia para el metilmercurio
en el pescado y en el pescado de especies de depredadores cuando esté listo el informe completo de la
Consulta Mixta de Expertos FAO/OMS sobre los riesgos y los beneficios del consumo de pescado.

Perclorato

99. El Comité acorddé que no era necesario dar seguimiento a este tema ya que no se habia sefialado
ningun motivo de preocupacion para la salud con los niveles actuales de exposicion a través de los alimentos
y el agua potable.

Desinfectantes clorados en la produccion y elaboracion de alimentos

100.  El Comité tomo6 nota del informe de la Consulta Mixta de Expertos FAO/OMS sobre los beneficios y
los riesgos del uso de desinfectantes clorados en la produccion y elaboracion de alimentos, y decidié que no
era necesario intervenir ulteriormente.

2 CRD 23 (informe del grupo de trabajo especial de seguimiento del CCCF de las evaluaciones recientes del JECFA).
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Otros asuntos

101.  El Comité sefialo que la Secretaria del JECFA y la Presidencia del CCCF indagarian la posibilidad de
organizar junto con la siguiente reunion del Comité un seminario de medio dia de duracion sobre las
metodologias que se siguen en las evaluaciones del JECFA.

102.  La Secretaria del JECFA informé al Comité que la OMS estaba terminando la actualizacion del
nuevo sistema para presentar datos por Internet al Programa SIMUVIMA/Alimentos, y que todos los datos
debian presentarse al Programa SIMUVIMA/Alimentos. La Secretaria del JECFA indic6é también que la
OMS proporcionara capacitacion para la presentacion de esos datos. Mas preguntas sobre este tema deberan
dirigirse a Philippe Verger, Programa SIMUVIMA/Alimentos, correo electronico: vergerp@who.int.

FECHAY LUGAR DE LA SIGUIENTE REUNION (tema 13 del programa)

103.  Se inform¢ al Comité de que su 6* reunion estaba programada provisionalmente para celebrarla en
los Paises Bajos en marzo de 2012. El lugar y la fecha exactos serian determinados por el Gobierno anfitrion
en consulta con la Secretaria del Codex.
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS

REFERENCIA EN

TEMAS TRAMITE | INTERVENCION DE | EL DOCUMENTO
(REP11/CF)
Anteproyecto de codigo de practicas para
prevenir y reducir el contenido de 5/3 parr. 26,
carbamato de etilo en destilados de frutas Gobiernos Apéndice 11
de hueso 34° periodo de sesiones
Anteproyecto de niveles maximos para la de la CAC At 33
melamina en los alimentos (preparados 5/8 part. 33,
L Apéndice 111
liquidos para lactantes)
Anteproyecto de niveles maximos para el Grup 0 de trabapq por
.. . medios electronicos ,
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APENDICE Il

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y REDUCIR EL CONTENIDO
DE CARBAMATO DE ETILO EN DESTILADOS DE FRUTAS DE HUESO
(PARA SU ADOPCION EN EL TRAMITE 5/8)
INTRODUCCION

1. El carbamato de etilo es un compuesto que se da de forma natural en alimentos fermentados y bebidas
alcohdlicas, como el pan, el yogur, la salsa de soja, el vino, la cerveza y en especial los destilados de frutas de
hueso, principalmente en las elaboradas con cerezas, ciruelas, ciruelas amarillas y albaricoques.

2. El carbamato de etilo se puede formar a partir de varias sustancias que son inherentes a los alimentos y
bebidas, incluido el cianuro de hidrogeno (o 4cido hidrocidnico), urea, citrulina y otros compuestos de N-
carbamilo. En la mayoria de los casos el precursor ultimo es probablemente cianato, que reacciona con etanol para
formar carbamato de etilo. Por tanto, las medidas para reducir el carbamato de etilo se concentraran en el acido
hidrocidnico y otros precursores del carbamato de etilo.

3. El carbamato de etilo es genotoxico y cancerigeno en multiples sitios de accién en los animales y
probablemente es cancerigeno en el ser humano.

4. Los destilados de frutas de hueso, en particular, contienen carbamato de etilo en concentraciones mucho
mas elevadas que otros alimentos y bebidas fermentados. En los destilados de frutas de hueso el carbamato de
etilo se puede formar a partir de glicésidos cianogénicos que son constituyentes naturales de los huesos. Al
machacar la fruta, los huesos pueden ser dafiados y los glicosidos cianogénicos de los huesos entrar en contacto
con enzimas en la mezcla de fruta. Seguidamente los glicosidos cianogénicos se degradan en acido
hidrocianico/cianuros. Los huesos intactos pueden liberar también acido hidrocianico durante un almacenamiento
prolongado de la mezcla fermentada. Durante el proceso de destilacion, el acido hidrocianico puede enriquecerse
en todas las fracciones. El cianuro en los destilados puede oxidarse en cianato, pudiendo reaccionar con etanol
para formar carbamato de etilo. Determinadas condiciones medioambientales, como la exposicion a la luz, altas
temperaturas y la presencia de iones de cobre favorecen la formacion de carbamato de etilo en el destilado.

S. Pese a que hasta el momento no se ha establecido una gran correlacion entre el nivel de dcido hidrocianico
y carbamato de etilo, es evidente que en determinadas circunstancias concentraciones elevadas de acido
hidrocianico se traducen en niveles mas elevados de carbamato de etilo. Un posible incremento en la formacion de
carbamato de etilo se ha asociado a niveles de 1 mg/l o superiores de 4cido hidrocianico en el destilado final. En
base a experiencias practicas se puede suponer que en una relaciéon no equimolar de 1 mg de 4cido hidrocidnico se
puede formar hasta 0,4 mg de carbamato de etilo.

AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

6. La intencién de este Codigo de Practicas es proporcionar a las autoridades nacionales y locales, fabricantes
y otros organismos pertinentes directrices para prevenir y/o reducir la formaciéon de carbamato de etilo en los
destilados de frutas de hueso. Este codigo no contempla la formacion de carbamato de etilo en otras bebidas
alcohdlicas y alimentos.

7. Las definiciones siguientes son aplicables al mismo:

(a)  Frutas de hueso, a los efectos de este Codigo de Practicas significa frutas comestibles de arboles
pertenecientes al género Prunus de la familia rosa (Rosacea), es decir, cerezas, ciruelas, melocotones
y albaricoques.

(b)  Destilados, a efectos de este Codigo de Practicas significa productos ricos en alcohol obtenidos tras
el procedimiento de destilacion y listos para el consumo.

(c) Destilados de frutas de hueso, a efectos de este Codigo de Practicas significa los destilados para el
consumo, obtenidos tras la destilacion:

- de la mezcla preparada por fermentacion de frutas de hueso machacadas
- de hollejo de frutas de hueso fermentadas (pulpa de manzanas).

- de mezcla obtenida por fermentacion y/o maceracion de frutas de hueso machacadas y/o
enteras en alcohol etilico o bebidas alcoholicas.
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OBSERVACIONES GENERALES

8. Este codigo abarca todas las posibles medidas que se ha demostrado que evitan y/o reducen los altos
niveles de carbamato de etilo en los destilados de frutas de hueso. Al aplicar el codigo a destilados de frutas de
hueso especificos, deben elegirse detenidamente medidas desde el punto de vista de sus ventajas y viabilidad.
Ademas, las medidas se implementaran de conformidad con la legislacion y normas nacionales e internacionales
pertinentes.

9. Se ha reconocido que se pueden adoptar medidas tecnologicas de aplicacion apropiadas - buenas practicas
de fabricacion (BPF) - para prevenir y reducir considerablemente los elevados niveles de carbamato de etilo en los
destilados de frutas de hueso. El carbamato de etilo podria reducirse mediante dos enfoques distintos: primero,
reduciendo la concentracion de las principales sustancias precursoras (p.ej., acido hidrocianico y cianuros);
segundo, reduciendo la tendencia de dichas sustancias a reaccionar para formar cianato.

PROCEDIMIENTO HABITUAL DE PRODUCCION

10.  El procedimiento de produccion de destilados de frutas de hueso comprende la preparacion de la mezcla
utilizando frutas de hueso enteras o su hollejo como ingredientes, seguido de la fermentacion y destilacion.
Normalmente en el procedimiento se siguen los pasos que se indican a continuacion:

(a)  Preparacion de la mezcla machacando la fruta madura entera para bebidas espirituosas de frutas de
hueso o utilizando el hollejo de frutas de hueso para bebidas espirituosas de hollejo de frutas de
hueso;

(b) fermentacion de la mezcla en tanques de acero inoxidable u otros recipientes de fermentacion
adecuados;

(c) en caso de que se utilice un procedimiento de maceracion, la mezcla se prepara macerando la fruta
machacada o entera en alcohol etilico o bebidas alcohodlicas, y se almacena durante un tiempo, sin
proceso de fermentacion;

(d) transferir la mezcla fermentada al aparato de destilacion, generalmente una caldera de cobre;

(e)  calentar la mezcla fermentada por un método de calor apropiado a fin de evaporar lentamente el
alcohol;

(f)  enfriamiento del vapor de alcohol en una columna apropiada (p.ej. de acero inoxidable) donde se
condensa y se recoge;

(g)  separacion de las tres fracciones diferentes de alcohol: "cabezas", "corazones" y "colas";
(h)  dilucién para obtener el grado alcohdlico final.

11.  Durante la destilacion se evaporan primero las cabezas. De ellas forman parte componentes con un bajo
punto de ebullicion, p.ej., acetato de etilo y acetaldehido. Generalmente esa fraccion no es apropiada para el
consumo y debe desecharse.

12.  Durante la parte media de la destilacion (los "corazones"), se destila el alcohol principal en todas las
bebidas espirituosas, el alcohol etilico (etanol). Esta parte de la destilacion, en que es mas bajo el contenido de
sustancias volatiles distintas al etanol y estan presentes los aromas de frutas mas puros, siempre se recoge.

13.  Las "colas" de la destilacion comprenden acido acético y aceites de fusel, que suelen identificarse como
aromas desagradables a vinagre y vegetales. Se desechan también, pero pueden redestilarse porque las colas
contienen siempre algo de etanol.

PRACTICAS RECOMENDADAS BASADAS EN LAS BPF
MATERIAS PRIMAS Y PREPARACION DE LA MEZCLA DE FRUTA

14.  Las materias primas y preparacion de la mezcla de fruta seran apropiadas para evitar la liberacion de acido
hidrocianico, un precursor del carbamato de etilo.

15.  Las frutas de hueso seran generalmente de alta calidad, no estaran dafiadas mecanicamente ni deterioradas
microbiologicamente, porque la fruta dafiada y deteriorada puede contener mas cianuro libre.

16.  Preferentemente la fruta estara deshuesada.

17.  Si la fruta no esta deshuesada y/o se utilizan los residuos de (hollejo de) frutas para preparar la mezcla, se
machacara con cuidado evitando aplastar los huesos. Si es posible, los huesos se eliminaran de la mezcla.
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FERMENTACION

18.  Para una fermentacion rapida y "limpia", se afiadiran a las frutas machacadas preparaciones seleccionadas
de levadura para la produccion de bebidas espirituosas, de acuerdo con las instrucciones del fabricante para los
usuarios.

19. Las frutas fermentadas machacadas se trataran con altos estandares de higiene y la exposicion a la luz se
reducird al minimo. Las mezclas de fruta fermentada que contengan huesos se almacenaran lo mas brevemente
posible antes de la destilacion, ya que durante un almacenamiento prolongado los huesos intactos pueden liberar
también acido hidrocianico.

20.  Si la mezcla se prepara por maceracion de frutas de hueso para elaborar bebidas alcoholicas o alcohol
etilico, las frutas de hueso deberan eliminarse nada mas el aroma de las frutas de hueso haya sido extraido
adecuadamente.

EQUIPO DE DESTILACION

21.  El equipo de destilacion y el procedimiento de destilacion seran apropiados para garantizar que al destilado
no se transfiere 4cido hidrocianico.

(@) La utilizacion de un destilador de cobre limitara la transferencia al destilado de precursores
formadores de carbamato de etilo.

(b) El equipo de destilacion constara preferiblemente de aparatos de enjuague automadticos y
convertidores cataliticos de cobre. Los aparatos de enjuague automaticos mantendran limpios los
destiladores de cobre y los convertidores cataliticos de cobre ligaran el acido hidrocianico antes de
que pase el destilado.

(¢) En la destilacion discontinua no son necesarios aparatos de enjuague automatico. El equipo de
destilacion se limpiara mediante procedimientos de limpieza sistematicos y minuciosos.

(d) Cuando no se disponga de convertidores cataliticos de cobre u otros separadores de cianuro
aplicados, antes de la destilacion podran afiadirse preparaciones de cloruro de cobre (I) a la mezcla
de fruta fermentada. El objetivo de estas preparaciones que contienen iones de cobre (I) es ligar el
acido hidrocianico antes de que pase al destilado. Los iones de cobre (II) no tienen efecto y no deben
utilizarse.

22.  Pese a que los iones de cobre pueden inhibir la formacion de precursores de carbamato de etilo en la mezcla
y en el destilador, pueden favorecer la formacion de carbamato de etilo en el destilado. Por tanto, el empleo de un
condensador de acero inoxidable al final del mecanismo de destilaciéon en lugar de un condensador de cobre
limitara la presencia de cobre en el destilado y reducira el porcentaje de formacion de carbamato de etilo.

PROCEDIMIENTO DE DESTILACION
23.  Los huesos depositados en la mezcla fermentada no se bombearan al aparato de destilacion.

24.  La destilacion se efectuara de forma que el alcohol se evapore lentamente y de forma controlada (p.ej.,
utilizando vapor como fuente de calor en lugar de una llama directa).

25.  Las primeras fracciones del destilado, denominadas "cabezas", se separaran con cuidado.

26.  Después se recogera la fraccion del medio, denominada "corazones", y se almacenara en un lugar oscuro.
Cuando el contenido de alcohol del destilado real alcance 50% de volumen en el receptor, la recoleccion se
cambiard a las "colas", para separar el carbamato de etilo que pueda haberse formado en la fraccion de la cola.

27.  Algunos fabricantes pueden redestilar las colas separadas, que posiblemente contengan carbamato de etilo.
Si las colas se utilizan para redestilacion, se redestilaran por separado, pero para reducir la concentracion de
carbamato de etilo es preferible descartar la cola.

COMPROBACIONES EN EL DESTILADO, LA REDESTILACION Y EL ALMACENAMIENTO

Acido hidrocianico

28.  La comprobacion del contenido de acido hidrocianico puede utilizarse como una simple prueba para el
contenido de carbamato de etilo en los destilados. Por consiguiente, los niveles de acido hidrocidnico en los

destilados se comprobaran con regularidad. La determinacién podria llevarse a cabo con ensayos especificos,
incluidos kits de ensayo rapido de los niveles de acido hidrocidnico.
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29. Si la concentracion de acido hidrocidanico en el destilado es superior a 1 mg/l, se recomienda la
redestilacion con convertidores cataliticos o preparaciones de cobre.

30. Los destilados se almacenaran en botellas resistentes a la luz (o que filtren la luz ultravioleta), o en cajas
cobertoras y no a temperaturas mas elevadas.

Carbamato de etilo

31.  En destilados en que ya puede haberse formado el compuesto (p.ej., destilados con historial de produccion
desconocido, destilados con concentraciones mas elevadas de acido hidrocianico, o almacenados a la luz o a altas
temperaturas) se recomienda comprobar el carbamato de etilo.

32. Destilacion adicional es efectiva para reducir el carbamato de etilo en los destilados.
RECOMENDACIONES GENERALES

33.  Los gobiernos nacionales, de Estados y locales, asi como las organizaciones no gubernamentales (ONG,
asociaciones y cooperativas comerciales) proporcionaran su propia formacion basica y actualizaran la informacion
para reducir el carbamato de etilo en destilados de frutas de hueso.

34.  En la preparacion no industrial, a pequeiia escala de estas bebidas se dispondrd de documentacion con
informacion sobre las recomendaciones especificas basadas en las buenas practicas de fabricacion, y directrices
para la prevencion y reduccion del carbamato de etilo en los destilados de frutas de hueso. Especificamente se
pondra informacion a disposicion de los productores de destilados a pequeia escala de frutas de hueso.
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APENDICE Il11

ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA LA MELAMINA EN LOS ALIMENTOS
(PREPARADOS LIQUIDOS PARA LACTANTES)
(PARA SU ADOPCION EN EL TRAMITE 5/8)

Producto ML (mg/kg)
Preparados liquidos para 0,15
lactantes (segun se Nota
consumen) El nivel méximo no se aplica a los preparados liquidos

para lactantes de los que se puede demostrar que el nivel
de melamina superior a 0,15 mg/kg sea consecuencia de
migracion desde materiales de contacto con los alimentos,
teniendo en cuenta cualquier limite autorizado
nacionalmente de migracion.
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APENDICE IV
DOCUMENTO DE PROYECTO
PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO SOBRE NIVELES MAXIMOS PARA EL ARSENICO EN EL ARROZ

1. Objetivo y alcance del proyecto
Este proyecto tiene como objetivo establecer un nivel maximo para la presencia de arsénico en el arroz.
2. Pertinencia y oportunidad

El JECFA evalud el arsénico en sus reuniones 10% 27% 33 y 72% EIl arsénico tiene especies organicas e
inorganicas, de las cuales la forma inorganica es la mas toxica. El arsénico inorganico ha sido evaluado en
numerosas ocasiones por el Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (CIIA) (1973, 1978,
1980 y 2004).

En su 33% reunidn, de 1988, el JECFA asigno al arsénico inorgdnico una ingesta provisional tolerable semanal
(ISTP) de 15 pg/kg pc. En 2010, en la 72* reunién del JECFA se evaluaron los niveles y las pautas de la
contaminacion por arsénico en los productos alimentarios, incluido el arroz, a partir de datos de la presencia
de la bibliografia y de datos presentados por Australia, Brasil, Francia, Japon, Nueva Zelandia y Singapur.
Una evaluacion de la exposicion al arsénico inorganico realizada por el JECFA indica que la ISTP de 15
ug/kg pe (equivalente a 2,1 pg/kg pc/dia) se encuentra en el ambito del BMDLO.5 (3.0 ug/kg pc/dia con el
rango de 2-7 pg/kg pc/dia) de estudios epidemioldgicos del cancer de pulmoén y, por lo tanto, ya no se
considera apropiada. El Comité retir6 la ISTP anterior.

Por lo tanto, es necesario un nivel reglamentario internacional, basado en datos cientificos, que tenga como
objetivo proteger la salud humana con un impacto minimo en el comercio internacional.

3. Principales aspectos que se deberan tratar

Se propone establecer un nivel maximo para el arsénico presente en el arroz, teniendo en cuenta lo siguiente:
a) las evaluaciones toxicoldgicas del arsénico realizadas por el JECFA

b) la disponibilidad de datos suficientes de la presencia y la exposicion en el arroz

¢) el consumo en g/dia de arroz segun figura en los grupos del SIMUVIMA/Alimentos e informacion
adicional de datos nacionales sobre consumo del arroz

d) datos nuevos de los miembros del Codex.
4. Evaluacion frente a los criterios para el establecimiento de prioridades de trabajo

1. Proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud, inocuidad de los alimentos, asegurando
practicas leales en el comercio de alimentos y teniendo en cuenta las necesidades que se identifiquen de los
paises en desarrollo.

El nuevo trabajo establecer un nivel maximo para el arsénico en el arroz.

2. Diversificacion de las legislaciones nacionales y resultado aparente o posibles impedimentos al comercio
internacional.

El nuevo trabajo ofrecera una norma internacionalmente armonizada.

El arroz es un alimento basico en muchos paises y el potencial comercial internacional ha venido creciendo.
5. Pertinencia para los objetivos estratégicos del Codex

El trabajo que se propone incumbe a los siguientes objetivos estratégicos del Codex:

Objetivo 1. Promover marcos congruentes de reglamentacion

El resultado de este trabajo ayudara a promover marcos congruentes de reglamentacion en el comercio
internacional mediante el uso de conocimientos cientificos. Con miras a promover la aplicaciéon maxima de
las normas del Codex, este trabajo ofrecera reglamentos armonizados para los paises desarrollados y los
paises en desarrollo, lo que conduciré a un comercio leal mejor.
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Obijetivo 2. Promover la aplicacion mas amplia y congruente de principios cientificos y analisis de riesgos
Este trabajo ayudara a establecer opciones de gestion de riesgos basadas en evaluacion cientifica.
Objetivo 3. Fortalecer las capacidades de gestion del trabajo del Codex

El establecimiento de un nivel maximo para el arsénico presente en el arroz es una forma de gestion de
riesgos asociados al consumo de un alimento basico muy contaminado.

Objetivo 4. Promover la aplicacion maxima de las normas del Codex

Debido a la indole internacional de este problema, este trabajo contribuira a y abarcara todos los aspectos de
este objetivo acompanando la participacion tanto de los paises desarrollados como de los paises en desarrollo
en la realizacion del trabajo.

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

Este nuevo trabajo se recomienda en el Documento de debate sobre un nivel maximo para el arsénico en el
arroz, presentado y objeto de deliberaciones en la 5% reunion del Comité del Codex sobre Contaminantes de
los Alimentos.

7. Identificacion de la necesidad de asesoramiento cientifico experto

No se prevé esta necesidad.

8. Identificacion de la necesidad de aportaciones técnicas de drganos externos a la norma
No hay.

9. Calendario para concluir este nuevo trabajo, con fecha de inicio, fecha propuesta para adopcién en
el tramite 5 y fecha propuesta para que lo apruebe la Comision

Sujeto a la aprobacion de la Comision, el anteproyecto de nivel maximo para el arsénico en el arroz se
examinara en la 6* reunion del CCCF, con miras a terminarlo en 2013.
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APENDICE V

LISTA DE PRIORIDADES DE LOS CONTAMINANTES Y SUSTANCIAS TOXIQAS NATURALMENTE PRESENTES EN LOS ALIMENTOS PROPUESTOS PARA
SU EVALUACION POR EL JECFA

Contaminantes y sustancias toxicas

Informacidn general y pregunta(s) a contestar
naturalmente presentes en los alimentos

Disponibilidad de datos Propuesto por
(cuando, queé)

Esteres 3-MCPD Evaluacion completa (evaluacion toxicologica y evaluacion de

Alemania: finales de 2011 Alemania,
la exposicion)

(presencia) apoyada por la CE,
Canada, Japon
Japoén: ensayo de toxicidad
subcronica y presencia finales de
2013

China: estudio dieta total en ésteres
3-MCPD + éster de glicidilo
disponible

Canada tiene previsto estudio de

vigilancia antes de finales de 2011
Esteres de glicidilo

Evaluacion completa (evaluacion toxicoldgica y evaluacion de Estudios de biodisponibilidad en Alemania, EE.UU.
la exposicion) Datos de | curso. g ol
Biodisponibilidad de compuestos libres atos de fa presencia disponibies
limitados

Alemania: todavia no tiene datos,
método analitico en desarrollo, los
datos no estaran antes de finales de

2012

Canada tiene previsto estudio de
vigilancia antes de finales de 2011
Estados Unidos de América: se
dispondra de datos antes de finales de
2012
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Contaminantes y sustancias toxicas
naturalmente presentes en los alimentos

Informacidn general y pregunta(s) a contestar

Disponibilidad de datos
(cuando, qué)

Propuesto por

Alcaloides de pirrolizidina (AP)

BPC no analogos a las dioxinas

Identificar AP mas pertinentes para la salud humana
(presencia y toxicidad)

Evaluacion de riesgos completa

Identificar lagunas de datos

Consideracion de los AP en piensos porque se transfieren
del pienso a los productos animales

Evaluacion de riesgos completa

Todos los datos recopilados por el
GTe

Australia datos toxicoldgicos
adicionales finales de 2011

EU: recopilacion en curso de datos de
presencia (DATEX unidad de EFSA

Canada, datos de estudios de la dieta
total, datos de vigilancia

CCCF

Republica de Corea;
Canada
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APENDICE VI
Propuesta de nuevas sustancias para la lista de prioridades de contaminantes y
sustancias toxicas naturalmente presentes en los alimentos para su evaluacion por el JECFA

1. Informacidn bésica

1) Entidad que presenta la propuesta de inclusion:
2) Nombre del compuesto; nombre o nombres quimicos:

3) Identificacion de otros datos (adicionales) (toxicologia, metabolismo, frecuencia, consumo alimentario)
que se podrian proporcionar al JECFA:

4) Lista de los paises en los que es probable que existan datos de vigilancia y, si es posible, lista de las
personas de contacto que podrian proporcionar dichos datos, asi como informacion sobre la garantia de la
calidad de tales datos:

5) Calendario de la disponibilidad de informacion:

2. Informacién detallada

1) Indicar si el compuesto esta presente o no en productos que puedan ocasionar problemas para la salud
publica o para el comercio;

2) Indicar si existen o no en el mercado internacional productos que contengan el compuesto y si representan
una parte importante de la dieta; y

3) Comprometerse a facilitar al JECFA un dossier lo mas completo posible para que aquél lo evalue.

4) Proporcionar justificacion e informacion pertinente sobre los siguientes criterios de establecimiento de
prioridades'

e Proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud y prevencion de practicas comerciales
desleales;

e Adecuacion al mandato del CCCF;
e Adecuacion al mandato del JECFA;

e Adecuacion al Plan Estratégico de la Comision del Codex Alimentarius, a sus planes pertinentes de
trabajos y a los Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos;

e (alidad, cantidad, adecuacion y disponibilidad de los datos pertinentes para llevar a cabo una
evaluacion de riesgos, entre los que se incluyen datos sobre los paises en desarrollo;

e Prevision de finalizacion de los trabajos en un periodo de tiempo razonable;
e Diversidad de legislaciones nacionales y posibles impedimentos para el comercio internacional;

e Repercusiones en el comercio internacional, es decir, magnitud del problema en el comercio
internacional,

e Necesidades y preocupaciones de los paises en desarrollo;

e Trabajos ya realizados por otros organismos internacionales.

Seccion 3, parr. 20 de los Principios de analisis de riesgos aplicados por los Comités del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y sobre Contaminantes de los Alimentos (véase el Manual de procedimiento de la Comision del Codex
Alimentarius).



