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Informacion general

1. El documento en el ANEXO fue preparado por Japon y los Paises Bajos, de acuerdo con la
recomendacion ratificada por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos (CCFAC) en su 38" reunién (see ALINORM 06/29/12 Parr.116).

2. El documento ha sido elaborado sobre la base del documento distribuido para la 38" reunion del
CCFAC. En €l se han incorporado todas las decisiones tomadas en la 38" reunion del CCFAC y la 29°
reunion de la Comision del Codex Alimentarius, con respecto a limites maximos adoptados recientemente y
codigo de practicas, y se han eliminado las referencias a las normas suprimidas. Ademads, se ha anadido un
nuevo texto de informacion sobre el plomo para que todas las entradas de contaminantes/toxinas estén
acompaiiadas por los textos informativos pertinentes.

3. Es un documento con informacién y para uso en la primera reunion del Comité del Codex sobre
Contaminantes de los Alimentos. Ofrece un 1til apoyo para el debate sobre contaminantes y toxinas que se
mantendra durante la reunion.

4, El documento incluye: i) la lista de limites maximos para los contaminantes y las toxinas presentes
en los alimentos (parte 1 y parte 2); y ii) la lista I — limites maximos y limites de referencia para los
contaminantes y las toxinas de los alimentos que se ha afiadido a la NGCTA adoptada por la 29° reunion de
la Comision del Codex Alimentarius (que empiezan a partir de la pagina 5 y la pagina 58, respectivamente).
En la parte 1, las cuestiones planteadas en debates anteriores sobre limites maximos para un
contaminante/toxina figuran entre lineas discontinuas, mientras que la informacién sobre la naturaleza y
toxicidad esta entre lineas continuas.
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ANEXO
Documento de trabajo con fines de informacion y uso en los debates relacionados con contaminantes y
toxinas de la NGCTA

Este documento de trabajo presenta los contaminantes y las toxinas que figuran o han sido tratados en el
CCFAC. No so6lo abarca los contaminantes y las toxinas para los que existen o se estan elaborando normas
del Codex, sino también sobre los que se busca mas informacion o el Codex ha tomado una decision.

El documento de trabajo tiene como objetivo ofrecer un panorama general de la situacidon en que se
encuentran las decisiones del Codex sobre este tema y orientacion para las medidas adicionales necesarias.
Por tanto, a la lista se afiade también informacion y referencias pertinentes.

De esta manera, la lista de los limites méximos y limites de referencia esta en uso, y necesita actualizarse con
regularidad. Con el fin de darle una estructura y facilitar el archivo y la localizacion de datos, en la lista se
asigna un nimero a los contaminantes y a las toxinas.

La situacién de los contaminantes y las toxinas es muy compleja, y la presencia de muchas sustancias en los
alimentos, asi como su importancia para la salud humana y la salud de los animales, es o ha sido objeto de
investigacion cientifica y debate. Existen muchas actividades nacionales, que a veces incluyen medidas
juridicas, que pueden repercutir en los alimentos y los piensos que son objeto del comercio internacional.
Evidentemente es importante para el CCFAC tomar nota de los acontecimientos en esta materia y considerar
la necesidad de tomar medidas. A fin de obtener un panorama general de la situacion, el CCFAC elaborara y
mantendra un documento de trabajo en el que se presente informaciéon mas exhaustiva, en forma resumida,
sobre los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos.

El documento de trabajo tiene dos partes: la parte 1 contiene los limites maximos y los limites de referencia
elaborados por el CCFAC, asi como las disposiciones sobre contaminantes que figuran en las normas para
productos; y la parte 2 contiene los limites maximos elaborados para el cobre, el hierro y el zinc,
considerados factores de calidad, a diferencia de los factores de inocuidad. La parte 1 contiene ademas
aquellos niveles que estan todavia en diversos tramites del procedimiento de elaboracion del Codex, para
facilitar al CCFAC la consideracion de los limites maximos propuestos.

INDICE DE CONTAMINANTES POR ORDEN ALFABETICO

NOMBRE PARTE | PAGINA NOMBRE PARTE | PAGINA
acrilamida 1 33 hidrocarbonos aromaticos 1 47
acrilonitrilo 1 35 policiclicos

aflatoxinas, total 1 22 hierro 2 56
aflatoxina M, 1 24 mercurio 1 16
aluminio 1 5 metilmercurio 1 17
arsénico 1 7 3-monocloropropano-1,2-diol 1 36
bifenilos policlorados 1 45 (3-MCPD)

cadmio 1 9 monoémero de cloruro de 1 49
cloropropanoles 1 36 vinilo

cobre 2 54 ocratoxina A 1 28
deoxinivalenol 1 25 patulina 1 30
1,3-dicloro-2-propanol 1 36 plomo 1 11
(1,3-DCP) radionucleidos 1 50
difeniléteres polibromados 1 43 toxina HT-2 1 31
dioxinas 1 39 toxina T-2 1 31
estafio 1 19 zearalenona 1 32
etilcarbamato 1 41 zinc 2 57
fumonisinas 1 27
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NOTAS EXPLICATIVAS

Referencia al
JECFA:

Mencion de la reunion del JECFA en que se evalud el contaminante y el afio de la
reunion

Valor de referencia
toxicologica:

Recomendacion toxicologica sobre la ingestion tolerable del contaminante para los
seres humanos, expresada en miligramos (mg) por kilogramo de peso corporal (pc).
Se proporciona también el afio de las recomendaciones y explicaciones adicionales.

Definicién del
residuo:

Definicion del contaminante en la forma en que se aplica el limite maximo (LM) o
en que se analiza o deberia analizarse en los productos.

Sindénimos:

Simbolos, sindnimos, abreviaturas, descripciones cientificas y codigos de
identificacion utilizados para designar el contaminante.

Codigo de practicas
relacionado:

Nombre de cualquier codigo(s) de practicas relacionado con el contaminante y su(s)
numero(s) de referencia.

Codigo del producto:

El codigo de los productos alimentarios corresponde al sistema de clasificacion de
alimentos, segun figura en el anexo IV de la NGCTA o en la Clasificacion de
alimentos y piensos del Codex, contenida en el volumen 2 del Codex Alimentarius.
El sistema de clasificacion de los alimentos y piensos también especifica la parte del
producto que se deberia analizar y a la cual se aplica el limite maximo, a menos que
se proporcione una definicidon especifica del producto en un anexo al limite
maximo. Cuando estos nimeros de codigo no estan disponibles se dan como
referencia los nimeros de las normas del Codex para productos en los que figuran
los limites maximos correspondientes.

Tipo:

Indica si el valor es un limite maximo (LM) del Codex o un limite de referencia
(LR) del Codex. Véanse también las definiciones de estos términos en el preambulo
de la NGTCA.

Tramite:

Tramite del procedimiento de elaboracion del Codex en el que se encuentra cada
limite maximo (en el momento de publicacion de este documento). Véase el Manual
del Codex. El término "aprobado" se utiliza para los limites maximos y las normas
del Codex aprobadas.

Referencia o afio de
adopcion:

Numero de referencia de la norma para productos en que se establecio el limite
maximo o el afio de adopcion del limite maximo después de la recomendacion del
Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos
(hasta 20006).

Calificacion de los LM

| C: | Sélo en los productos enlatados.
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Definiciones de algunos términos toxicologicos

IMDTP:

(Ingesta maxima diaria tolerable provisional)

Resultado toxicologico utilizado para los contaminantes que no tienen propiedades
acumulativas. Su valor representa la exposicion humana permisible a consecuencia de la
presencia natural de la sustancia en el alimento y en el agua potable. En el caso de los
oligolementos que son nutrientes esenciales y también elementos inevitables del alimento, se
expresa un margen cuyo valor mas bajo se refiere al limite esencial y el mas alto representa la
IMDTP.

ISTP:

(Ingesta semanal tolerable provisional)

Resultado toxicologico utilizado para los contaminantes de los alimentos, como los metales
pesados, que tienen propiedades acumulativas. Su valor representa la exposicion humana
semanal permisible a esos contaminantes, asociados de manera inevitable con el consumo de
alimentos por lo demas sanos y nutritivos.

IMTP:

(Ingesta mensual tolerable provisional)

Resultado toxicoldgico utilizado para los contaminantes que tienen propiedades acumulativas
cuya vida media en el cuerpo humano es muy prolongada. Su valor representa la exposicion
humana mensual permisible a un contaminante asociado de manera inevitable con el consumo
de alimentos por lo demas sanos y nutritivos.

Ref: http://jecfa.ilsi.org/section].htm#52
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Aluminio

Referencia al JECFA: 67 (2006)
Valor de referencia toxicoldgica: ISTP 1 mg/kg de peso corporal (2006, para todos los compuestos del aluminio en los alimentos, incluyendo aditivos)
Sindénimos: Al
Cddigo de practicas relacionado:  Cddigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos con sustancias quimicas
(CAC/RCP 49-2001)

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mglkg) afio de
adopcion
No tiene
LM

El aluminio se da en el medio ambiente en forma de silicatos, éxidos e hidroxidos, combinados con otros elementos, como el sodio y la fluorina, y como complejos con material
organico. El aluminio es uno de los componentes principales de la corteza terrestre. Es liberado al medio ambiente por procesos naturales y por fuentes antropogénicas, siendo la
contribucion de los procesos naturales muy superior a las fuentes antropogénicas. La movilizacion del aluminio mediante actividades humanas es generalmente indirecta y se
produce como consecuencia de la emision a la atmdsfera de sustancias acidificantes. El aluminio estd muy concentrado en polvos derivados del suelo procedentes de procesos
naturales, la incineracion del carbdn, y actividades como la mineria y la agricultura. Ademas, el aluminio se utiliza en una amplia variedad de aplicaciones, como materiales de
estructura en la construccion, automoviles y aviones, materiales de envasado, diversos contenedores y utensilios de cocina, y productos farmacéuticos (Environmental health criteria
for cadmium; International Programme on Chemical Safety (IPCS); 1997).

La exposicidon humana no ocupacional al aluminio se produce principalmente a través de los alimentos y el agua. Los alimentos son el principal contribuidor, puesto que el aluminio
esta presente de manera natural en cantidades variables en los alimentos consumidos. La ingestion de aluminio puede experimentar un gran incremento mediante el uso de
productos farmacéuticos que contienen aluminio (especialmente antacidos). (Environmental health criteria for cadmium; International Programme on Chemical Safety (IPCS); 1997).

Parece que el ser humano absorbe escasamente el aluminio y sus compuestos; el mecanismo de absorcion gastrointestinal no se ha elucidado todavia por completo. La variabilidad
se desprende de las propiedades quimicas del elemento y la formacién de varias especies quimicas, lo cual depende del pH, la fuerza iénica, la presencia de elementos competitivos
y agentes complexantes en el tubo digestivo. La orina es la ruta mas importante de excrecién del aluminio. El aluminio tiene un largo periodo de semidesintegracion (Environmental
health criteria for cadmium; International Programme on Chemical Safety (IPCS); 1997).

El JECFA, en su 67° reunién, establecié una ISTP para el aluminio de 1 mg/kg de peso corporal para todos los compuestos del aluminio en los alimentos, incluidos los aditivos,
suprimiendo las IDA establecidas anteriormente y la ISTP para los compuestos del aluminio. El JECFA concluy6 que los compuestos del aluminio tienen el potencial de afectar al
aparato reproductor y el desarrollo del sistema nervioso a dosis mas bajas que las utilizadas en el establecimiento de la ISTP anterior.

La evaluacion de la ISTP se basoé en la evidencia combinada de varios estudios: Los estudios realizados con la administracion dietética de los compuestos del aluminio se
consideraron mas apropiados. Los niveles mas bajos de efectos observados de distintos estudios en ratones, ratas y perros oscilaban entre 50 y 75 mg/kg de peso corporal por dia.
Se aplicé un factor de incertidumbre de 100 (a 50 mg/kg de peso corporal por dia) para permitir diferencias entre especies e intraespecies. Se aplicé un factor de incertidumbre
adicional de 3 para reflejar las deficiencias en la base de datos (ausencia de nivel sin efectos observados en la mayoria de los estudios y ausencia de estudios a largo plazo sobre
resultados toxicoldgicos pertinentes). Asimismo, las deficiencias se compensan por la biodisponibilidad mas baja probable de los compuestos de aluminio menos solubles presentes
en los alimentos. Debido al potencial de bioacumulacion el JECFA confirmé que el valor de referencia resultante basado en la salud debia expresarse como una ISTP.
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Aluminio

El JECFA observoé que es probable que la ISTP sea excedida en gran medida por algunos grupos de poblacién, especialmente los nifios, que normalmente consumen alimentos que
llevan aditivos que contienen aluminio. EI JECFA observo también que se esperaba que la exposicion dietética al aluminio seria muy elevada para los lactantes alimentados con
preparados a base de soja.

En su 67 reunion, el JECFA recomendd que se necesitaban mas datos sobre la biodisponibilidad de los distintos aditivos alimentarios que contienen aluminio; se necesitan estudios
apropiados de la toxicidad para el desarrollo y un estudio multigeneracional que incorpore resultados sobre neurocomportamiento, a realizar sobre un compuesto (compuestos) de
aluminio pertinente(s); se necesitan estudios para identificar las formas de aluminio presentes en los preparados a base de soja, y su biodisponibilidad antes de poder considerar una
evaluacién del posible riesgo para lactantes que son alimentados con preparados a base de soja.
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Arsénico

Referencia al JECFA: 5 (1960), 10 (1967), 27 (1983), 33 (1988)
Valor de referencia toxicoldgica: ISTP 0,015 mg/kg de peso corporal (1988, para el arsénico inorganico)
Definicion del residuo: Arsénico: total si no se menciona de otra forma; arsénico inorganico; u otra especificacion
Sindénimos: As
Cadigo de practices relacionado:  Cddigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos con sustancias
quimicas (CAC/RCP 49-2001)

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mga/kg) ano de
adopcion
Grasas y aceites comestibles 0,1 LM Aprobada CS 19-1981 FO Grasas y aceites comestibles no comprendidas en 1)
las normas individuales
Grasas para untar y mezclas 0,1 LM 7 FO 96-05
de grasas para untar
Margarina 0,1 LM Aprobada CS 32-1981 FO 2)
Minarina 0,1 LM Aprobada CS 135-1981 FO 2)
Grasas animales 0,1 LM Aprobada CS 211-1999 FO Manteca de cerdo, grasa de cerdo fundida, primer1)
especificadas jugo (premier jus) y sebo comestible.
OR 0305 Aceite de oliva, refinado 0,1 LM Aprobada CS 33-1981 FO
OC 0305 Aceite de oliva, virgen 0,1 LM Aprobada CS 33-1981 FO
OR 5330 Aceite de orujo de oliva 0,1 LM Aprobada CS 33-1981 FO Aceite de pulpa de oliva
OC 0172 Aceites vegetales, crudos 0,1 LM Aprobada CS 210-1999 FO Aceites vegetales especificados de cacahuete,
babasu, coco, semillas de algodén, semillas de uva,
semillas de mostaza, palmiche, palma, nabina,
cartamo, sésamo, soja y girasol, oleina de palma,
estearina y superoleina.
OR 0172 Aceites vegetales, 0,1 LM Aprobada CS 210-1999 FO Aceites vegetales especificados de cacahuete, 1)
comestibles babasu, coco, semillas de algoddn, semillas de uva,
semillas de mostaza, palmiche, palma, nabina,
cartamo, sésamo, soja y girasol, oleina de palma,
estearina y superoleina.
Agua mineral natural 0,01 LM Aprobada CS 108-1981 NMW Expresado en total de As mg/l Modificado de 0,05 mg/I
en 2001.
Sal, calidad alimentaria 0,5 LM Aprobada CS 150-1985 NFSDU

1) Las normas revisadas de los aceites y las grasas contienen el siguiente texto para los LM mencionados de los contaminantes: "Los productos a los que se aplican las
disposiciones de esta Norma se ajustaran a los limites maximos establecidos por la Comisién del Codex Alimentarius pero entretanto se aplicaran los siguientes limites." La norma
del Codex para las grasas y los aceites comestibles no regulados por normas individuales del Codex contiene la misma disposicion sobre los contaminantes que otras normas
recientes para los aceites y las grasas (se aplican solo al plomo y el arsénico).



Lista de limites maximos para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos, parte 1 CX/CF 07/1/6  Pagina 8
Metales

Arsénico

2) Las normas para margarina y minarina (CS 32-1981 y CS 135-1981) indican limites maximos para el hierro, el cobre, el plomo y el arsénico, pero el CCFO esta preparando un
proyecto de norma para las grasas para untar y mezclas de grasas para untar, que contendra el mismo texto que figura en las normas revisadas mas recientemente para los aceites y
En el documento de posicion CX/FAC 99/22 sobre el arsénico tratado en la 31° reunion del CCFAC en 1999 se sefiala que diversos paises han establecido limites maximos para el
arsénico en productos alimentarios y que algunos de ellos eran estrictos en materia de productos del mar, por lo cual podrian presentarse problemas en el comercio. Los limites
maximos actuales del Codex para el arsénico en algunos productos no abarcan todos limites maximos nacionales. El documento concluye que, de todas formas, en general no hay
indicaciones de que fueran a necesitarse LM especificos del Codex para el arsénico en los productos alimentarios. Asimismo, actualmente no existe una base suficiente para que el
Codex decida establecer LM para el arsénico, debido a la falta de certidumbre sobre las concentraciones de las especies de arsénico naturalmente presentes en los alimentos, sobre
su toxicidad y sobre la disponibilidad de métodos analiticos adecuados. Se reconocié que actualmente el LM para el arsénico en el agua potable y el agua mineral es en especial
importante. EI CCFAC convino que el documento de posicion terminado seria la base de las actividades futuras hasta que se pueda disponer de una metodologia de rutina para
determinar la presencia de compuestos téxicos del arsénico en los alimentos. (ALINORM 99/12A, Parr. 137)

El arsénico es un metaloide que suele estar presente con otros minerales en la corteza de la Tierra. Por lo general se produce por medios naturales, como la actividad volcanica y el
desgaste de minerales, o por actividades antropogénicas que lo dispersan en el medio ambiente, como en el fundido de minerales, la incineracion de carbdn, y por uso especifico, por
ejemplo de conservadores de madera, plaguicidas y medicamentos veterinarios o para seres humanos, elaborados con arsénico. A consecuencia de los procesos metabdlicos
naturales de la biosfera, hay arsénico presente en los alimentos en un gran niumero de formas organicas e inorganicas (especies). El arsénico se encuentra especialmente en el
entorno marino, a menudo en grandes concentraciones de formas organicas, de hasta 50 mg/kg de arsénico en peso en fresco en algunos productos del mar, como las algas
marinas, el pescado, los mariscos y los crustaceos. En el agua dulce y en los entornos terrestres el arsénico suele aparecer en concentraciones muy inferiores (por lo general de 0-20
ug/kg) en los cultivos y el ganado. Pueden encontrarse concentraciones mas altas en el arroz, los hongos y a veces en las aves de corral alimentadas con harina de pescado que
contenga arsénico. En muchos paises a menudo son motivo de preocupacién las concentraciones de arsénico presentes en el agua potable. Se han registrado concentraciones
superiores a 200 mg/l, que pueden repercutir negativamente en la salud del consumidor. Las formas mas téxicas del arsénico son el arsénico inorganico (lll) y los compuestos (V); el
trioxido de arsénico es muy conocido como veneno para ratas y también se ha utilizado para cometer homicidios. Los metilados de arsénico tienen una toxicidad aguda baja; la
arsenobetaina, principal forma del arsénico presente en el pescado y los crustaceos, se considera no téxica. En los crustaceos, los moluscos y las algas, se presentan derivados del
dimetilarsinoilribosido ("arsenoazucares"), cuya posible toxicidad no se conoce con detalle. S6lo un porcentaje bajo del arsénico total presente en el pescado es inorganico, que es la
unica forma para la cual el JECFA ha establecido una ISTP. Los datos epidemiolégicos humanos utilizados para hacer esta evaluaciéon de riesgos se basan en la exposicion a
arsénico inorganico a través del agua potable. El CIIC ha clasificado el arsénico inorganico como carcinégeno humano, y ha estimado la duracion del riesgo del cancer dermatologico
inducido por el arsénico que puede ser causado por beber agua que contenga o supere el limite de referencia de la OMS para el arsénico en el agua para beber, calculado en 6x10-4.

Hasta la fecha ha sido dificil analizar con exactitud la presencia de arsénico total en los alimentos. Es mas, hace mucha falta contar con datos sobre las distintas especies del
arsénico debido a las grandes diferencias de toxicidad que presentan para los seres humanos.

En la ingestién de arsénico total en la alimentacidn humana suele predominar el arsénico organico derivado de los productos del mar. Los datos disponibles sobre la posible
exposicion humana al arsénico organico (bajo el supuesto frecuente de que los productos no marinos sélo contienen arsénico inorganico) indican que normalmente no se excede la
ISTP, a menos que el agua potable aporte una cantidad grande. Se necesita mas investigacion del resultado de los arsénicos organicos y la posibilidad de que puedan convertirse en
formas inorganicas mas toxicas de arsénico, a través de la elaboracion o del metabolismo en los animales o en los seres humanos.
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Cadmio

Referencia al JECFA: 16 (1972), 33 (1988), 41 (1993), 55 (2000), 61 (2003), 64 (2005)
Valor de referencia toxicolégica: ISTP 0,007 mg/kg de peso corporal (1988, mantenido en 2000 y 2003)

Definicion del residuo: Cadmio, total
Sinénimos: Cd
Cddigo de practicas relacionado:  Cdadigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos con sustancias
guimicas (CAC/RCP 49-2001)

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mg/kg) afo de
adopcion
VB 0040 Brasicaceas 0,05 LM Aprobada CS 248-2005 FAC 1)
VA 0035 Hortalizas de bulbo 0,05 LM Aprobada CS 248-2005 FAC 1)
VC 0045 Hortalizas de fruto, 0,05 LM Aprobada CS 248-2005 FAC 1)
cucurbitaceas
VO 0050 Hortalizas de fruto, distintas 0,05 LM Aprobada CS 248-2005 FAC Excepto los tomates y los hongos comestibles 1)
de las cucurbitaceas
VL 0053 Hortalizas de hoja 0,2 LM Aprobada CS 248-2005 FAC 1)
VP 0060 Hortalizas de leguminosas 0,1 LM  Aprobada 2001 FAC
VR 0589 Patatas (papas) 0,1 LM Aprobada CS 248-2005 FAC Peladas 1)
VD 0070 Legumbres 0,1 LM Aprobada 2001 FAC Excepto los granos de soja (secos)
VR 0075 Raices y tubérculos 0,1 LM Aprobada CS 248-2005 FAC Excepto el apio y las patatas (papas) 1)
VS 0078 Hortalizas de tallo y raiz 0,1 LM Aprobada CS 248-2005 FAC 1)
GC 0081 Cereales en grano, con 0,1 LM Aprobada 2001 FAC Excepto el salvado y el germen, asi como los
excepcion del trigo granos de trigo y el arroz
sarraceno, la cafihua y la
quinoa
CM 1205 Arroz pulido 0,4 LM Aprobada 2006 FAC
GC 0654 Trigo 0,2 LM Aprobada CS 248-2005 FAC 1)
IM 0152 Cefalépodos 2 LM Aprobada 2006 FAC Sin las visceras
IM 0151 Moluscos bivalvos marinos 2 LM  Aprobada 2006 FAC Excepto las ostras y las vieiras
Aguas minerales naturales 0,003 LM Aprobada CS 108-1981 NMW Expresado en mg/l
Sal de calidad alimentaria 0,5 LM Aprobada CS 150-1985 NFSDU

1) EI CCCF en 2007 deberia pedir a la 30° reunion de la Comision que revoque los LM individuales para el cadmio.

En la 61% reunion del JECFA (2003) se estim6 que la ingestion total de cadmio oscilaba entre 2,8 y 4,2 ug/kg de peso corporal a la semana. Este célculo se hizo con los datos !
disponibles sobre la concentracion y el consumo, tomados de las dietas regionales de SIMUVIMA/Alimentos, y corresponde aproximadamente al 40% y el 60% de la ISTP actual de 7 .
ug/kg de peso corporal por semana. Con respecto a las principales fuentes dietéticas de cadmio, los alimentos siguientes contribuian 10% 6 mas de la ISTP en una por lo menos de |
i las regiones de SIMUVIMA/Alimentos: arroz, trigo, raices/tubérculos de almidén, y moluscos. Las hortalizas (excluyendo las hortalizas de hoja) contribuyen >5% a la ISTP en dos
| regiones. i
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El CCFAC, en su 36° reunion (2004), decidié suspender el trabajo de elaboracién de LM para el cadmio en la fruta, la carne de vacuno, porcino, ovino y aves de corral, carne de
caballo, hierbas aromaticas, setas (comestibles), apio nabo; soja (seca); y mani (cacahuete), ya que estos limites no eran necesarios porque los alimentos en cuestién no aportaban
una contribucién importante a la ingestién de cadmio (ALINORM 04/27/12, Parr. 176).

ElI JECFA, en su 64° reunion (2005), realizé las evaluaciones de la ingestion y el impacto solicitadas por la 36% reunion del CCFAC para los siete grupos de productos; arroz, trigo,
patatas (papas), hortalizas de tallo y raices, hortalizas de hoja, otras hortalizas y moluscos tomando en consideracion LM diferentes. EI JECFA concluyé que el efecto de LM
diferentes sobre la ingestion total de cadmio seria muy pequefio.

El cadmio es un elemento relativamente raro que algunas actividades humanas liberan a la atmésfera, la tierra y el agua. En general, las dos fuentes principales de contaminacion
son la produccién y utilizacion de cadmio y la eliminacién de desechos que contienen cadmio. El aumento del contenido de cadmio en los suelos incrementa la absorcién de cadmio
en las plantas; de esta manera, la exposicién humana a través de cultivos agricolas es susceptible al incremento del cadmio presente en el suelo. Las plantas absorben una mayor
cantidad de cadmio del suelo cuando el pH del suelo es bajo. Los organismos alimentarios comestibles que viven en libertad, como los crustaceos y los hongos, acumulan cadmio
naturalmente. Como en los seres humanos, en los caballos y en algunos animales terrestres salvajes la concentracion de cadmio en el higado y los rifiones aumenta. El consumo
regular de estos productos puede incrementar la exposicién. El tabaco es una importante fuente de absorcion de cadmio en los fumadores. (Environmental health criteria for
cadmium; International Programme on Chemical Safety [IPCS], 1992)

Los datos obtenidos de experimentos con animales y seres humanos revelan que la absorcion pulmonar es mas elevada que la absorcion gastrointestinal. El tipo de alimentacion y el
estado de nutricion influyen en la absorcion gastrointestinal de cadmio. El cadmio que absorben los pulmones o el tracto gastrointestinal se acumula principalmente en el higado y en
los rifiones. Si bien el cadmio se acumula en la placenta, pasa poco al feto. La excrecion suele ser lenta, y el periodo de semidesintegracion bioldgica es muy prolongado (decenios).
La combinacién intracelular de cadmio con metalotioneina en los tejidos protege contra la toxicidad del cadmio. La excrecion se produce principalmente a través de la orina.
(Environmental health criteria for cadmium; International Programme on Chemical Safety [IPCS] 1992).

El rifidn esta considerado el érgano critico para la poblacién en general asi como para los grupos de la poblacidon expuestos por su ocupacion. La acumulacion de cadmio en el rifidn
produce disfuncion renal. La enfermedad obstructiva crénica de las vias respiratorias se asocia a una elevada exposicion ocupacional de largo plazo por inhalacion (Environmental
health criteria for cadmium; International Programme on Chemical Safety (IPCS); 1992).

La IARC clasifico el cadmio y los compuestos de cadmio en el grupo 1, cancerigenos para los seres humanos (1993).
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Plomo

Referencia al JECFA: 10 (1966), 16 (1972), 22 (1978), 30 (1986), 41 (1993), 53 (1999)
Valor de referencia toxicoldgica: ISTP 0,025 mg/kg de peso corporal (1986, mantenido en 1993 y 1999)
Definicion del residuo: Plomo, total
Sinénimo: Pb
Cédigos de practicas relacionados: Cédigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion por plomo en los alimentos (CAC/RCP 56-2004)

Cédigo de préacticas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacién de los alimentos con sustancias quimicas
(CAC/RCP 49-2001)

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Observaciones para el
(mga/kg) ano de CCFAC
adopcion
FT 0026 Frutas tropicales y 0,1 LM Aprobada 2001 FAC

subtropicales variadas, de
piel comestible
FI 0030 Frutas tropicales y 01 LM Aprobada 2001 FAC
subtropicales variadas, de
piel no comestible

FB 0018 Bayas y ofras frutas 0,2 LM Aprobada 2001 FAC
pequefias
FC 0001 Frutos citricos 0,1 LM Aprobada 2001 FAC
FP 0009 Frutas pomaceas 0,1 LM Aprobada 2001 FAC
FS 0012 Frutas de hueso 0,1 LM Aprobada 2001 FAC
VB 0040 Brasicaceas 0,3 LM  Aprobada 2001 FAC Excepto la col
VA 0035 Hortalizas de bulbo 0,1 LM Aprobada 2001 FAC
VC 0045 Hortalizas de fruto, 0,1 LM Aprobada 2001 FAC
cucurbitaceas
VO 0050 Hortalizas de fruto, excepto 0,1 LM Aprobada 2001 FAC Excepto los hongos
las cucurbitaceas
VL 0053 Hortalizas de hoja 0,3 LM Aprobada 2001 FAC Incluidas las brasicaceas y las hortalizas de hoja
pero excluidas las espinacas
VP 0060 Hortalizas de leguminosas 0,2 LM Aprobada 2001 FAC
VD 0070 Legumbres 0,2 LM Aprobada 2001 FAC
VR 0075 Raices y tubérculos 0,1 LM Aprobada 2001 FAC Incluidas las papas peladas
Céctel de frutas en conserva 1 LM Aprobada CS 78-1981 PFV

Pomelos en conserva
Mandarinas en conserva
Mangos en conserva
Pifia en conserva

LM Aprobada CS 15-1981 PFV
LM Aprobada CS 68-1981 PFV
LM Aprobada CS 159-1987 PFV
LM Aprobada CS 42-1981 PFV

[ U G §
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Plomo
Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Observaciones para el
(mg/kg) afio de CCFAC
adopcion
Frambuesas en conserva 1 LM Aprobada CS 60-1981 PFV
Fresas en conserva 1 LM Aprobada CS 62-1981 PFV
Ensalada de frutas tropicales 1 LM Aprobada CS 99-1981 PFV
en conserva
Compotas (conservas de 1 LM Aprobada CS 79-1981 PFV
frutas) y jaleas
Salsa picante de mango 1 LM Aprobada CS 160-1987 PFV
Aceitunas de mesa 1 LM Aprobada CS 66-1981 PFV
Esparragos en conserva 1 LM Aprobada CS 56-1981 PFV
Zanahorias en conserva 1 LM Aprobada CS 116-1981 PFV
Frijoles verdes y frijolillos en 1 LM Aprobada CS 16-1981 PFV
conserva
Guisantes (arvejas) verdes 1 LM Aprobada CS 58-1981 PFV
en conserva
Guisantes (arvejas) maduros 1 LM Aprobada CS 81-1981 PFV
elaborados en conserva
Setas en conserva 1 LM Aprobada CS 55-1981 PFV
Palmito en conserva 1 LM Aprobada CS 144-1985 PFV
Maiz dulce en conserva 1 LM Aprobada CS 18-1981 PFV
Tomates en conserva 1 LM Aprobada CS 13-1981 PFV
Pepinos encurtidos (encurtido 1 LM Aprobada CS 115-1981 PFV
de pepinos)
Concentrados de tomate 1,5 LM Aprobada CS 57-1981 PFV
elaborados
JF 0175 Zumos (jugos) de frutas 0,05 LM Aprobada FAC Incluidos los néctares, listos para beber
GC 0081 Cereales en grano, excepto 0,2 LM Aprobada 2001 FAC
el trigo sarraceno, la cafiihua
y la quinoa
Castafias en conserva y puré 1 LM Aprobada CS 145-1985 PFV
de castafias en conserva
MM 0097 Carne de vacuno, porcino y 0,1 LM Aprobada 2001 FAC También se aplica a la grasa de la carne
ovino
PM 0110 Carne de aves 0,1 LM Aprobada 2001 FAC
MO 0812 Vacuno, despojos 0,5 LM Aprobada 2001 FAC

comestibles
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Plomo
Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Observaciones para el
(mg/kg) afio de CCFAC
adopcion
MO 0818 Porcino, despojos 0,5 LM Aprobada 2001 FAC
comestibles
PO 0111 Aves, despojos comestibles 0,5 LM Aprobada 2001 FAC
Pescado 0,3 LM Aprobada 2006 FAC
Grasas y aceites comestibles 0,1 LM Aprobada CS 19-1981, FO Grasas y aceites comestibles no regulados por1)
normas individuales
Grasas para untar y mezclas 0,1 LM 7 FO 96-05
de grasas para untar
Margarina 0,1 LM Aprobada CS 32-1981 FO 2)
Minarina 0,1 LM Aprobada CS 135-1981 FO 2)
Grasas animales 0,1 LM Aprobada CS 211-1999 FO Manteca de cerdo, grasa de cerdo fundida, primer
especificadas jugo y sebo comestible
OR 0305 Aceite de oliva refinado 0,1 LM Aprobada CS 33-1981 FO
OC 0305 Aceite de oliva virgen 0,1 LM Aprobada CS 33-1981 FO
OR 5330 Aceite de residuo de la 0,1 LM Aprobada CS 33-1981 FO Aceite de orujo de oliva
aceituna
PF 0111 Grasas de aves 0,1 LM Aprobada 2001 FAC
OC 0172 Aceites vegetales sin refinar 0,1 LM Aprobada CS 210-1999, FO, FAC Aceites vegetales especificados de cacahuete,
2001 babasu, coco, semillas de algodén, semillas de uva,
de maiz, semillas de mostaza, palmiche, palma,
nabina, cartamo, sésamo, soja y girasol, oleina de
palma, estearina y superoleina.
OR 0172 Aceites vegetales 0,1 LM Aprobada CS 210-1999, FO, FAC Aceites vegetales especificados de cacahuete,
comestibles 2001 babasu, coco, semillas de algoddn, semillas de uva,
de maiz, semillas de mostaza, palmiche, palma,
nabina, cartamo, sésamo, soja y girasol, oleina de
palma, estearina y superoleina.
LM 0106 Leches 0,02 LM  Aprobada 2001 FAC Debe aplicarse un factor de concentraciéon a laEnsu 352 reunién el
leche parcial o totalmente deshidratada. CCFAC.3) modifico la nota
anterior “Debe aplicarse
un factor de concentracién
a los productos lacteos”
LS Productos lacteos 0,02 LM Aprobada 2001 FAC Segun se consumen
secundarios
Aguas minerales naturales 0,01 LM Aprobada CS 108-1981 NMW Expresado en mg/l
Preparados para lactantes 0,02 LM Aprobada 2001 FAC Listos para el consumo El CCNFSDU esta
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Plomo
Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Observaciones para el
(mg/kg) afio de CCFAC
adopcion
revisando en el tramite 6
la norma del Codex para
los preparados para
lactantes que contienen un
LM para el plomo en el
mismo nivel.
Sal de calidad alimentaria 2 LM Aprobada CS 150-1985 NFSDU
FF Vino 0,2 LM  Aprobada 2001 FAC La OIV pidié que se diera

especial consideracion a
los limites de plomo en los
vinos que han estado
almacenados durante
periodos prolongados de
tiempo (ALINORM 01/41,
Parr.123).
1) Las normas para margarina y minarina indican limites maximos para el hierro, el cobre, el plomo y el arsénico, pero el CCFO esta preparando un proyecto de norma para las
grasas para untar y mezclas de grasas para untar, que contendra el mismo texto que figura en las normas revisadas mas recientemente para los aceites y las grasas, que se aplican
so6lo al plomo y el arsénico.
2) La 32° reunion de la CAC (2001) pidi6 la reevaluacion de los LM de plomo en la leche y la grasa de la leche (ALINORM 01/41, Parr. 121); véase también ALINORM 03/12 Parr.
135-137. El CCFAC, en su 35° reunién (2004), debatio la necesidad de un LM para la leche, ya que la leche no tiene una contribucion importante a la ingestion de plomo. Con todo,
en vista de las opiniones de que la leche contribuye en forma importante a la exposicion de los lactantes y los nifios pequefios, se mantuvo el LM para la leche. El Comité decidio
informar a la CAC de que deberia revocarse el limite actual para el plomo en la grasa de la leche (0,1 mg/kg). Sin embargo, en el informe de la CAC de 2003 no se documenta una
decision al respecto.

La exposicion al plomo puede producirse por muchas fuentes pero normalmente se produce por el uso industrial. El plomo y sus compuestos pueden penetrar en el medio ambiente
durante la mineria, la fundicidn, procesado, utilizacién, reciclado o deshecho. El plomo se utiliza principalmente en baterias, cables, pigmentos, cafierias, gasolina, productos de
soldadura y acero, envasado de alimentos, vidrio, productos de ceramica y plaguicidas. La principal exposicion de los adultos no fumadores procede de los alimentos y el agua. El
plomo de la atmodsfera puede contribuir de manera importante a la exposicidon, dependiendo de factores como el uso de tabaco, ocupacionales y la proximidad a fuentes como
autopistas y fundidores de plomo. Los alimentos, el aire, el agua y el polvo o el suelo son las principales fuentes potenciales de exposicion a lactantes y nifios pequefios (WHO Food
Additives Series 44, 2000 con referencia a Environmental health criteria for inorganic lead, International Programme on Chemical Safety [IPCS], 1995).

El porcentaje de absorcion del plomo después de la ingestion puede oscilar entre 3% y 80%. Es muy influido por la ingestion de alimentos, dandose porcentajes de absorcion mucho
mas altos después del ayuno que cuando el plomo se ingiere con una comida. La absorcion se ve también afectada por la edad, los porcentajes de absorcion tipicos en adultos y
nifios son del 10% y 50%, respectivamente. Hasta el 50% de compuesto de plomo inhalado puede ser absorbido. Después de su absorcién y distribucion en la sangre, inicialmente el
plomo se distribuye a los tejidos blandos a través del cuerpo. Eventualmente, el esqueleto acumula plomo durante la mayor parte de la duracion de la vida humana y puede servir
como una fuente endégena de plomo. El periodo de semidesintegracion para el plomo en la sangre y otros tejidos blandos dura entre 28 y 36 dias, pero es mucho mas largo en los
distintos comapartimentos del esqueleto. El porcentaje de retenciéon de plomo en las reservas del cuerpo es superior en los nifios que en los adultos. El plomo inorganico no se
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metaboliza. El plomo que no se distribuye se excreta principalmente a través del higado. (WHO Food Additives Series 44, 2000 con referencia a Environmental health criteria for
inorganic lead, International Programme on Chemical Safety (IPCS), 1995)

El plomo es un veneno clasico crénico o acumulativo. En el ser humano, el plomo puede dar lugar a una amplia gama de efectos biolégicos dependiendo del nivel y la duracién de la
exposicion. Después de una sola exposicion no se observan generalmente efectos sobre la salud. Muchos de los efectos que se han observado en animales de laboratorio se han
observado también en el ser humano, incluyendo efectos hematoldgicos, neurolégicos y de comportamiento, renales, cardiovasculares y efectos sobre el aparato reproductor.
Ademas, se ha demostrado que el plomo tiene efectos sobre el esqueleto y el sistema inmune en los animales de laboratorio. Los nifios son mas vulnerables a los efectos del plomo
que los adultos. Se ha demostrado que el plomo esta asociado con un funcionamiento deficiente del comportamiento neuronal. Desarrollo deficiente del comportamiento neuronal se
consideraba el efecto mas grave. (Food Additives Series 44, 2000 con refencia a Environmental health criteria for inorganic lead, International Programme on Chemical Safety (IPCS),
1995).

La IARC clasifico los compuestos de plomo inorganico como posiblemente carcindgenos para el ser humano (Grupo 2A; Vol. 87, 2006)
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Mercurio

Referenica al JECFA: 10 (1966), 14 (1970) , 16 (1972), 22 (1978)
Valor de referencia toxicoldgica: ISTP 0,005 mg/kg de peso corporal (1978)
Definicion del residuo: Mercurio, total
Sinénimos: Hg
Cddigo de précticas relacionados: ~ Cddigo de préacticas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacién de los alimentos con sustancias
quimicas (CAC/RCP 49-2001)

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mga/kg) ano de
adopcion
Aguas minerales naturales 0,001 LM Aprobada CS 108-1981 NMW Expresado en mg/I
Sal de calidad alimentaria 0,1 LM Aprobada CS 150-1985 NFSDU
No se disponia de ningun documento de posicion del CCFAC sobre el mercurio. 1

El mercurio es un elemento metalico presente en la naturaleza que puede aparecer en los alimentos por causas naturales. También pueden presentarse niveles elevados debido, por
ejemplo, a la contaminacién medioambiental, a usos industriales o a otros usos del mercurio. Los niveles de metilmercurio y también de mercurio total en los animales y las plantas
terrestres suelen ser muy bajos, sin embargo el uso de harina de pescado como pienso también puede conducir a niveles més elevados de metilmercurio en otros productos

animales.
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Metilmercurio

Referencia al JECFA: 22 (1978), 33 (1988), 53 (1999), 61 (2003), 67 (2006)
Valor de referencia toxicoldgica: ISTP 0,0016 mg/kg de peso corporal (2003; confirmado en 2006, )

Definicion del residuo: Metilmercurio

Cadigo de practicas relacionado: Cadigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacién de los alimentos con sustancias
quimicas (CAC/RCP 49-2001)

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mg/kg) afio de
adopcion
Pescado 0,5 LR Aprobada 1991 FAC, FFP Excepto los peces depredadores

Para el metilmercurio en los pescados o productos
pesqueros frescos que son objeto de comercio
internacional. a)
Peces depredadores 1 LR Aprobada 1991 FAC, FFP Pescados depredadores como el tiburon (WS 1)
0131), pez espada, atun (WS 0132), lucio (WF
0865) y otros.
Para el metilmercurio en los pescados o productos
pesqueros frescos que son objeto de comercio
internacional. a)
1) Los LR para el metilmercurio en el pescado fueron aprobados en la 192 reunién de la CAC en 1991 (ALINORM 91/40, Parr. 202), en el entendimiento de que se mantendrian
sujetos a revision del CCFAC y el CCFFP, especialmente en lo referente a la identificacion de especies de peces depredadores a los que habian de aplicarse los LR mas
elevados.

En la 532 reunion del JECFA se calculd que la exposicion humana al metilmercurio en la alimentacion regional varia de 0,3 a 1,5 ug/kg de peso corporal por semana. La exposicion
alimentaria notificada por los paises oscila entre 0,1 y 2,0 ug/kg de peso corporal por semana. La 532 reunién del JECFA mantuvo la ISTP de 3,3 ug de peso corporal para el
metilmercurio establecida en reuniones anteriores del JECFA y recomendd que el metilmercurio fuera evaluado de nuevo en 2002 cuando pudiera apreciarse nueva informacion
sobre el cochorte en uno de los estudios y posiblemente se dispusiera de otra nueva informacion pertinente. El JECFA recomendd también que los beneficios nutritivos del consumo
de pescado se comparan con respecto a la posibilidad de dafio cuando se consideraran los limites sobre las concentraciones de metilmercurio en el pescado o el consumo de
pescado.

' En la 67° reunién del JECFA se confirmé la ISTP de 1,6 ug/kg de peso corporal, establecida en 2003, en base al resultado toxicoldgico mas sensible (neurotoxicidad del desarrollo)
i en las especies mas susceptibles (el ser humano). Sin embargo, el Comité observé que otros estadios vitales como embriones y el feto, pueden ser menos sensibles a los efectos
1 adversos del metilmercurio. EI Comité considerd que las ingestiones hasta dos veces superiores a la ISTP no supondrian ningln riesgo de neurotoxicidad en los adultos, salvo en las
i mujeres en edad de gestacién para proteger al embrion y el feto. Con respecto a lactantes y nifios de hasta 17 afios no pudo llegarse a ninguna conclusién definitiva; esta claro que
' no son mas sensibles que el embrién o el feto pero pueden ser mas sensibles que los adultos porque durante la infancia y la nifiez sigue habiendo un desarrollo importante del
+ cerebro. Por tanto, para lactantes y nifios no se pudo identificar una ingestion mas elevada que la ISTP existente.

En la 672 reunion del JECFA se recomendd que:
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- era necesario examinar los beneficios conocidos del consumo de pescado en todo consejo destinado a poblaciones diferentes, puesto que la contribucién del pescado a la nutricion
es importante, especialmente en determinadas dietas regionales y étnicas. Los gestores de riesgos pueden desear considerar si debe darse un consejo especifico con respecto a los
nifos y adultos tras sopesar los posibles riesgos y beneficios.

- El establecimiento de limites de referencia para el metilmercurio en el pescado puede no ser una via adecuada para reducir la exposiciéon para la poblacion general, pero
asesoracion a subgrupos de la poblacion que pueden correr riesgo puede ofrecer un método efectivo para reducir el nimero de personas con exposiciones superiores a la ISTP.

En la 242 reunién del CCFAC (1992) se informé a la CAC y el CCFFP que los limites de referencia para el mercurio en el pescado se refieren al mercurio total en vez de al
metilmercurio. En la 202 reunion de la CAC (1993) se decidié mantener los LR para el metilmercurio en el pescado que se habian aprobado anteriormente, a la vez que se recomendo
que el CCFAC estudiara en su siguiente reunion el establecimiento de los LR correspondientes para el mercurio total en el pescado. En la 262 reunidon del CCFAC (1994) se sefiald
que el analisis del mercurio total era en general adecuado para garantizar que los LM para el metimercurio no se superaran y se decidié que no era necesario establecer LM para el
mercurio total en el pescado. En la 292 reunion del CCFAC (1997) se sefalé que el CXEXEC, en su 432 reunién, habia recomendado que el CCFAC iniciara un nuevo analisis de
riesgos sobre el metilmercurio. Se decidié posponer toda decisidon sobre la cuestion de los LR basados en el metilmercurio y el mercurio total hasta que el JECFA realizara la
evaluacion de riesgos. La 322 reunion del CCFAC (2000) tomé nota de estas recomendaciones hechas en la 532 reunién del JECFA.

En la 372 reunién del CCFAC se decidié que la revision de los LR requiere una consideracion mas exhaustiva del CCFAC, a fin de tener en cuenta todos los factores relacionados con
el consumo de pescado, en particular los riesgos y los beneficios y que, entretanto, se pueden mantener los LR actuales en el entendimiento de que su aplicaciéon puede llevarse a
cabo mediante la determinacién del mercurio total como método de seleccidn (para facilitar el control y la supervision). El metilmercurio sélo necesita determinarse con fines de
verificacion (ALINORM 05/28/12, Parr. 202).

En la 387 reunion del CCFAC se decidi6 dirigir una peticion a la CAC para que convocara una consulta de expertos FAO/OMS en riesgos para la salud asociados con el metilmercurio
y las dioxinas, y BPC analogos a las dioxinas en el pescado y los beneficios para la salud del consumo de pescado; posponer la consideracion de la necesidad de revisar los niveles
de referencia para el metilmercurio en el pescado en espera del resultado de la consulta FAO/OMS solicitada y mantener los niveles de referencia actuales del Codex; no empezar a
recopilar datos sobre la proporcién de metilmercurio en relacién con el mercurio total en distintas especies de pescado; y posponer el debate sobre los aspectos de comunicacion de
riesgos del metilmercurio en el pescado (ALINORM 06/29/12, Parrs. 191-194).

El metilmercurio es la forma mas téxica del mercurio y se forma en los entornos acuaticos. Puede acumularse en la cadena alimentaria. Por lo tanto, los niveles presentes en las
especies de peces depredadores son mas altos que en otras especies, y el pescado es la fuente predominante de exposicién humana al metilmercurio. Los niveles de metilmercurio y
también de mercurio total en los animales y las plantas terrestres suelen ser muy bajos, pero el uso de harina de pescado para piensos puede dar lugar a la presencia de niveles mas
elevados de metilmercurio en otros productos animales.

En todas las especies animales experimentales evaluadas, el metilmercurio se absorbid facilmente (hasta el 95%) tras la exposicion oral. El metilmercurio atravesoé tanto la barrera de
sangre del cerebro como la placenta efectivamente, dando lugar a concentraciones mas elevadas de mercurio en el cerebro del feto que en el de la madre. El metilmercurio
generalmente se elimina a través de la bilis y las heces, teniendo los animales neonatos una capacidad de excrecién mas baja que los adultos. El metilmercurio es téxico para el
sistema nervioso, el rifidn, el higado y los 6rganos reproductivos, siendo la neurotoxicidad el resultado mas sensible (WHO Food additives Series 52; 2004).

a) Debe considerarse que los lotes cumplen con los limites de referencia si la concentracion de metilmercurio en la muestra analitica, obtenida de la muestra a granel, no excede los
niveles arriba mencionados. Cuando se superen estos niveles de referencia, los gobiernos deberian decidir si el alimento, y en qué circunstancias, se deberia distribuir en su territorio
o jurisdiccion, y las recomendaciones que deberian presentarse para el consumo, en caso de considerarse necesarias, en especial para grupos vulnerables, como las mujeres
encinta.
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Metales

Estaiio

Referencia al JECFA:
Valor de referencia toxicoldgica:

Definicion del residuo:
Sindénimos:
Cadigo de practicas relacionado:

10 (1966), 14 (1970), 15 (1971), 19 (1975), 22 (1978), 26(1982), 33(1988), 55 (2000), 64 (2005)

CX/CF 07/1/6 Pégina 19

ISTP 14 mg/kg de peso corporal (1988, expresado como Sn; incluye el estafio procedente del uso de aditivo alimentario; se
mantuvo en 2000)

Estario total (Sn-tot) si no se menciona de otra forma; estario inorganico (Sn-in); u otra especificacion
Sn

Cddigo de précticas para la prevencion y reduccion de la contaminacion por estafio en los alimentos enlatados (CAC/RCP

60-2005)

Caodigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos con sustancias
quimicas (CAC/RCP 49-2001)

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mg/kg) afio de
adopcion
Céctel de frutas en conserva 250 C LM Aprobada CS 78-1981 PFV
Pomelo en conserva 250 C LM Aprobada CS 15-1981 PFV
Mandarinas en conserva 250 C LM Aprobada CS 68-1981 PFV
Mangos en conserva 250 C LM Aprobada CS 159-1987 PFV
Pifa en conserva 250 C LM Aprobada CS 42-1981 PFV
Frambuesas en conserva 250 C LM Aprobada CS 60-1981 PFV
Fresas en conserva 200 C LM Aprobada CS 62-1981 PFV
Ensalada de frutas tropicales 250 C LM Aprobada CS 99-1981 PFV
en conserva
Compotas  (conserva 250 C LM Aprobada CS 79-1981 PFV
frutas) y jaleas
Salsa picante de mango 250 Cc LM Aprobada CS 160-1987 PFV
Aceitunas de mesa 250 Cc LM Aprobada CS 66-1981 PFV
Esparragos en conserva 250 C LM Aprobada CS 56-1981 PFV
Zanahorias en conserva 250 C LM Aprobada CS 116-1981 PFV
Frijoles verdes en conservay 250 C LM Aprobada CS 16-1981 PFV
frijolillos en conserva
Guisantes (arvejas) verdes 250 C LM Aprobada CS 58-1981 PFV
en conserva
Guisantes (arvejas) maduros 250 C LM Aprobada CS 81-1981 PFV
elaborados en conserva
Setas en conserva 250 C LM Aprobada CS 55-1981 PFV
Palmito en conserva 250 C LM Aprobada CS 144-1985 PFV
Maiz dulce en conserva 250 C LM Aprobada CS 18-1981 PFV
Tomates en conserva 250 C LM Aprobada CS 13-1981 PFV
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Metales
Estaio
Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mg/kg) afio de
adopcion
Pepinos encurtidos 250 C LM Aprobada CS 115-1981 PFV
(encurtidos de pepino)
Concentrados de tomate 250 C LM Aprobada CS 57-1981 PFV
elaborados
Bebidas enlatadas 150 C LM 6 FAC 99-06 En 2005 cambio de 200
mg/kg.
Castafias en conserva y puré 250 C LM Aprobada CS 145-1985 PFV
de castafias en conserva
Carne picada curada cocida 200 C LM Aprobada CS 98-1981 PMPP Para los productos en envases de hojalata
Carne picada curada cocida 50 LM Aprobada CS 98-1981 PMPP Para los productos en otros tipos de envase
Jamoén curado cocido 50 LM Aprobada CS 96-1981 PMPP Para los productos en otros tipos de envase
Jamoén curado cocido 200 C LM Aprobada CS 96-1981 PMPP Para los productos en envases de hojalata
Espaldilla de cerdo curada 50 LM Aprobada CS 97-1981 PMPP Para los productos en otros tipos de envase
cocida
Espaldilla de cerdo curada 200 C LM Aprobada CS 97-1981 PMPP Para los productos en envases de hojalata
cocida
Carne tipo "corned beef" 200 C LM Aprobada CS 88-1981 PMPP Para los productos en envases de hojalata
Carne tipo "corned beef" 50 LM Aprobada CS 88-1981 PMPP Para los productos en otros tipos de envase
Carne "luncheon" 200 C LM Aprobada CS 89-1981 PMPP Para los productos en envases de hojalata
Carne "luncheon" 50 LM Aprobada CS 89-1981 PMPP Para los productos en otros tipos de envase
Alimentos enlatados excepto 250 C LM 6 FAC 99-06

bebidas

En reuniones anteriores del JECFA se sefalé que los compuestos inorganicos del estafio tienen por lo general una toxicidad sistémica muy baja en los animales, debido a su
absorcion limitada en el tracto gastrointestinal, su baja acumulacién en los tejidos y su acelerado transito por el tracto gastrointestinal. Los compuestos insolubles de estafio son
menos toxicos que las sales solubles de estafio.

En la 352 reunion del JECFA (1988) se estableci6 una ISTP de 14 mg/kg de peso corporal para el estafio inorganico.

i En la 55?2 reunion del JECFA se concluyd que la toxicidad aguda del estafio inorganico en los animales y los seres humanos es causada por irritacion de la mucosa gastrointestinal,
i que puede producir vomito, diarrea, anorexia, depresion, ataxia y debilidad muscular. No habia suficientes datos disponibles para establecer una dosis aguda de referencia para el
1 estafio inorganico. El comité no contempld estudios sobre los compuestos de estafio organico ya que la 222 reunion del JECFA habia llegado a la conclusion de que estos
i compuestos son muy diferentes de los compuestos de estafio inorganico en materia de toxicidad, y se deberian considerar por separado. '
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La 552 reunion del JECFA (2000) mantuvo la ISTP vigente y reiteré que los limitados datos disponibles sobre los efectos en los seres humanos indican que concentraciones de 150
mg/kg de estafio en las bebidas enlatadas y de 250 mg/kg en otros alimentos enlatados pueden producir irritacion gastrointestinal aguda en algunas personas. Esto se considera, no
obstante, un efecto reversible que puede presentarse sélo en un niumero limitado de personas.

Después del debate en las reuniones 342 (2002) y 352 (2003) del CCFAC (ALINORM 03/12, § 146 y ALINORM 03/12A, § 160), los LM se devolvieron repetidamente al tramite 3. En la
reunion 352 del CCFAC se modifico la terminologia de los productos a los que se aplican los proyectos propuestos de LM, que antes eran "alimentos liquidos enlatados y alimentos
solidos enlatados”, a "bebidas enlatadas" y "alimentos enlatados distintos de las bebidas". EI Comité decidioé pedir al JECFA la evaluacion de los niveles actuales de estafio en los
alimentos enlatados y determinar una dosis aguda de referencia; se sefialé que habria nuevos datos disponibles. La 36 reunién del CCFAC (2004) decidié retener los LM propuestos
reconsiderar estos LM a la luz de la nueva evaluacion en la 642 reunién del JECFA (ALINORM 04/27/12, Parr.171).

En la 64° reunion del JECFA (2005) se concluyo que los datos disponibles indicaban que no es conveniente establecer una DARA para el estafio inorganico puesto que el que se
produzca o no irritacién del tubo digestivo después de ingerir un alimento que contiene estafio depende de la concentracién en el producto y la naturaleza del producto, antes que de
la dosis ingerida en base a peso corporal.

En la 377 reuniéon del CCFAC (2005) se convino en distribuir los LM propuestos para recabar observaciones en el tramite 3 (ALINORM 05/28/12, Parr.163). La 38° reunion del CCFAC
(2006) remitio los anteproyectos de LM al tramite 5(ALINORM 06/29/12 Parr.183). La 29 reunién de la CAC aprobd los anteproyectos de LM y los adelanté al tramite 6 (ALINORM
06/29/41 Parr.106).

El estafio se utiliza principalmente en los envases de lata, pero también se usa ampliamente para soldar, en aleaciones, incluidas las amalgamas dentales. En una serie de procesos
industriales se utilizan compuestos de estafio inorganico, en los que el elemento puede estar presente en los estados de oxidacion +2 6 +4, para fortalecer el vidrio, como base para
colorantes, como catalizador, estabilizador en perfumes y jabones, y como agente contra las caries dentales. En general, la contaminacién de estafio en el medio ambiente es muy
reducida. Los alimentos son la principal fuente de estafio para el hombre. Hay presentes pequefias cantidades de estafio en la carne fresca, los cereales y las hortalizas. Pueden
encontrarse grandes cantidades de estafio en alimentos almacenados en latas simples y, en ocasiones, en alimentos almacenados en latas barnizadas. Algunos alimentos, como los
esparragos, los tomates, las frutas y sus jugos, tienden a presentar grandes concentraciones de estafo si se almacenan en latas sin barnizar (Environmental health criteria for tin;
International Programme on Chemical Safety [IPCS]; 1980). Hay estafio inorganico presente en alimentos en los estados de oxidacion +2 y +4; puede presentarse en forma cationica
(compuestos estafiosos y estanicos) o como aniones inorganicos (estanitos o estanatos).
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Aflatoxinas, total

Referencia al JECFA: 31 (1987), 46 (1996), 49 (1997)
Valor de referencia toxicolégica: Estimaciones de la capacidad cancerigena de las aflatoxinas B, G, M (1997, la ingestion debe reducirse a los niveles mas bajos
razonablemente posibles.
Definicion del residuo:  Aflatoxinas total (B1 +B2 + G1 + G2)
Sinénimos:  Abreviaciones, AFB, AFG, con nimeros para designar compuestos especificos

Cadigo de practicas relacionado:  Cddigo de practicas para la prevencion y la reduccién de la contaminacion por aflatoxinas en el cacahuete (mani) (CAC/RCP 55-2004)
Cddigo de précticas para la prevencion y la reduccion de la contaminacion por aflatoxinas en las nueces de rbol (CAC/RCP 5§9-2005)

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(ug/kg) afo de
adopcion
TN 0660 Almendras 15 LM 7 FAC 03-06  Para ulterior elaboracion
TN 0660 Almendras 8 LM 6 FAC 03-06 Listas para el consumo
TN 0666 Avellanas 15 LM 7 FAC 03-06  Para ulterior elaboracion
TN 0666 Avellanas 8 LM 6 FAC 03-06 Listas para el consumo
SO 0697 Cacahuetes 15 LM Aprobada 1999 FAC Aplicable a los cacahuetes destinados a ulterior 1)
elaboracion.
El plan de muestreo figura en la lista I.
TN 0675 Pistachos 15 LM 7 FAC 03-06  Para ulterior elaboracion
TN 0675 Pistachos 8 LM 6 FAC 03-06  Listos para el consumo

1) En la reunién del Comité del Codex sobre Cereales, Legumbres y Leguminosas (CCCPL) de 1994 se decidid no proceder con el LR para los cacahuetes elaborados y proseguir
con el LR propuesto para los cacahuetes crudos (destinados a ulterior elaboracion), asociado a un plan de muestreo especifico porque la contaminacién suele ser muy desigual en un
mismo lote de cacahuetes. Se supone que los cacahuetes crudos son el principal producto en el comercio internacional.

El CCFAC, en su 232 reunion (1991), decidié interrumpir la elaboracion de un LM para las aflatoxinas en los alimentos en general, y debatir los problemas por producto.

Se reconoce que para los productos vegetales primarios, a menudo la contaminacion por aflatoxinas no es homogénea y se requiere un plan de muestreo para asegurar la aplicacion
razonable de LM. Un documento general de posicién sobre las aflatoxinas en los alimentos y los piensos (CX/FAC 97/16) fue presentado a la 292 reunién del CCFAC (1997).

- En una consulta técnica sobre planes de muestreo para las aflatoxinas presentes en los productos se incluyd el maiz. Véase Estudios FAO: Alimentacion y Nutricion 55 (Roma,
1993).

- El CCFAC, en su 26 reunion (1994), decidio interrumpir el establecimiento de LR para la AFB1 en los piensos complementarios para animales productores de leche (antes
propuesto en la concentracion de 5 mcg/kg), en base a que la relacién entre las aflatoxinas en la leche y los piensos no esta (completamente) clara y que no existe un comercio
internacional voluminoso de piensos complementarios (compuestos). El comercio internacional se lleva a cabo casi en su totalidad en productos individuales que se pueden utilizar
como ingredientes de los piensos en diversas cantidades, dirigidos a otros animales en vez de a los animales productores de leche, o someterse a descontaminacion, etc. Por lo
tanto, se elaboré un cddigo de practicas para la reduccion de aflatoxina B1 en materias primas y piensos complementarios destinados a animales productores de leche, que se
aprobo con el codigo RCP 045-1997.

EI CCFAC, en su 35° reunion (2003), decidio elaborar LM para las aflatoxinas en las almendras, las avellanas y los pistachos, en base al principio ALARA, en el entendimiento de que
era necesario establecer planes de muestreo (ALINORM 03/12A Parr.129). En su 37% reunién (2005), el CCFAC (2005) adelanto los LM para las almendras, las avellanas y los
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Aflatoxinas, total

pistachos sin elaborar mientras que el Comité decidié distribuir los LM para las almendras, las avellanas y los pistachos procesados para recabar observaciones en el tramite 3
(ALINORM 05/28/12 Parr.141). En su 38 reunién (2006), el CCFAC decidié cambiar el nombre de las nueces de arbol “elaboradas" y "sin elaborar" por "listas para el consumo" y
nueces de arbol "para mayor elaboracién", respectivamente, y rentener en el tramite 7 el LM en las nueces de arbol para mayor elaboraciéon y adelantar al trdmite 5 el LM para las
nueces de arbol listas para el consumo (ALINORM 06/29/12 Parr.132). La CAC, en su 29° reunion (2006), aprobo el LM para las nueces de arbol listas para el consumo y lo adelanto
al tramite 6.

El CCFAC, en su 38° reunion, acordé pedir al JECFA que realizara una evaluacion de la exposicién dietética sobre las nueces de arbol listas para el consumo y el impacto sobre la
exposicion, teniendo en cuenta niveles hipotéticos de 4, 8, 10 y 15 pg/kg, en el contexto de exposicidn de otras fuentes y evaluaciones anteriores de la exposicion sobre el maiz y el
cacahuete (mani). EI Comité decidi6 ampliar el documento de debate sobre el nivel de aflatoxinas en nueces de arbol listas para el consumo, considerando |) los datos
pormenorizados sobre la distribucion de aflatoxinas entre los lotes, ii) evaluacion de riesgos para la salud de los consumidores del contenido de aflatoxinas en nueces de arbol listas
para el consumo, iii) plan de muestreo para las nueces de arbol, iv) el efecto del cédigo de practicas y v) la terminologia de “listo para el consumo” y “para mayor elaboracion” para
someterlo a examen en la 12 reunion del CCCF (ALINORM 06/29/12 Parrs. 129-130).

El CCFAC, en su 38° reunion, decidié seguir elaborando el anteproyecto de plan de muestreo una vez el Comité hubiera establecido un LM e incluir consideraciones sobre el
proyecto de plan de muestreo para las nueces de arbol en el documento de debate sobre el contenido total de aflatoxinas en las nueces de arbol elaboradas (ALINORM 06/29/12
Parr.125).

La CAC, en su 29° reunion, aprobé el apéndice al cédigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion por aflatoxinas en las nueces de arbol para abordar
medidas adicionales para las nueces de Brasil.

Las aflatoxinas son un grupo de micotoxinas muy téxicas, producidas por hongos del género Aspergillus. Las cuatro aflatoxinas principales que aparecen en productos vegetales
contaminados son la B1, B2 y G2, y forman un grupo de difuranocumarinas estructuralmente relacionado, que suelen presentarse en diversas proporciones, y de las cuales la AFB1
es por lo general la mas importante. Estos compuestos representan un peligro considerable para la salud humana y animal. La IARC (1992) clasificé la aflatoxina B1 en el Grupo 1
(cancerigeno humano) y la AFM en el Grupo 2B (probable cancerigeno humano). El higado es el principal érgano afectado.

Una gran variedad de alimentos puede estar contaminada por aflatoxinas. Estas aparecen mas comiUnmente en los cacahuetes (mani), la fruta seca (como las almendras, las
pacanas, los pistachos y las nueces del Brasil), las especias, los higos, los aceites vegetales sin refinar, los granos de cacao, el maiz, el arroz, las semillas de algodoén y la copra. La
AFB1 presente en los piensos puede pasar parcialmente a la leche como metabolito AFM1 (por lo general entre 1% y 2%, pero aparecen porcentajes mas elevados en bajos niveles
de contaminacion en los animales de elevada produccion). La contaminacion por aflatoxinas produce considerables pérdidas econémicas y se esta trabajando para reducir la
contaminacion en los alimentos y los piensos por aflatoxinas.
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Aflatoxina M1

Referencia al JECFA: 56 (2001)

Valor de referencia toxicolégica: Potencia cancerigena estimada en niveles especificos de residuos (2001, en las peores circunstancias, los riesgos adicionales previstos
de que se produjera cancer del higado por el uso de los LM propuestos de la aflatoxina M1, de 0,05 y 0,5 pg/kg son muy reducidos. La
fuerza de la aflatoxina M1 parece ser tan poca en las personas con HBsAg que seria imposible demostrar el efecto carcinégeno de la
ingesta de M1 en los consumidores de grandes cantidades de leche y de productos lacteos, en comparacién con las personas que no
consumen estos productos. Los portadores del virus de la hepatitis B podrian beneficiarse de una reduccion de la concentracién de
aflatoxina en su alimentacion, y la reduccién también podria ofrecer cierta proteccion a los portadores del virus de la hepatitis C).

Definicion del residuo: Aflatoxina M1
Sinénimos: AFM1

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/Observaciones para el Codex Alimentarius  Notas para el CCFAC
(ug/kg) afio de
adopcion
LM 0106 Leches 0,5 LM Aprobada CS 232-2001 FAC 1)

1) En 2007 el CCCF deberia pedir a la 30% reunion de la Comision que revoque los LM individuales para la aflatoxina M1 en las leches.

L El CCFAC, en su 242 reunién (1993), decidioé interrumpir la elaboracion de una norma especifica para la AFM1 en la leche destinada a los alimentos para nifios pequefos. El CCFAC |

! ha debatido dos opciones para elaborar una norma para la AFM1 en la leche: 0,05 ug/kg y 0,5 ug/kg. A peticidn de la 322 reunion del CCFAC (2002), en la 562 reunién del JECFA !
' (2001) se examino la exposicion a la AFM1 y se llevd a cabo una evaluacién cuantitativa de riesgos, a fin de comparar las consecuencias de establecer un limite maximo para la leche 5
: en 0,05 ug/kg y 0,5 ug/kg. Las estimaciones de la fuerza de la aflatoxina M1 se combinaron con las estimaciones de la ingesta que figura en la alimentacion regional europea de :

i SIMUVIMA/Alimentos. El JECFA sefiald que el calculo revelaba que, en las peores circunstancias, los riesgos previstos de cancer de higado con los limites maximos propuestos para |

i la aflatoxina M1 de 0,05 ug/kg y 0,5 ug/kg, son muy reducidos. En consecuencia, el valor 0,5 ug/kg se remitié a la reunion del CCFAC de 2001, que aprobo este proyecto de LM, y
senalo que el CCFAC podria examinar los datos que apoyan el nivel mas bajo, cuando estén disponibles, en una futura reunién, cuando fuera necesario.

E Se reconoce que el nivel de AFM1 en la leche se relaciona con el nivel de AFB1 en los piensos de los animales. Véase la nota en Aflatoxinas, total.
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Deoxinivalenol

Referencia al JECFA: 56 (2001)
Valor de referencia toxicolégica:  IMDTP 0,001 mg/kg de peso corporal (2001)
Sinénimos: Vomitoxina; abreviatura, DON

Cadigo de practicas relacionado: Cadigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion de los cereales por micotoxinas, con anexos sobre la ocratoxina
A, la zearalenona, las fumonisinas vy los tricotecenos (CAC/RCP 51-2003)

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(ug/kg) ano de
adopcion
No tiene
LM

La informacién disponible no permitié al JECFA establecer, una dosis de referencia aguda. La IMDTP se basa en un estudio alimentario crénico con ratones, con aplicaciéon de un
factor de seguridad de 100. No se prevé que una ingestion de DON a la concentraciéon de la IMDTP repercuta en el sistema inmune, el crecimiento o la reproduccion, que son sus
efectos mas graves. El JECFA recomendd la elaboracién de factores de equivalencia toxica al DON para los tricotecenos frecuentes en los cereales, si se obtienen los datos
necesarios.

El JECFA estim6 que la IMDTP para el DON podria superarse en cuatro de los cinco tipos de alimentacion regional de SIMUVIMA/Alimentos.

La situaciéon del deoxinivalenol se ha revisado en un documento de debate (ultima versién CX/FAC 03/35). EI CCFAC, en su 35?2 reunién (2003), interrumpié el examen de este
documento y decidié iniciar el trabajo de elaboraciéon de LM para el DON (ALINORM 03/122, Parrs.180-182).

La CAC, en su 262 reunion (2003), aprobé la elaboracién de limites maximos para el DON como nuevo trabajo (ALINORM 03/41, apéndice VIII).

El CCFAC, en su 36° reunién (2004), acordd suspender de momento el examen de niveles maximos para el deoxinivalenol. En su lugar acordé pedir informacion sobre la presencia
del deoxinivalenol en los cereales, la influencia de la elaboracion, descontaminacion, clasificacion etc. para reducir el nivel de DON en un lote; niveles nacionales o niveles de
referencia para el DON; procedimientos de muestreo y métodos de analisis; etc. para considerarlo en la 37° reunion del Comité (ALINORM 04/27/12, Parrs. 156-158).

El CCFAC, en su 27° reunion (2005), decidié establecer un grupo de trabajo por medios electrénicos para elaborar un documento de debate que ofrezca una informacion pertinente y
exhaustiva, incluida la presencia de deoxinivalenol y los efectos de la elaboracion sobre los niveles de DON, para someterlo a examen en la 382 reunion del Comité (ALINORM
05/28/12, Parrs. 148-150).

El CCFAC, en su 38 reunién (2006), acordo ratificar la recomendacion del grupo especial de trabajo sobre contaminantes y toxinas presentes en los alimentos de actualizar el
documento de debate sobre el DON con mas datos de mas regiones en que faltan datos sobre los niveles de DON o éstos no son adecuados; datos adicionales, sobre todo los
niveles de DON en el maiz; informacion del efecto sobre los niveles de las variaciones temporales; e informacion sobre el efecto de la elaboracion sobre los niveles de DON en los
alimentos (ALINORM 06/29/12, Parrs. 137-138).

El deoxinivalenol (DON) es el principal elemento de un grupo de micotoxinas quimicamente relacionadas denominadas tricotecenos tipo B (que son compuestos
epoxi-sesquiterpenoides) y son producidos por ciertas especies de Fusarium, patégenas de varios cereales. Los compuestos estrechamente relacionados con, por ejemplo, el
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Deoxinivalenol

nivalenol y varios acetiles del DON. EI DON es soluble en agua y tiene gran estabilidad quimica casi en todas las condiciones normales de elaboracién de los alimentos. La
contaminacion por DON es comun en diversos cereales y productos de cereales. Presenta un metabolismo y eliminacion acelerados en las especies pecuarias, y el paso de los
piensos a los productos animales probablemente sea insignificante. No se necesitan establecer limites maximos para los piensos con el fin de proteger la salud publica, pero sirven
para proteger la salud y la productividad animal. Los cerdos son en especial susceptibles.

En los animales se han observado los siguientes efectos agudos: disminucién del consumo de alimentos, diarrea y vémito. EI JECFA reconocié que el DON puede producir brotes de
enfermedad aguda en los seres humanos.
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Fumonisinas

Referencia al JECFA: 56 (2001)
Valor de referencia toxicolégica: IMDTP 0,002 mg/kg de peso corporal (2001)
Sinénimos: (Se han descrito varios compuestos relacionados, especialmente las fumonisinas B1, B2 y B3. Abreviaturas: FB1 etc.)
Caodigo de practicas relacionado: Cddigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion de los cereales por micotoxinas, con anexos sobre la ocratoxina
A, la zearalenona, las fumonisinas y los tricotecenos (CAC/RCP 51-2003)

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(ug/kg) afio de
adopcion
No tiene
LM

Se elaboré un documento de posicidon para las fumonisinas (ultima version CX/FAC 00/22). EI CCFAC, en su 322 reunion (2000), pidié a los Estados Unidos de América que
concluyera el documento de posicion para que sirviera de posible base para el trabajo futuro (ALINORM 01/12, Parrs. 106-109). No se han propuesto LM.

Las fumonisinas son una clase de micotoxinas recientemente identificadas, producidas sobre todo por ciertas especies de Fusarium, en especial el F. moniliforme, que es un
patégeno del maiz (Zea mays). Las fumonisinas son un grupo estructuralmente relacionado de diésteres del acido propano-1,2,3-tricarboxilico y varios 2-amino-12,
16-dimetilpolihidroxieicosanos. Existen por lo menos 12 fumonisinas analogas identificadas, clasificadas en series A, B, F y P. La serie B, que consta principalmente de FB1 y FB2,
es considerada el compuesto téxico mas abundante y tdxico. Una relacion comun entre estos analogos es B1:B2:B3 a 10:3:1. La presencia mundial de fumonisinas en el maiz y
productos de maiz esta bien documentada. Se ha registrado la presencia natural y esporadica en el sorgo, el arroz y las judias blancas. Las fumonisinas son estables en el calor, de
modo que la coccidn y otros procesos no reducen sustancialmente su concentracion en los alimentos. Sin embargo, la elaboracién con molido en humedo puede eliminar casi todo el
contenido de fumonisinas. La exposicion humana por via alimentaria puede variar mucho, debido a la gran variedad de contenidos de fumonisinas encontradas en la practica. Las
fumonisinas tienen un acelerado metabolismo y eliminacion en las especies pecuarias y posiblemente sea insignificante su paso de los piensos a los productos animales. No es
necesario establecer limites maximos para proteger la salud humana, pero son utiles para proteger la salud y la productividad de los animales. En los animales se han observado
diversos efectos negativos. El caballo parece ser la especie mas susceptible, y la leucoencefalomalacia equina (ELEM) es la enfermedad mas frecuente. En todos los animales
estudiados las fumonisinas también se asocian a dafio hepatico, asi como a lesiones renales y cambios en algunos tipos de lipidos, en especial los esfingolipidos. Se han observado
efectos cancerigenos en los animales expuestos a elevados niveles en la alimentacion.

El JECFA consideré el efecto mas téxico, la nefrotoxicidad, observada en varios tipos de ratas. La IMDTP se establecié a partir del nivel de efecto no observado para la toxicidad renal
y de un factor de seguridad de 100. Las estimaciones nacionales de la ingesta media o mediana por lo general eran muy inferiores a la IMDTP (la mas alta era de 0,2 ug/kg de peso
corporal).
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Ocratoxina A

Referencia al JECFA: 37 (1990), 44 (1995), 56 (2001)
Valor de referencia toxicoldgica: ISTP 0,0001mg/kg de peso corporal (2001)
Definicion del residuo: ~ Ocratoxina A
Sinénimos: (El término “ochratoxinas” comprende una serie de micotoxinas relacionadas entre si (A, B, C y sus ésteres y metabolitos), de las cuales
la mas importante es la ocratoxina A)

Cddigo de practicas relacionado:  Cddigo de practicas para la prevencién y reduccion de la contaminacion de los cereales por micotoxinas, con anexos sobre la ocratoxina
A, la zearalenona, las fumonisinas y los tricotecenos (CAC/RCP 51-2003)

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(ug/kg) afio de
adopcion
GC 0640 Cebada 5 LM 7 FAC 91-04
GC 0650 Centeno 5 LM 7 FAC 91-04
GC 0654 Trigo 5 LM 7 FAC 91-04

! La situacion de las ocratoxinas se examiné en un documento de posicidn (tltima versién CX/FAC 99/14).

El proyecto de LM de 5 ug/kg para la ocratoxina A en el trigo, la cebada y el centeno crudos y productos derivados fue remitido por el CCFAC, en su 34° reunién (2002), para su
1 adopcién en el tramite 8 (ALINORM 03/12, Parrs. 111-114), dado por supuesto que este nivel era ALARA. LA CAC, en su 262 reunion, debatié esta propuesta (ALINORM 03/41,
i Parrs. 45-47). Numerosas delegaciones eran de la opinion de que este LM propuesto era demasiado bajo y, teniendo en cuenta la evaluacion presentada en la 562 reunion del |
i JECFA, sefialaron que un LM de 20 mcg/kg seria adecuado para la salud publica y la inocuidad de los alimentos. EI CAC concluy6 que faltaba consenso sobre el LM apropiado y |
' sobre la referencia a los productos secundarios, y devolvié la norma al tramite 6 para que el CCFAC siguiera elaborandola. EI CCFAC, en su 36° reunion (2004), indicé que dada la !
i amplia variedad de productos derivados y que muchos de ellos carecian de importancia o tenian poca importancia en el comercio internacional, el nivel maximo debia limitarse a la !
i cebada, el centeno y el trigo crudos. EI Comité decidio retener el nivel maximo de 5 ug/kg para la ocratoxina A en el trigo, la cebada y el centeno crudos en el tramite 7. Decidio !
i también que a reserva de los datos disponibles, el JECFA realizara una evaluacién de riesgos exhaustiva antes de 2006, para que el Comité pudiera reconsiderar esta cuestion en su |
| préxima reunion a la luz del resultado de dicha evaluacion del JECFA (ALINORM 04/27/12, Parrs. 132-137). |

i El grupo especial de trabajo de la 38% reunion del CCFAC (2006) acordd remitir a la CAC para su aprobacion como nuevo trabajo, el proyecto de documento “codigo de practicas para |
! la prevencion y reduccién de la contaminacién por ocratoxina A en el vino”, y decidié que los LM para la ocratoxina A en el vino podian considerarse en el futuro, a reserva de la !
i recopilacién de datos sobre los niveles en el vino y los resultados de la elaboracion del cédigo. EI Comité decidié ratificar la recomendacion del grupo especial de trabajo sobre !
1 contaminantes y toxinas en los alimentos para dar comienzo a nuevo trabajo sobre la elaboracion del codigo y explicd que el ambito de este trabajo debia limitarse al vino solamente. |
i El Comité decidié también que el anteproyecto de cédigo podia distribuirse para recabar observaciones en el tramite 3 y someterlas a examen en la préxima reunion del Comité. La |
i CAC, en su 297 reunion (2006), aprobo el desarrollo del codigo como nuevo trabajo (ALINORM 06/29/12, Parrs. 139-142).

' En su 387 reunion, el CCFAC aprobd las recomendaciones del grupo especial de trabajo de establecer un grupo de trabajo por medios electronicos para preparar documentos de
i debate separados sobre la ocratoxina A en el café y la ocratoxina A en el cacao, respectivamente, para distribuirlo, recabar observaciones y someterlo a examen en su proxima

| reunion que permitiera decidir al Comité si era conveniente desarrollar codigos de practicas (ALINORM 06/29/12, Parrs. 143-145). i
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Ocratoxina A

La ocratoxina A es el principal compuesto de un grupo de micotoxinas quimicamente relacionadas entre si, producidas por las especies de los géneros Aspergillus y Penicillium. La
contaminacién por ocratoxina A aparece con frecuencia en diversos cereales, algunas legumbres, el café, el cacao, los higos, las uvas, el vino, las nueces y los productos de coco.
También se puede transmitir a los productos animales a través de los piensos, y se concentra sobre todo en el rifidn, pero también puede encontrarse en la carne y la leche. Sin
embargo, en los rumiantes casi toda la ocratoxina A se convierte en la ocratoxina-alfa, que es menos dafiina. La ocratoxina A es una micotoxina nefrotdxica, cancerigena en los
roedores, y también tiene propiedades teratogénicas, inmunotoxicas y posiblemente neurotdxicas. Se ha asociado con la nefropatia endémica de los Balcanes.
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Patulina
Referencia al JECFA: 35 (1989), 44 (1995)
Valor de referencia toxicoldgica: IMDTP 0,0004 mg/kg de peso corporal (1995)
Definicion del residuo: Patulina
Cadigo de practicas relacionado: Cédigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion por patulina en el zumo (jugo) de manzana e ingredientes de
zumo (jugo) de manzana en otras bebidas (CAC/RCP 50-2003)
Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(ug/kg) ano de
adopcion
JF 0226 Zumo (jugo) de manzanza 50 LM Aprobada 2003 FAC El LM incluye también el zumo (jugo) de manzana

como ingrediente en otras bebidas.

' La situacién con respecto a la patulina fue examinada en un documento de posicién (uUltima version CX/FAC 99/16).

La CAC, en su 262 reunién (2003), aprobé el LM. La posible reduccion del LM de 50 a 25 ug/kg sera reconsiderada por el CCFAC una vez el cddigo de practicas se haya puesto en
i practica (es decir después de 4 afios). Se han pedido mas datos sobre el nivel de patulina en el zumo (jugo) de manzana y los ingredientes de zumo (jugo) de manzana para otras |
' bebidas. '

La patulina es una micotoxina formada por una lactona hemiacetalica, producida por especies del género Aspergillus, Penicillium y Byssoclamys. Las principales fuentes de
contaminacion por patulina son las manzanas con podredumbre parda y moho azul. Como la patulina no se extiende mucho mas alla del tejido dafado, la principal exposiciéon para
los seres humanos puede provenir de productos elaborados, como el zumo de manzana y la salsa de manzanas, donde no se percibe a la vista la contaminacion. Dado que la
fermentacion destruye la patulina, no suele estar presente en las sidras, a menos que se haya afiadido zumo de manzana sin fermentar después de la fermentacion. La patulina
también puede contaminar frutas blandas, algunas hortalizas, la cebada, el trigo y el maiz.

Los posibles problemas para la salud asociados a la patulina son efectos citotoxicos, inmunotéxicos, neurotoxicos, gastrointestinales y otros, observados en los animales. La mayor
parte de la patulina se elimina a pocos dias de su ingestion.

La IMDTP se estableci6 mediante la aplicacion de un factor de seguridad de 100 respecto al nivel de efectos negativos no observables (NOAEL) més bajo de 43 mcg/kg de peso corporal por dia en
las ratas.
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Micotoxinas

Toxinas T2 y HT-2

Referencia al JECFA: 56 (2001)
Valor de referencia toxicoldgica: IMDTP 0,00006 mg/kg de peso corporal (2001, IMDTP de grupo para las toxinas T-2 y HT-2, solas 0 en combinacién)

Cddigo de practicas relacionado:  Cdadigo de practicas para la prevencién y reduccion de la contaminacion de los cereales por micotoxinas, con anexos sobre la ocratoxina
A, la zearalenona, las fumonisinas y los tricotecenos (CAC/RCP 51-2003)

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(ug/kg) afio de
adopcion
No tiene
LM

ElI CCFAC, en su 33?2 reunién (2001), no recomendd ulteriores medidas respecto a las toxinas T-2 y HT-2, probablemente en base al entendimiento de que la informacion (limitada) disponible indicaba
que la ingesta no superaria la IMDTP (ALINORM 01/12A, Parr. 16).

Las toxinas T-2 y HT-2 son compuestos estrechamente relacionados, que pertenecen a un grupo de micotoxinas quimicamente relacionadas entre si, denominadas tricotecenos tipo
A (compuestos epoxi-sesquiterpenoides) producidos por algunas especies de Fusarium, que son patégenas de diversos cereales. El productor mas importante es el F.
sporotrichioides, un saprofito que sélo se produce en condiciones de gran humedad. En consecuencia, las toxinas T-2 y HT-2 no suelen encontrarse en los cereales durante la
cosecha, pero pueden aparecer en granos dafiados por el agua o que se han humedecido durante periodos mas prolongados en el campo o después de la cosecha. Las toxinas T-2
y HT-2 sufren un acelerado metabolismo y eliminacién en las especies pecuarias y la transferencia de los piensos a los productos pecuarios es probablemente insignificante. No se
necesita establecer limites maximos en los piensos por motivos de salud publica, pero los LM son utiles para proteger la salud y la productividad de los animales. Los cerdos son
especialmente vulnerables a estas sustancias. En los animales se ha observado como efectos graves la disminucion del consumo de alimentos, diarrea y vomitos.

La toxina T-2 es un potente inhibidor de la sintesis de las proteinas, en vivo e in vitro. La toxina T-2 se asocia a brotes de intoxicacion aguda en los seres humanos, en los que se
registran los siguientes efectos negativos: nauseas, vomitos, irritacién de la faringe, dolor abdominal, diarrea, sangre en las heces, vértigo y escalofrios. Es probable que en estos
casos ademas de la toxina T-2 estén presentes otros tricotecenos. La toxina T-2 también se asocia a los casos de intoxicacion alimentaria ocurridos en la antigua Unién Soviética
entre 1931 y 1947, denominados aleucia téxica alimentaria.

La IMDTP se basa en un estudio alimentario de tres semanas de duracion, realizado en cerdos, en el que se aplicé para los cambios en el recuento de las células blancas y rojas un
coeficiente de seguridad de 500 al nivel minimo de efectos observables. El JECFA estimé que la ingesta promedio de toxinas T-2 y HT-2 a través de la alimentacion humana es de 8
con relacién a 9 ng/kg de peso corporal, que es inferior que la IMDTP del grupo. No se prevé que una ingesta al nivel de la IMDTP produzca efectos de las toxinas T-2 y HT-2 en el
sistema inmune y de hematotoxicidad considerados efectos graves tras un consumo de corto plazo. EI JECFA recomendd que se elaboraran factores de equivalencia téxica relativos
al DON vy los otros tricotecenos comunmente presentes en los cereales, en caso de que se dispusiera de suficientes datos.




Lista de limites maximos para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos, parte 1 CX/CF 07/1/6  Pagina 32
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Zearalenona

Referencia al JECFA: 53 (1999)
Valor de referencia toxicoldgica: IMDTO 0,0005 mg/kg de peso corporal (1999). La ingestion total de zearalenona y sus metabolitos (incluido el alfa-zearalanol [zeranol])
no deberia superar la IMDTP)
Sinénimos: La zearalenona es la mas importante de un grupo de micotoxinas y metabolitos correspondientes. Abreviatura: ZEN. Su metabolito,
alfa-zearalanol (zeranol) se utiliza como medicamento veterinario.

Cadigo de practicas relacionado:  Cddigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacién de los cereales por micotoxinas, con anexos sobre la ocratoxina
A, la zearalenona, las fumonisinas y los tricotecenos (CAC/RCP 51-2003)

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(ug/kg) ano de
adopcion
No tiene
LM

La situacion de la ZEN se ha examinado en un documento de posicién (Ultima version de CX/FAC 00/19).

Los calculos preliminares de la ingesta indican valores muy inferiores a la IMDTP. Sin embargo, se menciona la posible necesidad de mayor intervencién para reducir la concentracion
de ZEN en los productos de riesgo (en especial los productos que contienen maiz), sobre todo los destinados a los nifios con una elevada ingestion de estos productos.

El CCFAC, en su 312 reunion (1999), decidié que, dado que no se habian determinado problemas para el comercio a causa de la ZEN, no era necesario que el Codex estableciera
por el momento LM. Los LM para el ZAL en el higado y el musculo del ganado han sido establecidos por el Codex (CCRVDF) debido al uso de zeranol en el ganado. Son pertinentes
para el CCFAC en la medida en que la contaminacion de piensos por ZEN puede dejar residuos tanto de ZEN como de ZAL (y otros metabolitos) en el higado y el musculo del

La zearalenona (ZEN) es la mas importante de un grupo de micotoxinas formadas por lactonas derivadas del acido resorciclico, producidas por diversas especies de Fusarium. La
zearalenona se encuentra en todo el mundo, en distintos cereales y en productos de cereales, como la cerveza. Se le han atribuido numerosos casos de micotoxicosis en animales
de granja, especialmente en cerdos. Los animales metabolizan y excretan rapidamente la ZEN. Los residuos de estas toxinas en los productos animales probablemente no son
importantes para la salud humana. Sin embargo, el alfazearalanol (zeranol, abreviatura ZAL), un metabolito de la ZEN, tiene importancia por su posible uso como medicamento
veterinario. El beta-zearalanol (talenarol) también presenta actividad hormonal. Aparte de estas sustancias, que se pueden utilizar como anabdlicos promotores del crecimiento,
también se mencionan el alfazearalanol y el beta-zearalanol (ZAN) como metabolitos de la ZEN o sustancias concurrentes con ésta.

La IMDTP para la ZEN se establecié aplicando un factor de seguridad de 100 respecto al nivel de efectos negativos no observables (NOAEL), relacionado con el efecto estrogénico
en los cerdos. El ZAL tiene una IDA de 0,5 ug/kg de peso corporal (ref. JECFA 26, 27 y 32).

La presencia de residuos de ZEN y ZAL juntos en un producto animal puede considerarse prueba de que el pienso del animal estaba contaminado por ZEN. A fin de distinguir entre la
contaminacion de los piensos por micotoxinas del grupo de la zearalenona o el uso de ZAL como medicamento veterinario, puede ser necesario determinar las proporciones relativas
de los distintos residuos, por ejemplo, ZEN + alfa y beta ZEL respecto al ZAL. Posiblemente una relacion de 5 6 mas indica contaminacion exclusiva por micotoxinas.
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Otros contaminantes quimicos (excepto radionucleidos)

Acrilamida

Referencia al JECFA: 64 (2005)
Valor de referencia toxicolégica: (Estimaciones de la ingestion: media 0,001 mg/kg de peso coporal al dia; elevada 0,004 mg/kg de peso corporal al dia
Margen de exposicién (MdE): cambios morfolégicos en los nervios (nivel de efecto no observado 0,2 mg/kg de peso corporal por dia),
ingestion media 200, ingestién elevada 50;
efectos reproductivos, en el desarrollo y otros efectos no neoplasticos (nivel de efecto no observado 2 mg/kg de peso corporal por dia),
ingestion media 2000, ingestion elevada 500;
cancer (valor indicativo mas bajo 0,3 mg/kg de peso corporal por dia), ingestiéon media 300, ingestion elevada 75.)

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mglkg) afio de
adopcion
No tiene
LM

En la 36 reunion del CCFAC (2004) se pidié al JECFA que evaluara la acrilamida.

i En la 642 reunion del JECFA se llegd a la conclusién de que la ingestidon alimentaria de 1 ug/kg al dia de acrilamida representa el promedio en la poblacién general, y que una
! ingestion de 4 pg/kg al dia representa el consumo elevado, que incluye a los nifios. La comparacion de estos valores con el nivel de efecto no observado de 0,2 mg/kg de peso
i coporal al dia para los cambios morfolégicos en los nervios daria margenes de exposicién de 200 y 50, respectivamente. En comparacién con el nivel de efecto no observado de 2
i mg/kg de peso corporal al dia para los efectos reproductivos, en el desarrollo y otros efectos no neoplasticos, se produciria un margen de exposicién de 2000 y 500, respectivamente.
! Para la induccion de tumores, el margen de exposicién se calcula comparando las ingestiones con valores indicativos mas bajos de 0,3 mg/kg de peso corporal por dia para tumores
i de mama en las ratas y es de 300 y 75, respectivamente.

En la 642 reunién del JECFA se concluyd que es poco probable que se produzcan efectos negativos en los cambios morfolégicos en el sistema nervioso, asi como efectos
reproductivos, en el desarrollo y otros efectos no neoplasticos, a través de los valores estimados de ingestion promedio, pero que no se pueden excluir posibles cambios morfolégicos
en el sistema nervioso en algunos individuos con ingestiones muy elevadas. Consider6 que los margenes de exposicion (induccion de tumores: ingestion media y elevada) son bajos
para un compuesto genotéxico y cancerigeno, y que pueden indicar un motivo de preocupacion respecto a la salud humana. Por lo tanto, debe seguir intentandose reducir la
concentracién de acrilamida en los alimentos.

i
i
: Recomendaciones de la 642 reunién del JECFA:

i -Evaluar de nuevo la acrilamida cuando estén disponibles los resultados de los estudios de largo plazo sobre carcinogenicidad y neurotoxicidad.

i -Proseguir la investigacion a través del uso del modelo PBPK para asociar mejor los datos de los biomarcadores humanos con evaluaciones de exposicion y efectos toxicolégicos en
1 animales de experimentacion.

i -Proseguir las actividades adecuadas para reducir la concentracion de acrilamida en los alimentos.

i -Ademas, el Comité sefialé que seria Util contar con datos sobre la presencia de acrilamida en los alimentos consumidos en los paises en desarrollo. Esta informacion permitiria
i evaluar la ingesta y contemplar enfoques para reducir la exposicion en los seres humanos. (Informe de la 64% reunion del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
i Alimentarios, paginas 8-26).
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Otros contaminantes quimicos (excepto radionucleidos)

Acrilamida

La 377 reunion del CCFAC (2005) decidié revisar el documento de debate que contendria un esbozo de un codigo de practicas y un documento de proyecto para iniciar nuevo trabajo
sobre la elaboracion del codigo de practicas, tomando en consideracion la evaluacion de la acrilamida realizada por el JECFA en su 642 reunion; estrategias nacionales de mitigacion,
y el papel de fabricantes de alimentos, servicios de catering y consumidores. (ALINORM 05/28/12, Parrs. 193-196)

La 387 reunion del CFAC (2006) decidio remitir a la CAC el documento de proyecto sobre la elaboracién de un codigo de practicas para la reduccién de la acrilamida en los alimentos
para su aprobacién como nuevo trabajo y acordd que, a reserva de la aprobacion de la CAC, un grupo de trabajo por medios electronicos elaboraria un proyecto inicial de coédigo de
practicas para recabar observaciones en el tramite 3. (ALINORM 06/29/12, Parrs. 184 y 185)

La acrilamida es una importante sustancia quimica industrial utilizada desde mediados de la década de 1950 como intermedio quimico en la produccién de poliacrilamidas, que se
usan como floculantes para aclarar el agua potable y en otras aplicaciones industriales. Recientemente se llamé la atencion por la formacion de acrilamida a altas temperaturas al
freir, hornear y otros procedimientos térmicos a los que se somete una variedad de alimentos, por lo comun productos de fabrica con un elevado contenido de hidratos de carbono y
bajo contenido en proteinas. En esta reaccion de Maillard el aminoacido precursor principal, la asparagina, reacciona con los azucares reductores. La acrilamida, una vez formada,
parece ser estable casi en todos los alimentos en los que se presenta. La concentracién de acrilamidas en los alimentos es muy variable porque su formacion depende de las
condiciones precisas de tiempo y temperatura que se aplican para tratar térmicamente los alimentos y de la composicién de éstos. Esta en curso la investigacion de la formacion de
acrilamida. Podria reducirse la concentracion de acrilamida haciendo ajustes a los procedimientos actuales de produccion.

En la experimentacion con animales, la acrilamida se absorbe rapida y extensamente después del suministro oral, se distribuye extensamente en los tejidos y pasa al feto. También
se ha encontrado en la leche materna. El principal metabolito de la acrilamida es la glicidamida, formada a través de oxidacion mediada por CYP2E1, que es mucho mas reactiva con
el ADN que la acrilamida misma. La acrilamida y los metabolitos se eliminan rapidamente a través de la orina.

Se conoce bien la neurotoxicidad de la acrilamida en los seres humanos por motivos ocupacionales o por exposicion accidental. Ademas, en estudios experimentales con animales ha
revelado propiedades genotdxicas y cancerigenas. El sistema nervioso es el sitio principal de la accion toxica de la acrilamida, expresada a través de un cociente de cambios
morfoldgicos degenerativos en los nervios (nivel de efecto no observado 0,2 mg/kg por dia, a partir de un estudio con ratas). Estudios de los efectos en la reproduccién mostraron
disminucion de la fecundidad, efectos negativos en el recuento de espermatozoides y en la morfologia de espermatozoides en los roedores machos, pero no se observaron efectos
negativos en los roedores hembras (nivel de efecto no observado 2 mg/kg por dia). Es mas, la acrilamida no resulté teratogénica en los ratones ni en las ratas, pero parece ser
necesario el metabolismo a glicidamida.

La IARC evalu6 la acrilamida en 1994 y la clasific6 como probablemente cancerigena para los seres humanos, en base a un bioensayo positivo de cancer y de datos de la
biotransformacion eficaz de la acrilamida en el metabolito genotéxico glicidamida. El JECFA establecié como valor indicativo mas bajo para el 10% de riesgo extra de tumores en 0,3
mg/kg por dia.

Una gran variedad de productos puede estar contaminada por acrilamida, como los cereales y los productos de cereales, el pescado y los productos del mar, la carne y los despojos
comestibles, la leche y los productos lacteos, las nueces y las oleaginosas, las legumbres, las patatas (papas) y los productos de patata (papa), el café, los azlcares y la miel, y las
hortalizas.

Estudios realizados en Suecia en 2002 revelaron la formacion de elevadas concentraciones de acrilamida al freir u hornear una variedad de alimentos.
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Acrilonitrilo

Referencia al JECFA: 28 (1984)

Valor de referencia toxicolégica: ~ Aceptacion provisional (1984, el uso de materiales que estan en contacto con los alimentos desde los cuales puede pasar el acrilonitrilo
esta aceptado provisionalmente a condicion de que la cantidad de la sustancia que pasa a los alimentos se reduzca al nivel mas bajo
que sea posible desde el punto de vista tecnolégico).

Definicion del residuo: acrilonitrilo (mondémero)
Sinénimos: 2-propenenitrilo; cianuro de vinilo (VCN); cianoletileno. Abreviaturas: AN, CAN.

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mga/kg) ano de
adopcion
Alimento 0,02 GL Aprobada 1991 FAC

La CAC, en su 19° reunion (1991), aprobd limites de referencia para el acrilonitrilo en los alimentos y el monémero de cloruro de vinilo en los alimentos y materiales de envasado de
alimentos, en el entendimiento que se pediria a la AOAC y la ISO la elaboracion de planes de muestreo y métodos de andlisis apropiados (ALINORM 91/40, Parrs. 203-204)

El mondémero acrilonitrilo es la sustancia basica para la produccién de polimeros, utilizados como fibras, resinas, hules y materiales para envasar alimentos que contienen acido
oxalico. El acrilonitrilo no se presenta en forma natural. La IARC lo clasifica como posiblemente cancerigeno para los seres humanos (Grupo 2B). Los polimeros producidos con
acrilonitrilo pueden contener pequenas cantidades de mondémero libre. El paso de sustancias que pueden ser nocivas de los materiales que tienen contacto con los alimentos se
discutio en las reuniones del CCFA 'y el CCFAC entre1986 y 1991. (IARC Vol. 71, 43-108)
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Cloropropanoles

Referencia al JECFA: 41 (1993; solo para el 1,3-dicloro-2-propanol) 57 (2001)

Valor de referencia toxicoldgica: IMDTP 0,002 mg/kg de peso corporal (2001, para el 1,3-dicloro-2-propanediol; mantenido en 2006. Se consideroé inadecuado establecer
una ingestioén tolerable para el 1,3-dicloro-2-propanol debido a la indole de la toxicidad (tumorogénica en diversos érganos en las ratas y
el contaminante puede interactuar con los cromosomas y el ADN.

Valor indicativo mas bajo 10, cancer, 3,3 mg/kg de peso corporal por dia (para 1,3-dicloro-2-propanol); MdE, 65000 (poblacién general),
2400 (nivel elevado de ingestion, incluidos nifios pequefios)

Definicion del residuo: 3-MCPD

Sinénimos: Dos sustancias son los miembros més importantes de este grupo: 3-monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD, denominado también 3-
monocloro-1,2-propanediol) y 1,3-dicloro-2-propanol (1,3-DCP)

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/Observaciones para el Codex Alimentarius  Notas para el CCFAC
(mga/kg) ano de
adopcion
Condimentos liquidos que 0,4 LM 3 FAC 05-06

contienen proteinas
vegetales hidrolizadas
mediante acido (excepto la
salsa de soja fermentada)

EI JECFA, en su 577 reunion (2001), indico que la dosis que provoca tumores en las ratas (19 mg/kg de peso coporal por dia) es unas 20000 veces mas elevada que la ingestion mas
'elevada estimada de 1,3-DCP por los consumidores de salsa de soja (1mg/kg de peso corporal por dia). La justificacion disponible sugiere que el 1,3-DCP esta asociado con altas !
i concentraciones de 3-MCPD en los alimentos. El control normativo de lo anterior obviaria por tanto la necesidad de realizar controles especificos sobre el 1,3-DCP. (informe de la 57°

ireunion del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios, paginas 118-121).

i Especialmente se han encontrado niveles elevados de cloropropanoles (hasta 100 mg/kg y mas) en productos como salsas de soja no fermentadas de manera tradicional y proteinas !
ivegetales hidrolizadas (PVH). Existe una obvia relacién con las condiciones del método de produccion; se ha demostrado que en la Gltima década los niveles de cloropropanoles en
1estos productos estan disminuyendo desde que se observé el problema y se adoptaron medidas para reducir la formacién de cloropropanoles. Sin embargo, estos compuestos se |
+han encontrado también en muchos otros alimentos, incluidos los productos horneados como el pan, carne/pescado cocidos/curados e ingredientes de malta. Existen indicaciones |
' (no definitivas) de que el concinado/asado a la parrilla (tratamiento a alta tempratura) puede dar lugar a alguna formacion de 3-MCPD. También pueden contener 3-MCPD las resinas |
1de los materiales y el papel de envasado utilizados para el procesado de los alimentos y podrian contribuir a la exposicion a través de los alimentos, lo cual ha dado lugar a que se'
.elaboren resinas con niveles significativamente mas bajos de 3-MCPD. La justificacion disponible sugiere que en la salsa de soja (y productos afines) e ingredientes de alimentos con

1 PVH-acido el 1,3-DCP se da a niveles mas bajos que el 3-MCPD. En los productos carnicos, sin embargo, las concentraciones de 1,3-DCP son generalmente mas elevadas que los !
Inlveles de 3-MCPD tal como concluyé el JECFA en su 652 reunion. Se necesita mas informacion sobre los niveles de cloropropanoles en los alimentos e ingredientes de alimentos, |
1sobre la exposicion dietética a estos compuestos, sobre el origen y la formacion, y los métodos de produccion que pueden utilizarse para evitar la contaminacion de los alimentos por |
» cloropropanoles.

ElI CCFAC, en su 37° reunion (2005), decidié pedir al JECFA que realizara una evaluacion de la exposicion para los cloropropanoles de todas las fuentes (ALINORM 05/28/12, Parr. i
189). i
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'El JECFA, en su 67° reunion (2006), estimo que la exposicion media a 3-MCPD (en el ambito nacional en una amplia gama de alimentos incluida las salsa de soja y los productos
1afines a la salsa de soja) oscilaba entre 1% y 35% de la IMDTP en la poblacion general. Para consumidores del percentil 95° las ingestiones estimadas oscilaban entre 3% y 85%, y !
'para nifios pequefios hasta 115% de la IMDTP. El Comité observé que una reduccién en la concentracion de 3-MCPD en la salsa de soja y productos afines elaborados con
: PVH-4cido podia reducir considerablemente la ingestion de este contaminante por determinados consumidores. :

La 67 reunion del JECFA concluy6 que el efecto mas grave del 1,3-DCP es la carcinogenia. En dos nuevos estudios sobre genotixicidad in vivo se hallaron resultados negativos. Sin
rembargo, debido a limitaciones en dichos estudios, resultados positivos en pruebas de genotoxicidad in vitro, asi como la falta de conocimientos sobre los modos de accion |
1operativos en varias ubicaciones de tumores el Comité concluy6 que no podia descartarse un modo de accion genotoxico.

' La ingestién estimada de 1,3-DCP se calculé en 0,051ug/kg de peso corporal por dia y 0,136 pg/kg de peso corporal por dia, respectivamente para la poblacion general y la ingestion
1de alto nivel (incluyendo nifios pequefios). La comparacion de dichas ingestiones con el valor indicativo mas bajo 10 de 3,3 mg/kg de peso corporal por dia (datos de incidencia sobre
'animales portadores de tumores para todas las ubicaciones afectadas de tratamiento) dieron lugar a un margen de exposicion (mdE) de aproximadamente 65000 y 24000
i respectivamente. En base a dichos margenes de exposicion el Comité concluyé que las ingestiones estimadas de 1,3-DCP era de escasa preocupacion para la salud humana.

El JECFA, en su 67 reunion, recomendd que debian realizarse estudios para evaluar la ingestion o la importancia toxicoldgica de los ésteres de acidos grasos de 3-MCPD, que se
ha notificado que se hallan presentes en los alimentos.

iDebates sobre los NM:
1Se redactd un documento de posicion; el CCFAC, en su 35° reunion (2003), acordé que el documento fuera revisado en base a los debates y las observaciones e informacion
i presentadas (ALINORM 03/12A, Parr. 179).

' Se pidié que en la 352 reunion del CCFAC se tomara en consideracion el establecimiento de NM para el 3-MCPD en los alimentos. El comité no pudo llegar a un consenso sobre un
:NM de 1 mg/kg para la PVH-acido en la salsa de soja como se habia propuesto, y suspendio la elaboracién de LM en distintos alimentos hasta su préxima reuniéon; el documento de
1 debate revisado debia incluir propuestas para la elaboraciéon de LM para cloropropanoles en los alimentos pertinentes (ALINORM 03/12A, Parrs. 173-179).

1EI CCFAC, en su 36° reunion (2004), acordo iniciar el trabajo encaminado a establecer un limite maximo para los 3-MCPD en las proteinas vegetales hidrolizadas con acido y en los
1 productos que contengan PVH-acido, una vez obtenida la aprobacion como nuevo trabajo. Ademas, el CCFAC decidio que un grupo de trabajo preparara un documento de debate :
1actualizado (ALINORM 04/27/12, Parrs. 193-194). !
EI CCFAC, en su 37° reunion (2005), decidié utilizar como punto de partida un nivel maximo de 0,4 mg/kg para los 3-MCPD en los condimentos liquidos que contienen PVH- acido
(excluyendo la salsa de soja fermentada de forma natural). Debido a la necesidad de definir mejor los productos para los cuales deberian establecerse niveles maximos, el Comité !
rdecidid preparar un documento de debate que definiera los distintos productos que contienen PVH-acido y recopilar informacion sobre otros productos que contienen 3-MCPD.

i (ALINORM 05/28/12, Parrs. 188 y 189).

IEI CCFAC, en su 38 reunion (2006), acordé actualizar el documento de debate, a la luz de los resultados de la evaluacion del JECFA y otra informacién relevante para los debates
1 sobre los niveles maximos y mantener el anteproyecto de nivel maximo en el tramite 4 (ALINORM 06/29/12, Parrs. 176 y 177).

Debates sobre COP:
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1El CCFAC, en su 377 reunién (2005), decidié remitir a la Comision para su adopcién como nuevo trabajo el proyecto de documento sobre la elaboracion de un codigo de practicas !
rpara la reduccion de cloropropanoles durante la produccién de PVH-acido y productos que contienen PVH-acido y en espera de la aprobacion de la Comision, elaborar el
ranteproyecto de codigo de practicas. (ALINORM 05/28/12, Parr. 183)

El CCFAC, en su 38 reunion (2006), decidié recomendar a las organizaciones profesionales y los gobiernos que proporcionan informacion adicional sobre medidas para reducir la:
ipresencia de cloropropanoles en el PVH-acido producida en condiciones industriales, considerando, en particular la que fuera viable desde un punto de vista organoléptico y el ;
1 Comité acordd también revisar el anteproyecto. Al revisar el codigo de practicas, el grupo de trabajo por medios electronicos deberia considerar revisar el titulo para hacer referencia |
especifica a los 3-MCPD, a causa de la presencia de 3-MCPD vy otros cloropropanoles. (ALINORM 06/29/12, Parrs. 172y 173) |

'
]
. g U i

Los cloropropanoles pueden formarse en los alimentos a través de determinadas condiciones de elaboracion y almacenamiento. La fuente principal es la hidrolizacion acida de las
proteinas vegetales para la produccion de ingredientes para dar sabor a los alimentos (p.ej. salsa de soja). En este proceso el uso de acido clorhidrico a altas temperaturas puede
causar la clorinacion de los lipidos presentes en los materiales basicos de proteinas. Se ha demostrado que los 3-MCPD son precursores en la formacién de 1,3-DCP y se prevé que
el control de las concentraciones de 3-MCPD evite la necesidad de regular especificamente 1,3-DCP.

Toxicidad de los 3-MCPD:

El 3-MCPD traspasa la barrera hematotesticular y la barrera hematoencefalica y es ampliamente distribuido entre los fluidos corporales. EI compuesto matriz es parcialmente
detoxificado por conjugacion con glutationes, dando lugar a la excrecion del acido mercapturico correspondiente, y es parcialmente oxidizado para formar acido oxalico. Se ha
postulado la formacién inmediata de un epoéxido pero no ha sido probada. La incidencia de hiperplasia tubular en los rifiones de las ratas tratadas fue el resultado mas sensible para
derivar una ingestion tolerable. Este efecto se vio en el estudio de toxicidad y carcinogenia de largo plazo en ratas de una forma relacionada con la dosis. EI 3-MCPD no es
genotoxico in vitro en concentraciones en que se observan otros efectos toxicos, ni genotoxico in vivo. (Informe de la cincuenta y cinco reunién del Comité Mixto FAO/OMS de
Expertos en Aditivos Alimentarios, paginas 114-118).

Toxicidad de 1,3-DCP:

Pese a que sdélo se disponia de pocos estudios cinéticos, del metabolismo, toxicidad a corto y largo plazo y toxicidad reproductiva para su evaluacion, los resultados indicaron
claramente que 1,3-dicloro-2-propanol era genotoxico in vitro, hepatotdxico y provocaba una variedad de tumores en varios 6rganos en las ratas. El JECFA concluyé que no seria
conveniente estimar una ingestion tolerable debido a la naturaleza de la toxicidad observada:

- Los resultados del estudio de largo plazo de la toxicidad y carcinogenia mostraron incrementos significativos en la incidencia de neoplasmas benignos y malignos en tres tejidos por
lo menos.

- Se ha demostrado inequivocamente que este contaminante puede interactuar con cromosomas y/o AND; las pruebas se confirmaron con sistemas de prueba bacterianos y
mamiferos in vitro, y no habia datos sobre organismos de mamiferos o humanos intactos. (Informe de la 57 reunion del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios, paginas 118-121)
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Referencia al JECFA: 57 (2001)
Valor de referencia toxicolégica: IMTP 70 pg TEQ/kg de peso corporal (2001, incluidos los BPC coplanares)
Sinénimos: Dibenzodioxinas y dibenzofuranos policlorados

Cadigo de practicas relacionado:  Codigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion de los alimentos por dioxinas y BPC analogos a las dioxinas

(2006)
Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Observaciones para el
(mg/kg) afo de CCFAC

adopcion

La situacion de las dioxinas se examind en un documento para debate (Ultima version de CX/FAC 00/26). En la 322 reunién del CCFAC (2000) se pidi6 otro documento de posicion en
el que se presenten las evaluaciones recientes de la ingesta y una recopilacion de los reglamentos nacionales relacionados con las dioxinas. Este documento se presento en la 332
reunién del CCFAC (2001). Se pidié una revision de este documento, con datos sobre los niveles de dioxina en los alimentos y los piensos, asi como en la leche materna, del cual la
ultima versién es CX/FAC 03/32. En la 342 reunion del CCFAC (2002) se decidié no establecer en esos momentos LM para las dioxinas. La 352 reunién del CCFAC (2003) pidi6 la
revision del documento de posicion, y afiadir una nueva seccién sobre la serie de datos basicos de los niveles para las dioxinas y los BPC analogos a las dioxinas en los alimentos y
los piensos. La 362 reunion del CCFAC (2006) invitdé a los miembros del Codex a presentar datos sobre las dioxinas y los BPC andlogos a las dioxinas presentes en los alimentos, y
acordo pedir a la OMS que presentara un informe detallado al Comité sobre los datos recopilados en un plazo de tres afos. En vista de lo anterior, el CCFAC decidié interrumpir el
examen del documento de posicion (ALINORM 04/27/12, Parrs. 188-189).

La CAC, en su 29° reunion (2006), decidio pedir al CCMAS que revisara las secciones sobre métodos analiticos y de muestreo, y apreciar la necesidad de revisiones futuras del
Cddigo, tomando en consideracion las observaciones efectuadas en la 292 reunion del CAC (ALINORM 06/29/41, Parrs. 60-62)

El término dioxinas se refiere a un grupo de compuestos policlorados aromaticos planares. El grupo consta de 75 dibenzo-p-dioxinas (PCDD) y 135 dibenzofuranos (PCDF). Las
dioxinas mas estudiadas y téxicas son 17 congéneres con una pauta de sustitucion del cloro de 2,3,7,8, de los cuales la TCDD (2,3,7,8-tetraclorodibenzo-p-dioxina) es el congénere
mas toxico y mas estudiado. Las dioxinas estan presentes en todas partes como contaminantes en el medio ambiente y en los alimentos, aunque sea en cantidades diminutas. Las
dioxinas son compuestos lipofilicos que se unen a los sedimentos y la materia organica en el medio ambiente y tienden a ser absorbidos en el tejido graso de los animales y los seres
humanos. Son en extremo resistentes a los procesos de transformacion quimica y bioldgica y, en consecuencia, persisten en el medio ambiente y se acumulan en la cadena
alimentaria. Las dioxinas se forman como productos secundarios no intencionales en los procedimientos de combustion y en los procesos industriales. Casi todas las dioxinas entran
en el medio ambiente por emisidon en la atmédsfera. El receptor Ah es un factor importante en los efectos toxicoldgicos de las dioxinas. La activacion de este receptor puede producir
alteraciones endocrinas y paracrinas en las funciones celulares del crecimiento y la diferenciacion.

Uno de los puntos finales mas delicados de la toxicologia de la dioxina es la produccion de efectos neurocomportamentales (cognitivos), en la reproduccion e inmunotoxicos. La IARC
clasifica la TCDD en el grupo 1 de carcindgenos para los seres humanos. Se ha demostrado que la TCDD es carcinégena en muchas partes en diversas especies animales, pero no
inicia la carcinogénesis y la promocion de tumores en estudios con animales indica un mecanismo no genotoxico.

El concepto de equivalencia toxica se ha creado para aplicarse a las dioxinas, a fin de evaluar la toxicidad de un compuesto de congéneres como se presenta en la practica. Se han
establecido factores de equivalencia tdxica (TEF) con relacion a la TCDD a fin de calcular la toxicidad total de un compuesto en equivalentes toxicos (TEQ). Se ha demostrado que




Lista de limites maximos para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos, parte 1 CX/CF 07/1/6  Pagina 40
Otros contaminantes quimicos (excepto radionucleidos)

Dioxinas

algunos congéneres de los BPC (los que presentan una estructura planar andloga a la de la dioxina) afectan al receptor Ah vy, por lo tanto, se les atribuyen factores de equivalencia
téxica y se pueden combinar con las dioxinas para calcular el equivalente toxico total de una muestra.
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Referencia al JECFA: 64 (2005)

Valor de referencia toxicoldgica: 64 (2005)
Orientacion toxicoldgica: (Estimaciones de la ingesta: de los alimentos (=media) 15 ng/kg de peso corporal por dia; de alimentos y bebidas alcohdlicas (=elevado)
80 ng/kg de peso corporal por dia
Margen de exposicion (MOE): cancer (valor indicativo mas bajo 0,3 mg/kg de peso corporal por dia), ingesta media 20 000, ingesta alta

3800.)
Sinénimos: Uretano. Abreviatura: EC
Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mg/kg) afio de
adopcion
No tiene
LM

i En el debate sobre el EC en la reunién de 1991 del CCFAC, se notifico una IDA de 0,2 ug/kg de peso corporal. La ingesta de una persona que consume algunos de los productos :
alimentarios mas contaminados se estimo superior al 50% de esta IDA. Por lo tanto, se consider6 necesario tomar medidas para reducir la formacion de EC. Sin embargo, no se han
notificado efectos especificos del EC en la salud en los seres humanos, relacionados con la exposicidn alimentaria.

Algunos paises mencionaron LM para el EC. Con todo, no se informé de problemas para el comercio. La 272 reunién del CCFAC (1995) no decidié tomar medidas ulteriores en esos
momentos.

En la 642 reunién del JECFA se evaluaron las estimaciones nacionales de la ingesta presentadas al Comité por Dinamarca, Suiza, los Estados Unidos (evaluaciones de principios de
la década de 1990) y Corea del Sur, Australia, Nueva Zelandia (evaluaciones mas recientes). EI Comité sefald que las medidas de reduccion habian logrado reducir la concentracion
de residuos de EC, y que, en consecuencia, los datos anteriores de principios de la década de 1990, utilizados para hacer las estimaciones iniciales de la ingesta de EC, ya no
representan con exactitud la ingestion actual a partir de bebidas alcohdlicas. EI Comité estimé que la ingesta media de etilcarbamato de los alimentos es de aproximadamente
15ng/kg de peso corporal por dia, con base en los alimentos pertinentes, como el pan, los productos de leche fermentada y la salsa de soja. No se incluyeron las bebidas alcohdlicas.
La inclusién de estas bebidas lleva la ingesta estimada a 80 ng/kg de peso corporal por dia. Un consumo elevado de bebidas alcohdlicas elaboradas con frutas de hueso podria
elevar la ingesta de EC.

En la 642 reunion del JECFA se concluyd que la ingesta de etilcarbamato a partir de alimentos, excepto las bebidas alcohdlicas, no es motivo de preocupaciéon (margen de exposicion
20000). Con todo, el margen de exposicidon de la ingesta conjunta de alimentos y bebidas alcohdlicas (3800) si es motivo de preocupacion y, por lo tanto, debe seguirse aplicando
medidas para reducir la concentracion del etilcarbamato en algunas bebidas alcohdlicas.

La 37° reunion del CCFAC (2005) observé que la cuestién de etilcarbamato era relevante pero no de gran prioridad y que debido a los limitados recursos deberia retomarse en un
estadio posterior. (ALINORM 05/28/12, Pérr. 41)

El etilcarbamato (EC) puede formarse a partir de diversas sustancias procedentes de los alimentos y las bebidas, que son el cianuro de hidrégeno, la urea, la citrulina y otros
compuestos con N-carbamil. El cianato posiblemente sea el ultimo precursor, que reacciona con el etanol para formar el éster carbamato. En los ultimos afos se ha logrado reducir
considerablemente la concentracion de EC mediante dos métodos: primero, reduciendo la concentracién de las principales sustancias precursoras en los alimentos y las bebidas;
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segundo, reduciendo la tendencia de estas sustancias precursoras a reaccionar para formar cianato, por ejemplo, evitando que la luz penetre en los licores embotellados. Asimismo,
se puede formar etilcarbamato a partir del dietilpirocarbonato, inhibidor de la fermentacion, y de la azodicarbonamida, agente expansor para sellar empaques. En su 172 reunion, el
JECFA revocé el dietilpirocarbonato, y la azodicarbonamida no se recomienda para el embotellamiento de bebidas alcohdlicas.

El etilcarbamato se absorbe facilmente en el tracto gastrointestinal y se distribuye rapidamente en todo el cuerpo. La eliminacion también es rapida, y la mayor parte se elimina como
biéxido de carbono, segun indican los estudios realizados con ratones. Casi toda la metabolizacién del EC en biéxido de carbono se realiza a través de la actividad del CYP2E1. El
EC también puede metabolizarse en epdxido de carbamato de vinilo, con enlace covalente con los acidos nucléicos y las proteinas. Ademas, puede haber hidrdlisis a etanol y
amonio.

La toxicidad aguda del EC es baja, pero dosis elevadas pueden producir anestesia en los roedores. En estudios con ratones y ratas, en condiciones de exposicion cronica al EC se
observaron efectos en los pulmones, el higado, los rifiones, los nédulos linfaticos, el timo, la médula 6sea y los ovarios. Estudios de la reproduccion revelaron elevados indices de
mortandad y malformacion fetal y del embrién. El EC es genotoéxico y cancerigeno. Se ha observado que el suministro de dosis orales Unicas y de dosis a corto y largo plazo de EC
inducen la produccién de tumores en las especies utilizadas (valor indicativo mas bajo de 0,3 mg/kg de peso corporal por dia). La IARC clasificé el EC en el Grupo 2B, posiblemente
cancerigeno en los seres humanos (1974). No existen datos de calidad disponibles para los seres humanos.
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Referencia al JECFA: 64 (2005)
Valor de referencia toxicoldgica: (Estimaciones de ingestion: media aproximadamente 4 ng/kg de peso corporal por dia
En base a datos limitados sobre toxicidad, en la 642 reunion del JECFA se concluydé que parecia haber un gran margen de exposicion
para un compuesto no genotdxico que, pese a la insuficiencia de datos sobre la toxicidad y la ingestion, permitia confiar que la ingesta
de PBDE no es probable que sea motivo de preocupacion importante para la salud).
Sinénimos: PBDE

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mg/kg) afio de
adopcion
No tiene
LM

En 1994 la OMS publicé un documento sobre criterios ambientales de salud sobre los PBDE. El analisis reciente de muestras ambientales y humanas recabadas en los ultimos 3 a 4
decenios demostré un incremento significativo en las concentraciones de PBDE. En su 352 reunién, el CCFAC pidié la evaluacion de los posibles riesgos asociados a la presencia de
PBDE en los alimentos.

En la 64 reunion del JECFA se sefial6 que los datos disponibles sobre los PBDE no son adeucados para asignar una ISTP o una IMDTP porque:

-Los PBDE representan un grupo complejo de sustancias quimicas relacionadas y la pauta de los congéneres de los PBDE en los alimentos no esta claramente definida por un
compuesto comercial Unico;

-Los datos para establecer un mecanismo comun de accién que permitiera utilizar un Unico congénere como sustituto para la exposicion total o bien como base para establecer
factores de equivalencia toxica son inadecuados;

-no hay una base de datos sistematica sobre toxicidad que incluya estudios de largo plazo sobre los principales congéneres presentes en la alimentacién, que utilice protocolos de
analisis normalizados que pudieran utilizarse para definir un nivel de efecto no observado para cada PBDE de importancia;

-varios de los efectos notificados son resultados biolégicos para los cuales la importancia toxicologica no esta clara;

- estudios in vitro con congéneres purificados de PBDE han mostrado una falta de activacion del receptor Ah, sin embargo, muchos de los efectos negativos registrados se parecen a
los que se encuentran en los contaminantes del tipo de la dioxina, lo que indica que algunos datos sobre toxicidad pueden confundirse por la presencia de residuos de impurezas que
son potentes agonistas del receptor Ah.

En la reunién 642 del JECFA se reconoci6 la indole preliminar de los datos sobre las concentraciones de los PBDE en los alimentos y en la leche humana, y se estimé que la
ingestion alimentaria de la suma de todos los congéneres medidos de los PBDE es aproximadamente de 4 ng/kg de peso corporal por dia, mientras que la ingestion en los lactantes
que estan siendo alimentados con leche materna podria ser de hasta 100 ng/kg de peso corporal por dia. Es improbable que hubiera efectos negativos de congéneres de los PBD en
dosis inferiores a alrededor de 100 pg/kg de peso corporal por dia.

En base a los datos limitados sobre la toxicidad de los PBDE, en la reunién 642 del JECFA se concluyé que el gran margen de exposicion a un compuesto no genotdxico parecia ser
grande y que, a pesar de la insuficiencia de los datos sobre toxicidad e ingestion, era posible confiar en que la ingestion de PBDE probablemente no represente un motivo importante
de preocupacion para la salud humana. El comité considerd que la continuacion de los estudios de los PBDE en muestras de humanos, incluida la leche materna, seria de utilidad
para evaluar la exposicién general a los PBDE en los alimentos y de otros origenes posibles.
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Los difeniléteres polibromados (PBDE) son sustancias quimicas antropogénicas que se afiaden a una gran variedad de productos comerciales para consumo (por ejemplo plasticos,
espuma de poliuretano, textiles) a fin de incrementar su resistencia contra el fuego. En teoria, puede haber hasta 209 isémeros distintos del PBDE, pero todos los compuestos
comerciales suelen contener sélo un nimero limitado de congéneres de cada grupo homologo. Los PBDE se producen principalmente en tres productos comerciales (compuestos): el
6xido o éter de pentabromodifenilo (PentaBDE), 6xido o éter de octabromodifenilo (OctaBDE) y éxido o éter de decabromodifenilo (DecaBDE). Se sabe que hay cierta variacion en la
composicion de los productos de los distintos fabricantes. Se estimé la demanda mundial de PBDE en 2001 en casi 70000 toneladas, de las cuales los DecaBDE representaron casi
el 80% del total del mercado.

La absorcion de los PBDE se relaciona directamente con el alcance de la brominacién del éter de difenil de origen. Por lo general, una mayor sustitucion de la bromina hace disminuir
la biodisponibilidad. EI metabolismo de los PBDE consta de reacciones de hidroxilacion y metoxilacion, y debrominacion oxidativa en el caso de los congéneres que tienen un grado
mas alto de brominacion. Por lo general, aparentemente la eliminacion suele realizarse a través de la excrecion fecal, sin embargo, existen diferencias entre las especies. Hay datos
limitados sobre la vida media de los PBDE, pero los valores preliminares oscilaban entre 30 y 90 dias en el caso de los congéneres de tetra a hexa sustituidos. Es més, los datos
farmacocinéticos para los seres humanos son limitados, pero a partir del incremento observado de las concentraciones de PBDE en los tejidos a través del tiempo, los PBDE se
absorben y bioacumulan.

La toxicidad aguda de compuestos de BDE es baja en los roedores, pero se ha observado el incremento de los efectos de mortandad y neurocomportamentales, cambios en
patologia gruesa, induccién de enzimas, cambios en los niveles hormonales. En estudios a corto plazo, los efectos principales de los compuestos de PBDE se observaron en el
higado (engrosamiento, "cuerpos redondos”, vacuolizacién, necrosis), el rifién (hialina, cambios degenerativos citoplasmicos) y la tiroides (hiperplasia). Los embriones y los fetos
pueden ser mas sensibles a los PBDE que los animales maternos. La exposicion a compuestos octaBDE causaron incremento de la frecuencia de anormalidades en el desarrollo.
Los resultados de casi todas las pruebas de genotoxicidad indicaron que los compuestos de PBDE y los congéneres Unicos no son genotéxicos. El uUnico estudio de largo plazo se
realiz6 con el compuesto de decaBDE en ratones y ratas, pero los datos de carcinogenia de los decaBDE son limitados. No hay informacion sobre el potencial carcinogénico de otros
compuestos de PBDE. Los estudios disponibles en seres humanos no son adecuados para evaluar si la exposicion a los PBDE se asocia a niveles negativos para la salud. Algunos
datos de toxicidad pueden confundirse por la presencia de residuos de impurezas que son agonistas de los receptores Ah (como la dioxina).
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Referencia al JECFA: 35 (1989)
Orientacion toxicologica: No se ha establecido (para los BPC coplanares [BPC analogos a la dioxina], véase el valor de orientacion toxicolégica en 3.08 Dioxinas)

Sinénimos: Abreviaturas, BPC

Cddigo de practicas relacionado:  Cadigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos con sustancias quimicas
(CAC/RCP 49-2001)

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mg/kg) afo de
adopcion
No tiene
LM

Los BPC fueron objeto de debate en la 352 reunién del JECFA (1989), en la que fue dificil llegar a conclusiones claras sobre la toxicidad de los BPC debido a la probable presencia de
impurezas, como las dioxinas y otros compuestos relacionados (por ejemplo los PCDF) en los compuestos de BPC utilizados en los estudios con animales. El Comité concluyé que el
nivel de efecto no observado en estudios realizados con monos era de 0,04 mg/kg de peso corporal. Sin embargo, debido a las limitaciones de los datos y a la insuficiente definicion
del tipo de materiales utilizados en el estudio, no fue posible establecer una ingesta tolerable para los seres humanos. Una de las complicaciones es que éstos estan expuestos a
compuestos bioldgicamente filtrados de congéneres, que son muy diferentes de los compuestos industriales de BPC utilizados en los estudios. No se prepar6 un estudio toxicoldgico
(véase, de todas formas, EHC 140).

Los principales alimentos en los que pueden presentarse concentraciones importantes de BPC son el pescado, la leche y los productos lacteos, la carne y los huevos. Debido a que
los BPC son bioacumulables, su concentracién por lo general sera mas elevada en los animales que ocupan lugares mas altos en la cadena alimentaria, pero la contaminacion local y
la composiciéon de los piensos pueden influir en forma importante en la concentracion presente en los productos animales. Los seres humanos que consumen cantidades
considerables de grasas animales también pueden acumular elevadas concentraciones de BPC vy, en consecuencia, la leche humana y la grasa adiposa de los seres humanos
también pueden presentar altos niveles de BPC. Sin embargo, el JECFA considerd que las ventajas de amamantar a los lactantes predominan frente a los posibles peligros debidos al
contenido de BPC en la leche materna. EI JECFA recomendd la supervisién de los niveles de BPC en los alimentos, de preferencia mediante la cuantificacién de los distintos
congéneres mas importantes. Deberian realizarse estudios de inocuidad sobre el potencial toxicoldgico de los congéneres de los BPC mas presentes en los alimentos. Es evidente
que en relacion con la indole persistente de los BPC y la contaminacion ambiental actual, sigue siendo valido prestar atencion a los BPC. El JECFA sefialé que un objetivo a largo
plazo deberia ser la reduccién al minimo de los BPC en la alimentacion.

Los BPC se relacionan con otros hidrocarburos clorados, como los difeniles polibromados (PBB), los terfeniles policlorados (PCT), los tetraclorobenziltoluenos, las dibenzodioxinas
policloradas y los dibenzofuranos. Los BPC coplanares se incorporaron en la evaluacion toxicoldgica de las dioxinas (véase la IMPT en 3.08 Dioxinas), pero es necesario tener
presente que los efectos toxicolégicos de los BPC son mas amplios que los efectos relacionados con las dioxinas. El CCFAC debatié los BPC de 1990 a 1994 con base en CX/FAC
90/20-Add.1 y otros documentos relacionados. Se sefialé que diversos paises han establecido LM para los BPC en los alimentos, por lo cual podrian presentarse cuestiones
comerciales. Algunos de estos paises han introducido LM para la suma de algunos congéneres especificos de los BPC, lo que posiblemente constituye la mejor forma de analizar y
notificar los BPC. Por lo general se considera que los congéneres mas importantes para el andlisis del contenido de BPC en los alimentos son los numeros IUIPAC 28, 52, 101, 118,
138, 153 y 180.

El CCFAC también reconocié que son importantes las medidas dirigidas al origen para reducir la contaminacion por BPC. En 1992, el Comité decidié que era prematuro establecer
limites (maximos) para estos contaminantes en esta etapa. El debate se ha concentrado posteriormente en las dioxinas y en los BPC relacionados con las dioxinas.
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Los BPC son una clase de hidrocarburos aromaticos clorados estables que (por lo general antes del decenio de 1970) se producian desde 1930 y se utilizaban ampliamente en una
serie de aplicaciones industriales. Uno de sus principales usos que persiste todavia es como fluidos dieléctricos y para la transmisién de calor. A pesar de que se usan cada vez
menos Yy de las limitaciones impuestas a su produccién, sigue habiendo grandes cantidades de BPC presentes en el medio ambiente, ya sea porque se usan en sistemas industriales
o0 como residuos, o bien dispersos como contaminantes persistentes. Los BPC son compuestos de sustancias quimicas relacionadas, formadas por la cloracién del difenilo. En teoria,
puede haber 209 congéneres. En la practica, es probable encontrar 130 en los productos comerciales. También se forman productos secundarios relacionados, como los
dibenzofuranos policlorados (PCDF), y se pueden encontrar en compuestos técnicos de BPC. Algunas de las marcas de los compuestos técnicos de BPC son: Aroclor, Clophen,
Kanechlor. Los diversos congéneres que contienen los compuestos de BPC se pueden designar por su nimero IUPAC, y los distintos compuestos de BPC pueden caracterizarse por
su composicion, desde el punto de vista de los porcentajes relativos de los congéneres.

La degradacién de los BPC en el medio ambiente depende del grado de cloracién (los compuestos mas clorados suelen ser mas persistentes a la degradacion fotolitica, microbiana y
metabdlica animal), y de la posicion de los atomos de cloro en la molécula. Todos los congéneres son lipofilicos y se acumulan en la cadena alimentaria.

La IARC evalué los BPC en 1978 y 1987. La conclusion fue que los BPC son cancerigenos para los animales de laboratorio y que probablemente son carcindégenos para los seres
humanos (IARC, 1987). En ECH 140 esta recopilada una abundante documentacién sobre los BPC (OMS, 1993).

Los congéneres de los BPC que adoptan con mayor facilidad una configuracién coplanar (los BPC no orto- sustituidos, nimeros 77, 126 y 169) son potentes agonistas de los
receptores Ah. Los BPC mono-orto-sustituidos son menos potentes pero se incluyen con un factor TEQ de actividad similar a la de la dioxina (numeros 105, 114, 118, 123, 156, 157,
167, 189). En ocasiones, también los BPC 81 y dos BPC di—oroto—sustituidos (170 y 180) se incluyeron en el debate sobre el enfoque TEF para los dioxinas, debido a su capacidad
de inducir enzimas P4501A1 y a su presencia y persistencia en el medio ambiente. Con todo, no se incorporaron en la recomendacion de la OMS sobre el enfoque TEF para los
compuestos relacionados con la dioxina (1998). Los BPC con forma TEF suelen ser un porcentaje bajo de los BPC, pero son pertinentes por esta toxicidad especifica, que puede
hacer una importante contribucion al TEQ total para las dioxinas en una muestra de alimentos y en la alimentacion humana.
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Referencia al JECFA: 64 (2005)
Valor de referencia toxicoldgica: (Estimaciones de la ingesta para el benzo[a]pireno como marcador para los HAP: media 4 ng/kg de peso corporal por dia; elevada 10
ng/kg de peso corporal por dia.
Margen de exposicion: Cancer (valor indicativo mas bajo para el benzo[a]pireno como marcador para compuestos de HAP 100000
ng/kg de peso corporal por dia), ingesta media 25000; ingesta elevada 10 000.)

Sinénimos: HAP

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mg/kg) Afo de
adopcion
No tiene
LM

En la 372 reunion del JECFA el Comité evalud el benzo[a]pireno y reconocio que forma parte de una familia de HAP que deberia considerarse como una clase. El efecto toxicoldgico
mas importante es la carcinogenia y se sefialé que la ingesta diaria promedio de benzo[a]pireno estimada en los seres humanos es alrededor de cuatro veces mas baja que la
registrada sin efecto en la frecuencia de tumores en las ratas. Con todo, el Comité no pudo establecer una ingesta tolerable para el benzo[a]pireno a partir de los datos disponibles.

En la 642 reunion del JECFA se evaluaron 33 compuestos. Se observé con claridad que algunos son genotoxicos y cancerigenos (benz[alantraceno, benzo[blfluoranteno,
benzo[jlfluoranteno, benzo[k]fluoranteno, benzo[a]pireno, criseno, dibenzo[a,h]antraceno, dibenzo[a,e]pireno, dibenzo[a,h]pireno, dibenzo[a,l]pireno, indeno[1,2,3-cd]pireno,
5-metilcriseno), mientras que otros no presentan estas caracteristicas. Hay pocos datos o no los hay sobre la toxicidad reproductiva de los distintos HAP, aparte del benzo[a]pireno,
que mostré repercutir en la fecundidad de las crias de los ratones hembras. Se ha registrado toxicidad para el desarrollo después de la administracién oral de benz[a]antraceno,
benzo[a]pireno, dibenzo[a,h]antraceno y naftaleno. No se ha establecido un nivel de efecto no observado para la toxicidad reproductiva. Mediante suministracion parenteral se
demostré que los HAP ejercen efectos inmunosupresivos, posiblemente a través del receptor Ah. El nivel de efecto no observado para los efectos inmunosupresivos del
benzo[a]pireno es de 3 mg/kg de peso corporal por dia. No hay datos de calidad para los seres humanos.

Para evaluar la toxicidad conjunta de los HAP, en la 642 reunién del JECFA se decidid utilizar un enfoque sustitutivo, utilizando benzo[a]pireno como marcador de la exposicion y del
efecto de 13 HAP genotdxicos y cancerigenos. Se obtuvo un valor indicativo mas bajo equivalente a 0,1 mg de benzo[a]pireno pc/dia a través de mezclas de HAP en alimentos. El
comité concluy6 que en la evaluacion podia usarse una ingesta media representativa de benzo[a]pireno de 0,004 pg/kg de peso corporal por dia y un nivel alto de ingesta de 0,01
pg/kg de peso corporal por dia. La comparacién de estos valores medio y alto con el valor indicativo mas bajo indica margenes de exposicion de 25000 y 10000, respectivamente. En
base a estos margenes de exposicion, el Comité concluyé que los valores estimados de la ingesta de HAP daban poco motivo de preocupacién respecto a la salud humana. Las
medidas para reducir la ingesta de HAP podian incluir evitar el contacto de los alimentos con las llamas, y cocinar con la fuente de calor encima en vez de debajo del alimento.
Deberia intentarse reducir la contaminaciéon por HAP durante los procedimientos de secado y ahumado, sustituyendo el ahumado directo (con humo producido en la camara de
ahumado, procedimiento tradicional en los establecimientos donde se practica este método) con ahumado indirecto. Lavar y pelar la fruta y las hortalizas antes del consumo
contribuiria a eliminar los contaminantes de la superficie.

Recomendaciones de la 642 reunion del JECFA:
- La futura supervision deberia incluir, pero no limitarse al analisis de los 13 HAP sefialados como genotdxicos y cancerigenos.
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La 377 reunion del CCFAC (2005) acordd revisar el documento de debate prestanto especial atencion a la evaluacién del JECFA en su 642 reunién (ALINORM 05/28/12 Parr.199). La
38% reunion del CCFAC (2006) acordé elaborar un codigo de practicas para la reduccion de la contaminacion de los alimentos por HAP y limitar su ambito a los procedimientos de
ahumado y secado directo (ALINORM 06/29/12 Parr.187). Un proyecto inicial de codigo de practicas se sometera a examen en la 1% reunion del CCCF.

Los hidrocarbonos aromaticos policlinicos (HAP) constituyen una amplia clase de compuestos organicos que contienen dos o mas anillos aromaticos unidos. Los alimentos pueden
contaminarse por dos vias: primero, debido a los HAP ambientales presentes en la atmoésfera, el suelo y el agua; segundo, pueden formarse HAP durante la elaboracion (secado,
ahumado) o la coccion (a la parrilla, asado, fritura) de los alimentos.

La absorcion de HAP a través de la alimentacion depende del tamafio y de la lipofilicidad de la molécula, asi como del contenido lipido del alimento. Los HAP se metabolizan por
oxidacion de los anillos aromaticos, seguida de la formaciéon de conjugados de glutation, glucurénido y sulfato. La oxidacion puede producir metabolitos electrofilicos que forman
enlaces covalentes con acidos nucléicos y proteinas. Algunos HAP y metabolitos de HAP se unen al receptor Ah (aril hidrocarbono), lo que da lugar a un incremento de la enzimas
que participan en el metabolismo de los HAP.

Los principales alimentos que contienen las concentraciones mas altas de HAP son los productos carnicos y pesqueros, en particular los productos a la parrilla y a la barbacoa,
aceites y grasas, cereales y alimentos en seco.
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Monémero de cloruro de vinilo

Referencia al JECFA: 28 (1984)

Valor de referencia toxicoldgica: Aceptacion provisional (1984, el uso de materiales de contacto con los alimentos desde los cuales puede pasar el cloruro de vinilo esta
aceptado provisionalmente, a condicién de que la cantidad de la sustancia que pase a los alimentos se reduzca al nivel tecnolégico mas
bajo).

Definicion del residuo: Mondmero de cloruro de vinilo
Sinénimos: Monocloroeteno, cloroetileno. Abreviaturas: VC o CVM
Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(mg/kg) afio de
adopcion
Alimento 0,01 LR Aprobada 1991 FAC El LR en el material para envasar el alimento es de
1,0 mg/kg.

El paso de sustancias posiblemente nocivas de materiales que estan en contacto con los alimentos se debatié en CCFA/CCFAC en el periodo 1986-1991.

En su 192 reunién (1991), la CAC aprobo limites de referencia para el mondémero de cloruro de vinilo y el acrilonitilo en los alimentos y en los materiales de envasado, en el
entendimiento de que AOAC internacional e ISO elaborarian planes de muestreo y métodos de analisis apropiados.

El mondémero de cloruro de vinilo es la sustancia basica utilizada en la fabricacidon de polimeros, que se utilizan como resinas y como material para envasar alimentos. El cloruro de
vinilo no se presenta como producto natural. Pueden quedar residuos de CVM en el polimero. La IARC considera el cloruro de vinilo un carcindgeno humano (como se ha mostrado
en situaciones de exposicion por motivos ocupacionales) IARC Vol. 19, 377-438 (1979)
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238Pu 239Pu 240Pu 241Am
) ) ’

Definicion del residuo: 238Pu, 239Pu, 240Pu, 2Am

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(Barkg) afo de
adopcion
Alimentos diferentes a los 10 LR Aprobada 2006 FAC
alimentos para lactantes
Alimentos para lactantes 1 LR Aprobada 2006 FAC Cuando estan destinados a utilizarse como tales.

Véase la lista |
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Radionucleidos

QOSr, 1°6Ru, 129|, 131|, 235U

Definicion del residuo: ~ °Sr, '®Ru, 21, ¥, 2%y

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(Barkg) afo de
adopcion
Alimentos diferentes a los 100 LR Aprobada 2006 FAC
alimentos para lactantes
Alimentos para lactantes 100 LR Aprobada 2006 FAC Cuando estan destinados a utilizarse como tales.

Véase la lista |
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Radionucleidos

358, GOCO, Bgsr, 103Ru, 134cs, 137Cs, 144ce, 192".

Definicion del residuo: 358, 60Co, 89Sr, 103Ru, 134Cs, 137Cs, 144Ce, 192Ir; %3 representa el valor para el azufre unido organicamente.

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(Barkg) ano de
adopcion
Alimentos diferentes a los 1000 LR Aprobada 2006 FAC
alimentos para lactantes
Alimentos para lactantes 1000 LR Aprobada 2006 FAC Cuando estan destinados a utilizarse como tales.

Véase la lista |
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Radionucleidos

3H, 14C, 99Tc

Definicion del residuo: 3H, 14C, 99Tc; °H representa el valor para el tritium unido organicamente.

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius Notas para el CCFAC
(Barkg) afo de
adopcion
Alimentos diferentes a los 10000 LR Aprobada 2006 FAC
alimentos para lactantes
Alimentos para lactantes 1000 LR Aprobada 2006 FAC Cuando estan destinados a utilizarse como tales.

Véase la lista |



Lista de limites maximos para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos, parte 2 CX/CF 07/1/6 Pagina 54
Factores de calidad

Cobre
Referencia al JECFA: 10 (1966), 14 (1970), 26 (1982)
Orientacion toxicolégica: ~ IMDTP 0,05-0,5 mg/kg de peso corporal (1982, )
Definicion del residuo: ~ Cobre, total
Sinénimos:  Cu
Cédigo  Alimento/producto Limite (mg/kg) Tipo Tramite Referenciao Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius ~ Notas para el CCFAC
afo de
adopcion
Grasas y aceites comestibles 0,1 LM Aproba- CS 19-1981 FO Grasas y aceites comestibles no regulados por
refinados (no regulados por da normas individuales. EI LM se sefala como
otras normas) caracteristica de calidad, de aplicacidon voluntaria
por los comerciantes y no por los gobiernos.
Grasas y aceites comestibles, 0,4 LM Aproba- CS 19-1981 FO Este LM se sefiala como caracteristica de calidad,
virgenes y prensados en frio da de aplicacion voluntaria por los comerciantes y no
(no regulados por otras por los gobiernos.
normas)
Margarina 0,1 LM Aproba- CS 32-1981 FO
da
Minarina 0,1 LM Aproba- CS 135-1981 FO
da
Grasas animales 0,4 LM Aproba- CS 211-1999 FO Manteca de cerdo, manteca de cerdo fundida,1)
especificadas da primer jugo y sebo comestible.
Este LM se sefiala como caracteristica de calidad,
de aplicacion voluntaria por los comerciantes y no
por los gobiernos.
OC 0172 Aceites vegetales crudos 0,4 LM Aproba- CS 210-1999, FO Aceites vegetales especificados de cacahuete,
da babasu, coco, semilla de algodon, semilla de uva,
maiz, semilla de mostaza, almendra de palma,
palma, colza, cartamo, sésamo, soja y girasol, y
oleina, estearina y superoleina de palma.
OR 0172 Aceites vegetales 0,1 LM Aproba- CS 210-1999 FO Aceites vegetales especificados de cacahuete, 1)
comestibles da babasu, coco, semilla de algodoén, semilla de uva,

maiz, semilla de mostaza, almendra de palma,
palma, colza, cartamo, sésamo, soja y girasol, y
oleina, estearina y superoleina de palma.

Este LM se sefiala como caracteristica de calidad,
de aplicacion voluntaria por los comerciantes y no
por los gobiernos.
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Factores de calidad

Cobre
Cédigo  Alimento/producto Limite (mg/kg) Tipo Tramite Referenciao  Refal CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius  Notas para el CCFAC
ano de
adopcion
Aguas minerales naturales 1 mg/l LM Aproba- CS 108-1981 NMW

da

1) Las normas revisadas para los aceites y las grasas contienen el siguiente texto sobre los LM de contaminantes mencionados: "Los productos a los que se aplican

las disposiciones de esta norma se ajustaran a los limites maximos establecidos por la Comision del Codex Alimentarius pero entretanto se aplicaran los siguientes
limites."
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Factores de calidad

Hierro

Referencia al JECFA: 27 (1983)

Orientacion toxicologica IMDTP 0,8 mg/kg de peso corporal (1983, IMDTP de grupo, se aplica al hierro de cualquier origen, salvo a los 6xidos de hierro utilizados
como colorantes, al complemento de hierro utilizado durante la gestacion y la lactancia, y los complementos de hierro utilizados con fines
clinicos especificos)

Definicion del residuo: Hierro total

Sinénimos: Fe
Cédigo  Alimento/producto Limite (mg/kg) Tipo Tramite Referenciao  Refto CC Notas/observaciones para el Codex Alimentarius ~ Notas para el CCFAC
afo de
adopcion
Grasas y aceites comestibles 2,5 LM Aproba- CS 19-1981 FO Este LM se sefiala como caracteristica de calidad,
refinados (no regulados por da de aplicacion voluntaria por los comerciantes y no
otras normas) por los gobiernos.
Grasas y aceites comestibles, 5 LM Aproba- CS 19-1981 FO Este LM se sefiala como caracteristica de calidad,
virgenes y prensados en frio da de aplicacion voluntaria por los comerciantes y no
por los gobiernos.
Margarina 1,5 LM Aproba- CS 32-1981 FO
da
Minarina 1,5 LM Aproba- CS 135-1981 FO
da
OC 0172 Aceites vegetales crudos 5 LM Aproba- CS 210-1999 FO Aceites vegetales especificados de cacahuete,
da babasu, coco, semilla de algodon, semilla de uva,
maiz, semilla de mostaza, almendra de palma,
palma, colza, cartamo, sésamo, soja y girasol, y
oleina, estearina y superoleina de palma.
OR 0172 Aceites vegetales 2,5 LM Aproba- CS 210-1999 FO Aceites vegetales especificados de cacahuete,
comestibles da babasu, coco, semilla de algodén, semilla de uva,

maiz, semilla de mostaza, almendra de palma,
palma, colza, cartamo, sésamo, soja y girasol, y
oleina, estearina y superoleina de palma.
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Factores de calidad

Zinc
Referencia al JECFA: 10 (1966), 26 (1982)
Orientacion toxicologica  IMDTP 0,3-1 mg/kg de peso corporal (1982)
Definicion del residuo:  Zinc, total
Sinénimos: Zn
118 Zinc
Referencia al JECFA: 10 (1966), 26 (1982)
Orientacion toxicologica ~ IMDTP 0,3-1 mg/kg de peso corporal (1982)
Definicion del residuo:  Zinc, total
Sinénimos: Zn
Producto Limite Sufijo Tipo Tramite Referencia Refal CC Notas/observaciones para el Notas para el
Cédigo Nombre mg/kg Codex Alimentarius CCFAC
No tiene
LM

El zinc es un elemento presente en la naturaleza que no se encuentra en forma metalica sino, por lo general, en sales insolubles o solubles. En el suelo y en los tejidos de las plantas y los animales
suele aparecer en pequefias cantidades. El zinc es un elemento esencial, pero puede llegar a concentraciones toxicas por contaminacion del medio ambiente o por condiciones especificas
relacionadas con el uso de compuestos de zinc.

Los LM para el zinc probablemente no deberian considerarse limites maximos para un contaminante en el contexto de las actividades del CCFAC. En consecuencia, los LM deberian considerarse
como caracteristica de calidad. Sin embargo, este concepto no se ha expresado todavia en todas las normas para productos pertinentes en las que se establecen LM para el zinc.
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LISTAI - LIMITES MAXIMOS Y LIMITES DE REFERENCIAY PARA LOS
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arsénico 60
cadmio 62
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NOTAS EXPLICATIVAS

Referencia al Mencioén de la reunion del JECFA en la cual se evalud el contaminante y afio de la

JECFA: reunion

Valor de referencia | Recomendacion toxicologica sobre la ingesta tolerable del contaminante para los

toxicoldgica: seres humanos, expresada en miligramos (mg) por kilogramo de peso corporal (pc).
Se proporcionan también el afio de las recomendaciones y explicaciones adicionales.

Definicion del Definicion del contaminante en la forma en que se aplica el limite maximo (LM) o en

residuo: la cual se analiza o deberia analizarse en los productos.

Sinénimos: Simbolos, sinonimos, abreviaturas, descripciones cientificas y codigos de
identificacion utilizados para designar el contaminante.

Codigo de El nombre cualquier codigo(s) de practicas relacionado con el contaminante, y su

practicas numero de referencia.

relacionado:

Codigo del El codigo de los productos alimentarios corresponde al sistema de clasificacion de

producto: los alimentos, segun figura en el anexo IV de la NGCTA o en la Clasificacion de los

alimentos y piensos del Codex. El sistema de clasificacion de los alimentos y piensos
también especifica la parte del producto que se deberia analizar y a la cual se aplica
el limite maximo, a menos que se proporcione una definicion especifica del producto
en un anexo al limite maximo. Cuando no estan disponibles estos numeros de
codigo se dan como referencia los nimeros de las normas del Codex para productos
en los que figuran los limites maximos correspondientes.

Tipo: Indica si el valor es un limite maximo (LM) del Codex o un limite de referencia (LR)
del Codex. Véanse también las definiciones de estos términos en el predmbulo de la
NGTCA.

Referencia o afio El naimero de referencia de la norma para producto en el cual se establece el

de adopcion: limite méximo, o el afio de adopcion del limite maximo después de al

recomendacion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos (hasta 2006).

Calificacién de los LM

e | Solo en los productos enlatados.

Definiciones de algunos términos toxicologicos

IMDTP: | (Ingesta maxima diaria tolerable provisional)

Resultado toxicoldgico utilizado para los contaminantes que no tienen propiedades
acumulativas. Su valor representa la exposicion humana permisible a consecuencia de la
presencia natural de la sustancia en el alimento y en el agua para beber. En el caso de los
oligoelementos que son nutrientes esenciales y también elementos inevitables del alimento, se
expresa un margen cuyo valor mas bajo se refiere al limite esencial y el mas alto representa la
IMDTP.

ISTP: (Ingesta semanal tolerable provisional)

Resultado toxicologico utilizado para los contaminantes de los alimentos, como los metales
pesados, que tienen propiedades acumulativas. Su valor representa la exposicion humana
semanal permisible a esos contaminantes, asociados de manera inevitable con el consumo de
alimentos por lo demds sanos y nutritivos.

IMTP: (Ingesta mensual tolerable provisional)

Resultado toxicologico utilizado para los contaminantes que tienen propiedades acumulativas
cuya vida media en el cuerpo humano es muy prolongada. Su valor representa la exposicion
humana mensual permisible a un contaminante asociado de manera inevitable con el consumo
de alimentos por lo demas sanos y nutritivos.
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Arsénico

Referencia al JECFA: 5(1960), 10 (1967), 27 (1983), 33 (1988)
Referencia toxicologica: ISTP 0,015 mg/kg pc (1988, para el arsénico inorganico)
Definicion del residuo: Arsénico total si no se menciona de otra forma o arsénico inorganico; u otra especificacion
Sindénimos: As
Cadigo de practicas relacionado: Cédigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos con sustancias quimicas
(CAC/RCP 49-2001)

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/observaciones para el Codex Alimentarius
(mga/kg) ano de
adopcion
Grasas y aceites comestibles 0,1 LM CS 19-1981 Grasas y aceites comestibles no comprendidas en las normas individuales
Margarina 0,1 LM CS 32-1981
Minarina 0,1 LM CS 135-1981
Grasas animales 0,1 LM CS211-1999 Manteca de cerdo, grasa de cerdo fundida, primer jugo (premier jus) y sebo comestible
especificadas
OR 0305 Aceite de oliva, refinado 0,1 LM CS 33-1981
OC 0305 Aceite de oliva, virgen 0,1 LM CS 33-1981
OR 5330 Aceite de orujo de oliva 0,1 LM CS 33-1981 Aceite de pulpa de oliva
OC 0172 Aceites vegetales, crudos 0,1 LM CS 210-1999 Aceites vegetales especificados de cacahuete, babasu, coco, semillas de algodén, semillas de uva,

maiz, semillas de mostaza, palmiche, palma, nabina, cartamo, sésamo, soya y girasol, oleina de palma,
estearina y superoleina

OR 0172 Aceites vegetales, 0,1 LM CS 210-1999 Aceites vegetales especificados de cacahuete, babasu, coco, semillas de algodén, semillas de uva,
comestibles maiz, semillas de mostaza, palmiche, palma, nabina, cartamo, sésamo, soya y girasol, y oleina de
palma, estearina y superoleina
Aguas minerales naturales 0,01 LM CS 108-1981 Expresado como As tot mg/I
Sal, calidad alimentaria 0,5 LM CS 150-1985

El arsénico es un metaloide que suele estar presente con otros minerales en la corteza de la Tierra. Por lo general se produce por medios naturales, como la actividad volcanica y el
desgaste de minerales, o por actividades antropogénicas que lo dispersan en el medio ambiente, como en el fundido de minerales, la combustiéon de carbdn, y por uso especifico,
por ejemplo de conservadores de madera, plaguicidas y medicamentos veterinarios o para seres humanos elaborados con arsénico. A consecuencia de los procesos metabdlicos
naturales de la biosfera, hay arsénico presente en los alimentos en un gran nimero de formas organicas e inorganicas (especies). El arsénico se encuentra especialmente en el
entorno marino, a menudo en grandes concentraciones de formas orgénicas, de hasta 50 mg/kg de arsénico en peso en fresco en algunos productos del mar, como las algas marinas,
el pescado, los mariscos y los crustaceos. En el agua dulce y en los entornos terrestres el arsénico suele aparecer en concentraciones muy inferiores (por lo general de  0-20 ug/kg)
en los cultivos y el ganado. Pueden encontrarse concentraciones mas altas en el arroz, los hongos y a veces en las aves de corral alimentadas con harina de pescado que contenga
arsénico. En muchos paises a menudo son motivo de preocupacion las concentraciones de arsénico presentes en el agua para beber. Se han registrado concentraciones superiores
a 200 mg/l, que pueden repercutir negativamente en la salud del consumidor. Las formas mas téxicas del arsénico son el arsénico inorganico (lll) y los compuestos (V); el triéxido de
arsénico es muy conocido como veneno para ratas y también se ha utilizado para cometer homicidios. Los metilados de arsénico tienen una toxicidad aguda baja; la arsenobetaina,
principal forma del arsénico presente en el pescado y los crustaceos, esta considerada no toéxica. En los crustaceos, los moluscos y las algas, se presentan derivados del
dimetilarsinoilribosido ("arsenoazicares"), cuya posible toxicidad no se conoce con detalle. Sélo un porcentaje bajo del arsénico total presente en el pescado es inorganico, que es la
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Arsénico

Unica forma para la cual el JECFA ha establecido una ISTP. Los datos epidemiolégicos humanos utilizados para hacer esta evaluacion de riesgos se basan en la exposicion a
arsénico inorganico a través del agua para beber. EI CIIC ha clasificado el arsénico inorganico como carcindégeno humano, y ha estimado la duraciéon del riesgo del cancer
dermatoldégico inducido por el arsénico que puede ser causado por beber agua que contenga o supere el limite de referencia de la OMS para el arsénico en el agua para beber,
calculado en 6x10-4.

Hasta la fecha ha sido dificil analizar con exactitud la presencia de arsénico total en los alimentos. Es mas, hace mucha falta contar con datos sobre las distintas especies del
arsénico debido a las grandes diferencias de toxicidad que presentan para los seres humanos.

En la ingestién de arsénico total en la alimentacion humana suele predominar el arsénico organico derivado de los productos del mar. Los datos disponibles sobre la posible
exposicion humana al arsénico organico (bajo el supuesto frecuente de que los productos no marinos sélo contienen arsénico inorganico) indican que normalmente no se excede la
ISTP, a menos que el agua para beber aporte una cantidad grande. Se necesita mas investigacion del resultado de los arsénicos organicos y la posibilidad de que puedan convertirse
en formas inorganicas mas téxicas de arsénico, a través de la elaboracion o del metabolismo en los animales o en los seres humanos.
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Cadmio
Referencia al JECFA: 16 (1972), 33 (1988), 41 (1993), 55 (2000), 61 (2003), 64 (2005)
Referencia toxicologica: ISTP 0,007 mg/kg pc (1988, mantenida en 2000 y 2003)
Definicion del residuo: Cadmio total
Sindénimos: Cd
Cadigo de practicas relacionado: Cédigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos con sustancias quimicas
(CAC/RCP 49-2001)
Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/observaciones para el Codex Alimentarius
(mga/kg) ano de
adopcion

VB 0040 Brasicaceas 0,05 LM CS 248-2005
VA 0035 Hortalizas de bulbo 0,05 LM CS 248-2005
VC 0045 Hortalizas de fruto, 0,05 LM CS 248-2005

cucurbitaceas
VO 0050 Hortalizas de fruto, distintas 0,05 LM CS 248-2005 Excepto los tomates y los hongos comestibles

de las cucurbitaceas
VL 0053 Hortalizas de hoja 0,2 LM CS 248-2005
VP 0060 Hortalizas de leguminosas 0,1 LM 2001
VR 0589 Patatas (papas) 0,1 LM CS 248-2005 Peladas
VD 0070 Legumbres 0,1 LM 2001 Excepto los granos de soja (secos)
VR 0075 Raices y tubérculos 0,1 LM CS 248-2005 Excepto el apio y las patatas (papas)
VS 0078 Hortalizas de tallo y raiz 0,1 LM CS 248-2005
GC 0081 Cereales en grano, con 0,1 LM 2001 Excepto el salvado y el germen, asi como los granos de trigo y el arroz

excepcion del trigo

sarraceno, la caiihua y la

quinoa
CM 1205 Arroz pulido 0,4 LM 2006
GC 0654 Trigo 0,2 LM CS 248-2005
IM 0152 Cefalépodos 2 LM 2006 Sin las visceras
IM 0151 Moluscos bivalvos marinos 2 LM 2006 Excepto las ostras y las vieiras

Aguas minerales naturales 0,003 LM CS 108-1981 Expresado en mg/l

Sal de calidad alimentaria 0,5 LM CS 150-1985

El cadmio es un elemento relativamente raro que algunas actividades humanas liberan en la atmdsfera, la tierra y el agua. En general, las dos fuentes principales de contaminacion
son la produccion y utilizacion de cadmio y la eliminacién de desechos que contienen cadmio. El aumento del contenido de cadmio en los suelos incrementa la absorcién de cadmio
en las plantas; de esta manera, la exposicién humana a través de cultivos agricolas es susceptible al incremento del cadmio presente en el suelo. Las plantas absorben una mayor
cantidad de cadmio del suelo cuando el pH del suelo es bajo. Los organismos comestibles que viven en libertad, como los crustaceos y los hongos, acumulan cadmio naturalmente.
Como en los seres humanos, en los caballos y en algunos animales terrestres salvajes aumenta la concentracién de cadmio en el higado y los rifiones. EI consumo regular de estos
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Cadmio

productos puede incrementar la exposicion. El tabaco es una importante fuente de absorcién de cadmio en los fumadores. (Criterios de sanidad ambiental para el cadmio; Programa
internacional de seguridad de las sustancias quimicas [IPCS], 1992).

Los datos obtenidos de experimentos con animales y seres humanos revelan que la absorcion pulmonar es mas elevada que la absorcion gastrointestinal. El tipo de alimentacion y el estado de
nutricion influyen en la absorcién gastrointestinal de cadmio. EI cadmio que absorben los pulmones o el tracto gastrointestinal se acumula principalmente en el higado y en los rifiones. Si bien el
cadmio se acumula en la placenta, pasa poco al feto. La excrecion suele ser lenta, y la vida media biolégica es muy prolongada (decenios). La combinacion intracelular de cadmio con metalotioneina
en los tejidos protege contra la toxicidad del cadmio. La excrecion se produce principalmente a través de la orina. (Criterios de sanidad ambiental para el cadmio; Programa internacional de
seguridad de las sustancias quimicas [IPCS] 1992).

El rifién estd considerado el 6rgano critico para la poblacidn en general asi como para los grupos de la poblacion expuestos por su ocupacién. La acumulacion de cadmio en el rifidn produce
disfuncion renal. La enfermedad obstructiva cronica de las vias respiratorias se asocia a una elevada  exposicion ocupacional de largo plazo por inhalacion (Criterios de sanidad ambiental para el
cadmio; Programa internacional de seguridad de las sustancias quimicas [IPCS]; 1992).

El CIIC clasificd el cadmio y los compuestos de cadmio en el grupo 1 cancerigenos para los seres humanos (1993).
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Plomo

Referencia al JECFA: 10 (1966), 16 (1972), 22 (1978), 30 (1986), 41 (1993), 53 (1999)
Referencia toxicologica: ISTP 0,025 mg/kg pc (1986, mantenida en 1993 y 1999)
Definicion del residuo: Plomo total
Sindénimos: Pb
Cadigo de practicas relacionado: Cddigo de practicas para la prevencion y reduccién de la contaminacion por plomo en los alimentos (CAC/RCP 56-2004)

Cédigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminaciéon de los alimentos con sustancias quimicas
(CAC/RCP 49-2001)

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/observaciones para el Codex Alimentarius
(mg/kg) afio de
adopcion
FT 0026 Frutas tropicales y 0,1 LM 2001

subtropicales variadas, de
piel comestible
F1 0030 Frutas tropicales y 0,1 LM 2001
subtropicales variadas, de
piel no comestible

FB 0018 Bayas y otras frutas 0,2 LM 2001
pequenas
FC 0001 Frutos citricos 0,1 LM 2001
FP 0009 Frutas pomaceas 0,1 LM 2001
FS 0012 Frutas de hueso 0,1 LM 2001
VB 0040 Brasicaceas 0,3 LM 2001 Excepto la col
VA 0035 Hortalizas de bulbo 0,1 LM 2001
VC 0045 Hortalizas de fruto, 0,1 LM 2001
cucurbitaceas
VO 0050 Hortalizas de fruto, excepto 0,1 LM 2001 Excepto los hongos
las cucurbitaceas
VL 0053 Hortalizas de hoja 0,3 LM 2001 Incluidas las brasicaceas y las hortalizas de hoja pero excluidas las espinacas
VP 0060 Hortalizas de leguminosas 0,2 LM 2001
VD 0070 Legumbres 0,2 LM 2001
VR 0075 Raices y tubérculos 0,1 LM 2001 Incluidas las papas peladas
Céctel de frutas en conserva 1 LM CS 78-1981

LM CS 15-1981
LM CS 68-1981
LM CS 159-1987
LM CS 42-1981
LM CS 60-1981

Pomelos en conserva
Mandarinas en conserva
Mangos en conserva
Pifa en conserva
Frambuesas en conserva

_ A A aAa
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Plomo

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/observaciones para el Codex Alimentarius

(mg/kg) afio de
adopcion

Fresas en conserva 1 LM CS 62-1981
Ensalada de frutas tropicales 1 LM CS 99-1981
en conserva
Compotas (conservas de 1 LM CS 79-1981
frutas) y jaleas
Salsa picante de mango 1 LM CS 160-1987
Aceitunas de mesa 1 LM CS 66-1981
Esparragos en conserva 1 LM CS 56-1981
Zanahorias en conserva 1 LM CS 116-1981
Frijoles verdes y frijolillos en 1 LM CS 16-1981
conserva
Guisantes (arvejas) verdes 1 LM CS 58-1981
en conserva
Guisantes (arvejas) maduros 1 LM CS 81-1981
elaborados en conserva
Setas en conserva 1 LM CS 55-1981
Palmito en conserva 1 LM CS 144-1985
Maiz dulce en conserva 1 LM CS 18-1981
Tomates en conserva 1 LM CS 13-1981
Pepinos encurtidos (encurtido 1 LM CS 115-1981
de pepinos)
Concentrados de tomate 1,5 LM CS 57-1981
elaborados

JF 0175 Zumos (jugos) de frutas 0,05 LM Incluidos los néctares, listos para beber

GC 0081 Cereales en grano, excepto 0,2 LM 2001
el trigo sarraceno, la cafiihua
y la quinoa
Castafias en conserva y puré 1 LM CS 145-1985
de castanas en conserva

MM 0097 Carne de vacuno, porcino y 0,1 LM 2001 También se aplica a la grasa de la carne
ovino

PM 0110 Carne de aves 0,1 LM 2001

MO 0812 Vacuno, despojos 0,5 LM 2001
comestibles

MO 0818 Porcino, despojos 0,5 LM 2001
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Plomo
Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/observaciones para el Codex Alimentarius
(mg/kg) afio de
adopcion
comestibles
PO 0111 Aves, despojos comestibles 0,5 LM 2001
Pescado 0,3 LM 2006
Grasas y aceites comestibles 0,1 LM CS 19-1981, Grasas y aceites comestibles no regulados por normas individuales
Margarina 0,1 LM CS 32-1981
Minarina 0,1 LM CS 135-1981
Grasas animales 0,1 LM CS211-1999 Manteca de cerdo, grasa de cerdo fundida, primer jugo y sebo comestible
especificadas
OR 0305 Aceite de oliva refinado 0,1 LM CS 33-1981
OC 0305 Aceite de oliva virgen 0,1 LM CS 33-1981
OR 5330 Aceite de residuo de la 0,1 LM CS 33-1981 Aceite de orujo de oliva
aceituna
PF 0111 Grasas de aves 0,1 LM 2001
OC 0172 Aceites vegetales sin refinar 0,1 LM CS 210-1999, Aceites vegetales especificados de cacahuete, babasu, coco, semillas de algodén, semillas de uva,
2001 maiz, semillas de mostaza, palmiche, palma, nabina, cartamo, sésamo, soya y girasol, y oleina de
palma, estearina y superoleina
OR 0172 Aceites vegetales 0,1 LM CS 210-1999, Aceites vegetales especificados de cacahuete, babasu, coco, semillas de algodén, semillas de uva,
comestibles 2001 maiz, semillas de mostaza, palmiche, palma, nabina, cartamo, sésamo, soya y girasol, y oleina de
palma, estearina y superoleina
LM 0106 Leches 0,02 LM 2001 Debe aplicarse un factor de concentracion a la leche parcial o totalmente deshidratada
LS Productos lacteos 0,02 LM 2001 Listos para el consumo
secundarios
Aguas minerales naturales 0,01 LM CS 108-1981 Expresado en mg/l
Preparados para lactantes 0,02 LM 2001 Listos para el consumo
Sal de calidad alimentaria 2 LM CS 150-1985
FF Vino 0,2 LM 2001

La exposicion al plomo puede ser a través de muchas fuentes, pero por lo general de origen industrial. El plomo y sus compuestos pueden llegar al medio ambiente a través de la
mineria, fusién, elaboracion, uso, reciclaje o eliminacién. El plomo se utiliza principalmente en las baterias, cables, pigmentos, plomeria, gasolina, soldadura y productos de acero,
envasado de alimentos, productos de vidrio, de ceramica y plaguicidas. La exposicidn principal en la generalidad de la poblacién adulta no fumadora es a través de los alimentos y el
agua. El plomo de la atmésfera puede contribuir considerablemente a la exposicién, de acuerdo a factores como el uso de tabaco, la ocupacion y la proximidad a fuentes como las
carreteras y las fundiciones de plomo. Los alimentos, el aire, el agua y el polvo o el suelo son las principales fuentes potenciales de exposicion para los lactantes y los nifios
pequefios (OMS, Serie de aditivos alimentarios 44, 2000, con referencia a los Criterios]de sanidad ambiental para el plomo inorganico, Programa internacional de seguridad de las
sustancias quimicas [IPCS], 1995).
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La tasa de absorciéon del plomo después de la ingestion puede variar del 3% al 80%. Influye mucho en esa tasa la ingesta de alimentos, las tasas de absorcion son mucho mas
elevadas después de ayunar que cuando el plomo se ingiere con los alimentos. También repercuten en la absorcién la edad, las tasas comunes de absorcidon en los adultos y los
lactantes son de 10% y 50%, respectivamente. Hasta el 50% del compuesto de plomo inhalado puede absorberse. Tras su absorcién y distribucién en la sangre, el plomo al principio
se distribuye a los tejidos blandos de todo el cuerpo. Posteriormente, los huesos acumulan plomo durante gran parte de la vida humana, que puede funcionar como fuente endégena
de plomo. La vida media del plomo en los tejidos blandos es de 28 a 36 dias, pero es mucho mas larga en los diversos compartimentos 6seos. El porcentaje de retencion del plomo
en los depdsitos del organismo es mas elevado en los nifios que en los adultos. El plomo inorganico no se metaboliza. El plomo que no se distribuye se elimina principalmente a
través del rindn (OMS, Serie de aditivos alimentarios 44, 2000, con referencia a los Criterios ambientales para el plomo inorganico, Programa internacional de seguridad de las
sustancias quimicas [IPCS], 1995).

El plomo es un veneno crénico o acumulativo clasico. En los seres humanos, el plomo puede producir una variedad de efectos bioldgicos, de acuerdo al nivel y duracién y de la
exposicion. En general no se observan efectos en la salud después de una sola exposicion. Muchos de los efectos observados en animales de laboratorio también se han observado
en seres humanos, incluidos efectos hematoldgicos, neurolégicos y del comportamiento, renales, cardiovasculares y del sistema reproductivo. Ademas, se ha observado que el plomo
produce efectos en los huesos y en el sistema inmune de los nifios. Estos son més vulnerables a los efectos del plomo que los adultos. Se ha observado una asociacién del plomo al
funcionamiento neurocomportamental en los nifios. Se considerd que el efecto mas critico es el trastorno del desarrollo neurocomportamental (OMS, Serie de aditivos alimentarios
44, 2000, con referencia a los Criterios ambientales para el plomo inorganico, Programa internacional de seguridad de las sustancias quimicas (IPCS), 1995).

El CIIC clasificé los compuestos de plomo inorganico como probablemente cancerigenos para los seres humanos (Grupo 2A; Vol. 87, 2006).
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Mercurio

Referencia al JECFA: 10 (1966), 14 (1970), 16 (1972), 22 (1978)
Referencia toxicologica: ISTP 0.005 mg/kg pc (1978)
Definicion del residuo: Mercurio total
Sinénimos: Hg
Cadigo de practicas relacionado: Cédigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos con sustancias quimicas
(CAC/RCP 49-2001)

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/observaciones para el Codex Alimentarius
(mga/kg) ano de
adopcion
Aguas minerales naturales 0,001 LM CS 108-1981 Expresado en mg/l
Sal de calidad alimentaria 0,1 LM CS 150-1985

El mercurio es un elemento metalico presente en la naturaleza que puede aparecer en los alimentos por causas naturales. También pueden presentarse en concentraciones elevadas
a causa, por ejemplo, de la contaminacion del medio ambiente debido a usos industriales o de otros tipos del mercurio. Las concentraciones de metilmercurio y también de mercurio
total en los animales y las plantas terrestres suelen ser muy bajos, sin embargo, el uso de harina de pescado como pienso también puede producir concentraciones mas elevadas de

metilmercurio en otros productos animales.



Lista | CX/CF 07/1/6  p.69
Metales

Metilmercurio

Referencia al JECFA: 22 (1978), 33 (1988), 53 (1999), 61 (2003), 67 (2006)
Referencia toxicologica: ISTP 0,016 mg/kg pc (2003; confirmada en 2006)

Definicion del residuo: Metilmercurio

Cadigo de practicas relacionado: Cddigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos con sustancias quimicas
(CAC/RCP 49-2001)

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/observaciones para el Codex Alimentarius
(mg/kg) afo de
adopcion
Pescado 0,5 LR 1991 Excepto los peces depredadores.

Los limites de referencia se han establecido para el metilmercurio en los pescados o productos
pesqueros frescos que son objeto de comercio internacional. a)

Peces depredadores 1 LR 1991 Pescados depredadores como el tiburén (WS 0131), pez espada, atun (WS 0132), lucio (WF 0865) y
otros.
Limite de referencia para el metilmercurio en los pescados elaborados o productos pesqueros frescos
gue son objeto de comercio internacional a)

El metilmercurio es la forma mas téxica del mercurio y se forma en los entornos acuaticos. Por lo tanto, esta presente principalmente en los organismos acuaticos. Se puede
acumular en la cadena alimentaria, las cantidades presentes en las especies de peces depredadores son mayores que en otras especies, y el pescado es la fuente predominante de
exposicion humana al metilmercurio. Las concentraciones de metilmercurio y también de mercurio total en los animales y las plantas terrestres suelen ser muy bajas, pero el uso de
harina de pescado para piensos puede dar lugar a la presencia de concentraciones mas elevadas de metilmercurio en otros productos animales.

En todas las especies animales experimentales evaluadas, el metilmercurio se absorbe facilmente (hasta un 95%) a través de exposicion oral. El metilmercurio cruzé la barrera
hematica y 6sea y la placenta con eficacia, produciendo concentraciones de mercurio mas altas en el cerebro del feto que en el de la madre. El metiimercurio se elimina
principalmente a través de la bilis y las heces, y los neonatos presenta una capacidad excretoria inferior que la de los adultos. EI metilmercurio es toxico para el sistema nervioso, el
rifidn, el higado y los érganos reproductivos, su resultado toxicolégico mas delicado es la neurotoxicidad (OMS, Serie de aditivos alimentarios 52, 2004).

a) Debe considerarse que los lotes cumplen con los limites de referencia si la concentracion de metilmercurio en la muestra analitica, obtenida de la muestra a granel, no excede las
concentraciones arriba mencionadas. Cuando se superen estas concentraciones de referencia, los gobiernos deberian decidir si el alimento, y en qué circunstancias, se deberia
distribuir en su territorio o jurisdiccion, y las recomendaciones que deberian presentarse para el consumo, en caso de considerarse necesarias, en especial para grupos vulnerables,
como las mujeres gestantes.
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Estaino

Referencia al JECFA:
Referencia toxicologica:
Definicion del residuo:
Sinénimos:
Cédigo de practicas relacionado:

CX/CF 07/1/6 p.70

10 (1966), 14 (1970), 15 (1971), 19 (1975), 22 (1978), 26(1982), 33(1988), 55 (2000), 64 (2005)

ISTP 14 mg/kg pc (1988, Expresado como Sn; incluye procedente del uso de aditivos alimentarios; se mantuvo en 2000)

Estafio total (Sn-tot) cuando no se menciona de otra forma; estafio inorganico (Sn-in); o alguna otra especificacion

Sn

Cddigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion por estafio en los alimentos enlatados (CAC/RCP 60-2005)

Cédigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos con sustancias quimicas
(CAC/RCP 49-2001)

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/observaciones para el Codex Alimentarius
(mg/kg) afo de
adopcion
Céctel de frutas en conserva 250 C LM CS 78-1981
Pomelo en conserva 250 C LM CS 15-1981
Mandarinas en conserva 250 C LM CS 68-1981
Mangos en conserva 250 C LM CS 159-1987
Pifia en conserva 250 C LM CS 42-1981
Frambuesas en conserva 250 C LM CS 60-1981
Fresas en conserva 200 C LM CS 62-1981
Ensalada de frutas tropicales 250 C LM CS 99-1981
en conserva
Compotas (conserva de 250 C LM CS 79-1981
frutas) y jaleas
Salsa picante de mango 250 C LM CS 160-1987
Aceitunas de mesa 250 C LM CS 66-1981
Esparragos en conserva 250 C LM CS 56-1981
Zanahorias en conserva 250 C LM CS 116-1981
Frijoles verdes vy frijolillos en 250 C LM CS 16-1981
conserva
Guisantes (arvejas) verdes 250 C LM CS 58-1981
en conserva
Guisantes (arvejas) maduros 250 C LM CS 81-1981
elaborados en conserva
Setas en conserva 250 C LM CS 55-1981
Palmito en conserva 250 C LM CS 144-1985
Maiz dulce en conserva 250 C LM CS 18-1981
Tomates en conserva 250 C LM CS 13-1981
Pepinos encurtidos 250 C LM CS 115-1981
Concentrados de tomate 250 C LM CS 57-1981
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Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/observaciones para el Codex Alimentarius
(mg/kg) afio de
adopcion
elaborados
Castafias en conserva y puré 250 LM CS 145-1985
de castafias en conserva
Carne picada curada cocida 200 LM CS 98-1981 Para los productos en envases de hojalata
Carne picada curada cocida 50 LM CS 98-1981 Para los productos en otros tipos de envases
Jamodn curado cocido 50 LM CS 96-1981 Para los productos en otros tipos de envases
Jamon curado cocido 200 LM CS 96-1981 Para los productos en envases de hojalata
Espaldilla de cerdo curada 50 LM CS 97-1981 Para los productos en otros tipos de envases
cocida
Espaldilla de cerdo curada 200 LM CS 97-1981 Para los productos en envases de hojalata
cocida
Carne tipo "corned beef" 200 LM CS 88-1981 Para los productos en envases de hojalata
Carne tipo "corned beef" 50 LM CS 88-1981 Para los productos en otros tipos de envases
Carne "luncheon" 200 LM CS 89-1981 Para los productos en envases de hojalata
Carne "luncheon" 50 LM CS 89-1981 Para los productos en otros tipos de envases

El estafio se utiliza principalmente en los envases de lata, pero también se usa mucho para soldar, en aleaciones, incluidas las amalgamas dentales. En una serie de procesos
industriales se utilizan compuestos de estafio inorganico, en los que el elemento puede estar presente en los estados de oxidacion +2 o +4, para fortalecer el vidrio, como base para
colorantes, como catalizador, estabilizador en perfumes y jabones, y como agente contra las caries dentales. En general, la contaminacion de estafio en el medio ambiente es muy
reducida. Los alimentos son la principal fuente de estafio para el hombre. Hay presentes pequefias cantidades de estafio en la carne fresca, los cereales y las hortalizas. Pueden
encontrarse grandes cantidades de estafio en alimentos almacenados en latas simples y, en ocasiones, en alimentos almacenados en latas barnizadas. Algunos alimentos, como los

esparragos, los tomates, las frutas y sus jugos, tienden a presentar grandes concentraciones de estafio si se almacenan en latas sin barnizar

(Criterios de sanidad ambiental para el

estafio; Programa internacional de seguridad de las sustancias quimicas (IPCS), 1980). Hay estafio inorganico presente en alimentos en los estados de oxidacion +2 y +4; puede
presentarse en forma catidnica (compuestos estafiosos y estanicos) o0 como aniones inorganicos (estanitos o estanatos).
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Referencia al JECFA: 31 (1987), 46 (1996), 49 (1997)
Referencia toxicologica: Estimaciones de la capacidad cancerigena de las aflatoxinas B, G, M (1997, la ingestiéon debe reducirse a las concentraciones

razonablemente mas bajas que sea posible)

Definicion del residuo:  Aflatoxinas total (B1 +B2 + G1 + Gy)

Sinénimos: Abreviaturas, AFB, AFG, con niumeros para designar los distintos compuestos
Cadigo de practicas relacionado: Cddigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion por aflatoxinas en el mani (CAC/RCP 55-2004)

Caodigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion por aflatoxinas en las nueces de arbol (CAC/RCP 59-2005)
Cddigo de practicas para reducir la aflatoxina B4 presente en las materias primas y los piensos suplementarios para animales
productores de leche (CAC/RCP 45-1997)

Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/observaciones para el Codex Alimentarius
(ug/kg) afio de
adopcion
SO 0697 Cacahuetes 15 LM 1999 Se aplica a los cacahuetes destinados a ulterior elaboraciéon. Abajo se presenta el plan de muestreo.

Las aflatoxinas son un grupo de micotoxinas muy téxicas, producidas por hongos del género Aspergillus. Las cuatro aflatoxinas principales que aparecen en productos vegetales
contaminados son la B4, B2, G1y G2, y forman un grupo de difuranocumarinas estructuralmente relacionado, que suelen presentarse en diversas proporciones, y de las cuales la AFB
es por lo general la mas importante. Estos compuestos representan un peligro considerable para la salud humana y animal. ElI CIIC (1992) clasificé la aflatoxina B1 en el Grupo 1
(cancerigeno humano) y la aflatoxina M en el Grupo 2B (probable cancerigeno humano). El higado es el principal érgano que atacan las aflatoxinas.

Una gran variedad de alimentos puede estar contaminada por aflatoxinas. Estas aparecen mas cominmente en los cacahuetes (mani), la fruta seca (como las almendras, las
pacanas, los pistachos y las nueces del Brasil), las especias, los higos, los aceites vegetales sin refinar, los granos de cacao, el maiz, el arroz, las semillas de algodén y la copra. La
aflatoxina B4 presente en los piensos puede pasar parcialmente a la leche como metabolito aflatoxina M1 (por lo general entre 1% y 2%, pero aparecen porcentajes mas elevados en
concentraciones reducidas de contaminacion en los animales de elevada produccién). La contaminacion por aflatoxinas produce considerables pérdidas econdmicas y se esta
trabajando para reducir la contaminacion en los alimentos y los piensos por aflatoxinas.

PLAN DE MUESTREO PARA EL CONTENIDO TOTAL DE AFLATOXINAS EN EL MANI (CACAHUETE) DESTINADO A ULTERIOR
ELABORACION

INTRODUCCION

1. El plan de muestreo requiere que se tome una Unica muestra de laboratorio de 20 kg de un lote de mani (cacahuete) con cascara (que corresponde a 27 kg de
cacahuetes (mani) sin cascara) y se analice teniendo como referencia un nivel maximo de 15 microgramos por kilogramo (pg/kg) del total de aflatoxinas.
2. Este plan de muestreo se ha elaborado para fines de ejecucion y control relativos al contenido total de aflatoxinas en consignaciones de mani (cacahuete) a

granel comercializado en el mercado de exportacion. Con el objetivo de ayudar a los Estados Miembros a aplicar el plan de muestreo del Codex, se exponen en este



Lista | CX/CF 07/1/6 p.73
Micotoxinas

Aflatoxinas, total
documento los métodos de seleccion y preparacion de la muestra asi como los métodos de analisis necesarios para cuantificar el contenido de aflatoxina en lotes de
mani (cacahuete) a granel

A. Definiciones

Lote: Cantidad identificable de un producto alimenticio que se entrega en una sola vez y respecto de la cual el funcionario competente
determina que tiene caracteristicas comunes, como el origen, la variedad, el tipo de embalaje, el embalador, el expedidor o las marcas.

Sublote: Parte designada de un lote grande a la que se aplicara el método de muestreo. Cada sublote debe estar fisicamente separado y ser
identificable.
Plan de muestreo: Procedimiento de analisis del contenido de aflatoxina en funcién de un limite de aceptacion/rechazo. El procedimiento de andlisis del

contenido de aflatoxina consta de tres fases: seleccion de la muestra, preparacion de la misma y cuantificacion de la aflatoxina. El limite
de aceptacion/rechazo es un limite de tolerancia que suele coincidir con el limite maximo establecido por el Codex.

Muestra elemental: Cantidad de material que se toma al azar de un unico lugar del lote o sublote.

Muestra total: Suma de todas las muestras elementales tomadas del lote o sublote. La muestra total debe tener al menos el mismo tamafo que la
muestra de laboratorio de 20 kg.

Muestra de laboratorio: cantidad minima de mani (cacahuete) triturado en una trituradora. La muestra de laboratorio puede ser una porciéon de la muestra total o
toda ella. Si la muestra total supera los 20 kg, debera tomarse al azar una muestra de laboratorio de 20 kg. La muestra deberia molerse
totalmente y mezclarse por completo utilizando un proceso que se aproxime a la mayor homogeneizacion posible.

Porcidn de ensayo: Porcion de la muestra de laboratorio triturada. Los 20 kg de la muestra de laboratorio deberan triturarse en una trituradora. Se toma al
azar una porcion de la muestra de 20 kg triturada para someterla a analisis quimico y extraer la aflatoxina. Dependiendo de la capacidad
de la trituradora, la muestra total de 20 kg se puede dividir en varias muestras de igual tamafio, con tal de que se extraiga luego un
promedio de las porciones molidas

B. Muestreo

Material objeto del muestreo
3. Todo lote que haya de ser examinado debe ser objeto de un muestreo separado. Los lotes grandes deberan dividirse en sublotes que habran de ser sometido a
su vez a un muestreo separado. La subdivision se puede llevar a cabo siguiendo las disposiciones establecidas en el Cuadro 1 (véase infra)
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4. Considerando que el peso del lote no siempre es un multiplo exacto del peso de los sublotes, el peso del sublote podra exceder de dicho peso en un maximo
del 20 por ciento

Cuadro 1: Subdivision de grandes lotes en sublotes para el muestreo

Producto Peso del lote Peso o numero de Numero de Peso de
- los sublotes muestras muestras
en toneladas (T) elementales elementales

(kg)
Cacahuete (mani) > 500 100 toneladas 100 20
>100 y <500 5 sublotes 100 20
>25y <100 25 toneladas 100 20
>15y <=25 --1 sublote 100 20

Numero de muestras elementales para lotes de menos de 15 toneladas
5. El nimero de muestras elementales que se deben extraer depende del peso del lote, con un minimo de 10 y un maximo de 100. Las cifras del Cuadro 2 (véase
infra) se pueden utilizar para determinar el nimero de muestras elementales que se deben extraer. El peso total de muestra obtenido debe ser 20 kg.

Cuadro 2: Numero de muestras elementales que han de tomarse dependiendo del peso del lote

Toneladas de peso del
lote NiUmero de muestras
- elementales
(T)
T<1 10
1<T<5 40
5<T<10 60
10<T<15 80

Seleccion de muestras elementales
6. Los procedimientos utilizados para tomar muestras elementales de un lote de mani (cacahuete) tienen una importancia trascendental. Todo grano de mani
(cacahuete) del lote debera tener las mismas posibilidades de resultar elegido. Los métodos de seleccion de muestras introduciran sesgos si el equipo y los
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procedimientos utilizados para seleccionar las muestras elementales impiden o reducen las posibilidades de elegir algiin elemento del lote.

7. Como no es posible saber si los granos de mani contaminados estan dispersos uniformemente por todo el lote, es fundamental que la muestra total esté
constituida por la acumulacion de muchas pequeiias porciones o incrementos del producto seleccionados en diferentes lugares del lote. Si la muestra total es mayor
de lo deseado, se debera mezclar y dividir hasta que se logre el tamafio de muestra de laboratorio deseado.

Lotes estaticos

8. Un lote estatico se puede definir como una gran cantidad de mani (cacahuete), contenida en un nico contenedor grande, como un vagon, un camion o un
automotor, o en muchos contenedores pequeiios, tales como sacos o cajas, en que el mani no estd en movimiento en el momento de seleccionar una muestra. La
seleccion de una muestra auténticamente aleatoria en un lote estatico puede ser dificil porque es posible que el contenedor no permita el acceso a todo el mani
(cacahuete).

9. La toma de una muestra total de un lote estatico suele requerir el uso de sondas para seleccionar el producto del lote. Las sondas utilizadas deberan estar
especialmente disefiadas para el tipo de contenedor. La sonda (1) debera ser lo suficientemente larga para llegar a todo el producto, (2) no debera impedir la
seleccion de ningun elemento del lote y (3) no debera modificar los elementos del lote. Como se ha sefialado anteriormente, la muestra total debera estar compuesta
por muchos pequeiios incrementos de producto tomado de muchos lugares diferentes del lote.

10. En los lotes comercializados en envases individuales, la frecuencia de muestreo (SF), o el nimero de envases de los que se toman las muestras elementales, varia
en funcion del peso del lote (LT), del peso de la muestra elemental (IS), del peso de la muestra total (AS) y del peso del envase individual (IP), conforme a la
ecuacion siguiente:

Ecuacion 1: SF = (LT x IS)/(AS x IP). La frecuencia de muestreo (SF) es el nlimero de envases tomados como muestra. Todos los pesos deberan medirse con la
misma unidad de medida, como por ejemplo el kg.

Lotes dinamicos

11. Un auténtico muestreo aleatorio se puede lograr mas facilmente si se selecciona una muestra total de un flujo de mani (cacahuete) en movimiento cuando se
traslada el lote, por ejemplo por medio de una cinta transportadora, de un lugar a otro. Al hacer el muestreo tomandolo de un flujo en movimiento, es necesario
recoger pequenos incrementos del producto en toda la longitud del flujo de mani en movimiento, reunir el mani (cacahuete) para lograr una muestra total y, si la
muestra total es mayor que la muestra de laboratorio necesaria, mezclar y dividir la muestra total para lograr el tamafio de muestra de laboratorio deseado.

12. Se puede encontrar equipo de muestreo automatico en el mercado, tales como los muestreadores de muestreo transversal, con crondmetros que pasan
automaticamente un recipiente de desviacion a través del flujo en movimiento a intervalos predeterminados y uniformes. Cuando no se dispone de equipo
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automatico, se puede encargar a una persona que pase manualmente un recipiente a través del flujo a intervalos perioddicos para recoger muestras elementales. Sea
que se utilicen métodos automaticos o manuales, se deberan recoger y reunir pequefios incrementos de mani (cacahuete) a intervalos frecuentes y uniformes a lo
largo de todo el flujo de mani (cacahuete) que pasa por el punto de muestreo.

13. Los muestreadores de muestreo transversal deberan instalarse de la siguiente forma: (1) el plano de la abertura del recipiente de desviacion debera ser
perpendicular a la direccion del flujo; (2) el recipiente de desviacion debera recorrer toda la superficie transversal del flujo y (3) la abertura del recipiente debera ser
lo suficientemente ancha para recoger todos los elementos de interés del lote. De forma general, la anchura de la abertura del recipiente de desviacion debera ser
aproximadamente el triple de las dimensiones mayores de los elementos del lote.

14. El tamafio de la muestra total (S) en kg tomada de un lote con un muestreador de muestreo transversal es:

Ecuacion 2: S=(D x LT) / (T x V). D es la anchura de la abertura del recipiente de desviacion (en cm), LT es el tamaiio del lote (en kg), T es el intervalo o tiempo
entre los movimientos del recipiente a través de la corriente (en segundos) y V es la velocidad del recipiente (en cm por segundo).

15. Si se conoce el caudal de la masa en movimiento, (MR) (kg/seg.), la frecuencia de muestreo (SF) o nimero de tomas transversales que realiza el recipiente
del muestreador automatico es:

Ecuacion 3: SF=(Sx V) /(D x MR).

16. La ecuacion 2 también se puede utilizar para calcular otras cuestiones de interés, como el tiempo necesario entre las tomas transversales (T). Por ejemplo, el
tiempo necesario (T) entre las tomas transversales del recipiente de desviacion para lograr una muestra total de 20 kg a partir de un lote de 30 000 kg, con una
anchura del recipiente de desviacion de 5,08 cm (2 pulgadas) y una velocidad del recipiente a través de la corriente de 30 cm por segundo. La solucion para T en la
Ecuacion 2 seria:

T = (5,08 cm x 30 000 kg)/(20 kg x 30 cm/seg.) = 254 seg.

17. Si el lote se mueve a razon de 500 kg por minuto, todo el lote pasara por el muestreador en 60 minutos y el recipiente realizara solamente 14 cortes (14
muestras elementales). Esto se puede considerar demasiado poco frecuente, puesto que pasa demasiado producto por el muestreador entre los intervalos en que el
recipiente atraviesa la corriente.
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Peso de la muestra elemental

18. El peso de la muestra elemental debera ser de 200 gramos, aproximadamente o més, conforme al nombre de las muestras elementales necesarias para obtener
una muestra global de 20 kg.

Embalaje y transporte de las muestras

19 Toda muestra de laboratorio se colocara en un contenedor limpio e inerte que ofrezca una proteccion adecuada frente a la contaminacion y los dafios durante
el transporte. Se adoptaran todas las precauciones necesarias para evitar cualquier cambio en la composicion de la muestra de laboratorio que pudiera producirse
durante el transporte o el almacenamiento.

Sellado vy etiquetado de las muestras

20. Toda muestra de laboratorio recogida para uso oficial se sellara en el lugar del muestreo y se identificard. Debera mantenerse un registro de todos los
muestreos, que permita una clara identificacion de todos los lotes y contenga la fecha y el lugar del muestreo junto con cualquier informacion adicional que pueda
ser util al analista.

C. Preparacion de la muestra

Precauciones
21. Debera evitarse en la medida de lo posible la exposicion a la luz solar durante el procedimiento, puesto que la aflatoxina se descompone de forma gradual
bajo la influencia de la luz ultravioleta.

Homogeneizacioén - trituracion
22. Como la distribucion de la aflatoxina es sumamente heterogénea, las muestras deberan prepararse y, sobre todo, homogeneizarse — con extrema precaucion.
Todas las muestras de laboratorio obtenidas de una muestra global deberan utilizarse para la homogeneizacidn/trituracion de la muestra.

23. La muestra debera triturarse en granulos finos y mezclarse completamente utilizando un procedimiento con el que se logre una homogeneizacion lo mas
completa posible.

24, Se ha demostrado que la utilizacion de una trituradora de martillo con un cedazo de nimero 14 (3,1 mm de didmetro de los agujeros de la malla) constituye
una solucidn intermedia en términos de coste y precision. Se puede lograr una mejor homogeneizacion (granulo mas fino — lechada) con equipo mas sofisticado, que
permite obtener una menor varianza de la preparacion de la muestra.

Porcidén de ensayo
25. Se recomienda un tamafio minimo de muestra de 100 g tomado de la muestra de laboratorio.
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D. Métodos de analisis
Antecedentes

26. Conviene aplicar un enfoque basado en criterios, por el que se establece una serie de criterios de

actuacion al que debera ajustarse el método de analisis utilizado. Tal enfoque tiene la ventaja de que, al evitar que se establezcan detalles especificos del método
utilizado, pueden incorporarse las novedades metodologicas sin tener que volver a examinar o modificar el método especificado. Los criterios de actuacion
establecidos para los diferentes métodos deberian incluir todos los parametros han de aplicar los laboratorios, tales como limite de deteccion, coeficiente de
repeticion de la variacion, coeficiente de reproductibilidad de la misma y porcentaje de recuperacion necesario para diferentes limites reglamentarios. Con este
enfoque, los laboratorios tendrian la libertad de utilizar el método de analisis mas adecuado para sus instalaciones. Se pueden utilizar los métodos de analisis
aceptados por los quimicos a nivel internacional (como los de la Asociacién de Quimicos Analiticos Oficiales). Estos métodos van supervisindose y mejorandose
constantemente dependiendo de los avances tecnologicos.

Criterios de actuacion para los métodos de analisis

Cuadro 3: Requisitos especificos que deberan cumplir los métodos de anélisis

Criterio Margen de Valor recomendado | Valor maximo permitido
concentracion
Testigos Todo Insignificante -
Recuperacion — contenido | 1 - 15 pg/kg 70 a 110 %
total de aflatoxinas
> 15 ug/kg 80a110%
Precision RSDg Todo Precision RSDR Todo | E1  doble del wvalor
El derivado de la | derivadodela
ecuacion ecuacion de Horwitz
de Horwitz

La precision RSDr se puede calcular como 0,66 veces la precision RSDR en la concentracion de interés

« No se establecen limites de deteccion de los métodos aplicados, ya que los valores de precision se
establecen en las concentraciones de interés
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« Los valores de precision se calculan con la ecuacion de Horwitz, a saber:

RSDR — 2 (I—O,SIOgC)

en que:
* RSDR es la desviacion tipica relativa calculada a partir de los resultados generados
en condiciones de reproductibilidad [( sg/"c) x 100]
* C es el coeficiente de concentracion (a saber, 1 = 100g/100g, 0,001 = 1 000 mg/kg)
27. Se trata de una ecuacién de precision generalizada que se ha demostrado que es independiente del analito y de la matriz, pero que so6lo depende de la

concentracion en los métodos de analisis mas rutinarios.
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Referencia al JECFA: 56 (2001)
Referencia toxicologica: Estimaciones de la potencia cancerigena en cantidades residuales (2001, Con la hipétesis del caso mas grave, los riesgos adicionales
de cancer hepatico previstos con el uso de los limites maximos propuestos para la aflatoxina M4, de 0,05 y 0,5 pg/kg, son muy reducidos.
La potencia de la aflatoxina M1 parece tan reducida en las personas HBsAg, que seria imposible demostrar el efecto cancerigeno de la
ingesta de My en las personas que consumen grandes cantidades de leche y productos lacteos, en comparacion con las personas que
no consumen estos productos. Los portadores del virus de la hepatitis B podrian beneficiarse de la reducciéon de la concentracion de
aflatoxinas en su alimentacion, y esa reduccion también podria ofrecer cierta proteccién a los portadores del virus de la hepatitis C).

Definicion del residuo: Aflatoxina M4
Sinénimos: AFM

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/Observaciones para el Codex Alimentarius
(ug/kg) afio de
adopcion

LM 0106 Leches 0,5 LM CS 232-2001
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Patulina

Referencia al JECFA: 35 (1989), 44 (1995)
Referencia toxicologica: IDTMP 0,0004 mg/kg pc (1995)

Definicion del residuo: Patulina

Cadigo de practicas relacionado: Cédigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion por patulina en el zumo (jugo) de manzana e ingredientes de
zumo (jugo) de manzana en otras bebidas (CAC/RCP 50-2003)

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/Observaciones para el Codex Alimentarius
(ug/kg) afio de
adopcion
JF 0226 Zumo (jugo) de manzana 50 LM 2003 El LM también se aplica al zumo (jugo) de manzana como ingrediente en otras bebidas.

La patulina es una micotoxina formada por una lactona hemiacetalica de bajo peso molecular, producida por especies del género Aspergillus, Penicillium y Byssoclamys. Las
principales fuentes de contaminacién por patulina son las manzanas con podredumbre parda y moho azul. Como la patulina no se extiende mucho mas alla del tejido dafiado, la
principal exposicion para los seres humanos puede provenir de productos elaborados, como el zumo de manzana y la salsa de manzanas, donde no se percibe a la vista la
contaminacion. Dado que la fermentacion destruye la patulina, no suele estar presente en las sidras, a menos que se haya afadido zumo de manzana sin fermentar después de la
fermentacion. La patulina también puede contaminar frutas blandas, algunas hortalizas, la cebada, el trigo y el maiz.

Los posibles problemas para la salud asociados a la patulina son efectos citotoxicos, inmunotoxicos, neurotoxicos, gastrointestinales y otros, observados en los animales. La mayor
parte de la patulina se elimina a pocos dias de su ingestion.

La IDTMP se establecié mediante la aplicacidon de un factor de seguridad de 100 respecto al nivel de efectos negativos no observables (NOAEL) mas bajo de 43ug/kg pc/dia en
ratas.
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Acrilonitrilo
Referencia al JECFA: 28 (1984)

Referencia toxicologica: Aceptacion provisional (1984, el uso de materiales que estan en contacto con los alimentos desde los cuales puede pasar el acrilonitrilo
esta aceptado provisionalmente a condicion de que la cantidad de la sustancia que pasa a los alimentos se reduzca al nivel
tecnolégicamente mas bajo que sea posible).

Definicion del residuo:  Acrilonitrilo (mondmero)
Sinénimos: 2-propenenitrilo; cianuro de vinilo (VCN); cianoletileno. Abreviaturas: AN, CAN.
Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/Observaciones para el Codex Alimentarius
(mg/kg) afo de
adopcion
Alimentos ,.02 GL 1991

El mondédmero acrilonitrilo es la sustancia basica para la produccion de polimeros, utilizados como fibras, resinas, gomas y materiales para envasar alimentos. El acrilonitrilo no se
presenta en forma natural. ElI Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (CIIC) lo clasifica como posiblemente cancerigeno para los seres humanos (Grupo 2B). Los
polimeros producidos con acrilonitrilo pueden contener pequefias cantidades de monémero libre. El paso de sustancias que pueden ser nocivas de los materiales que tienen contacto
con los alimentos se discutié en las reuniones del CCFAy el CCFAC ENTR 1986 Y 1991. (IARC Vol. 71, 43-108).
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Monémero de cloruro de vinilo

Referencia al JECFA: 28 (1984)

Referencia toxicologica:  Aceptacion provisional (1984, el uso de materiales de contacto con los alimentos desde los cuales puede pasar el cloruro de vinilo esta
aceptado provisionalmente, a condicion de que la cantidad de la sustancia que pase a los alimentos se reduzca al nivel tecnolégico mas
bajo).

Definicion del residuo: Monoémero de cloruro de vinilo
Sinénimos: Monocloroeteno, cloroetileno. Abreviaturas: VC o CVM

Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/Observaciones para el Codex Alimentarius
(mga/kg) ano de
adopcion
Alimentos 0,01 GL 1991 El LR en el material para envasar el alimento es de 1,0 mg/kg.

El monémero de cloruro de vinilo es la sustancia basica utilizada en la fabricacién de polimeros, que se utilizan como resinas y como material para envasar alimentos. El cloruro de vinilo no se
presenta como producto natural. Pueden quedar residuos de monémero de cloruro de vinilo en el polimero. El Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (CIIC) considera el cloruro
de vinilo un carcindgeno humano (como se ha mostrado en situaciones de exposicion por motivos ocupacionales). IARC Vol. 19, 377-438 (1979).
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Definicion del residuo:

238Pu 239Pu 240PU 241Am
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Cédigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/Observaciones para el Codex Alimentarius
(Barkg) afo de
adopcion
Alimentos distintos de los 10 GL 2006
alimentos para lactantes
Alimentos para lactantes 1 GL 2006 Cuando su uso esté previsto en cuanto tales

Véase el apéndice 1.
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QOSr, 1°6Ru, 129|, 131|, 235U

Definicion del residuo:

1 129, 131, 2
QOSr, OeRU, 9|, 3 |, 35U
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Cédigo  Alimento/producto

Limite Tipo Referencia o

Notas/Observaciones para el Codex Alimentarius

Alimentos distintos de los
alimentos para lactantes
Alimentos para lactantes

(Barkg) ano de
adopcion
100 GL 2006
100 GL 2006

Cuando su uso esta previsto en cuanto tales

Véase el apéndice 1.
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358, GOCO, BQSr, 103Ru, 134cs, 137Cs, 144ce, 192".

Definicion del residuo: 358, 6°Co, 8y, 103Ru, 134Cs, 137Cs, 144Ce, 192Ir; %3 representa el valor para el azufre ligado organicamente.
Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/Observaciones para el Codex Alimentarius
(Ba/kg) afio de
adopcion
Alimentos distintos de los 1000 GL 2006
alimentos para lactantes
Alimentos para lactantes 1000 GL 2006 Cuando su uso esta previsto en cuanto tales

Véase el apéndice 1.
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3H, 14C, 99Tc

Definicion del residuo: 3H, 14C, 99Tc; °H representa el valor para el tritio ligado organicamente.
Cddigo  Alimento/producto Limite Tipo Referenciao  Notas/Observaciones para el Codex Alimentarius
(Ba/kg) afio de
adopcion
Alimentos distintos de los 10000 GL 2006
alimentos para lactantes
Alimentos para lactantes 1000 GL 2006 Cuando su uso esta previsto en cuanto tales

Véase el apéndice 1.
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APENDICE |

Ambito de aplicacién: Los limites de referencia se aplican a los radionucleidos presentes en los alimentos destinados al consumo humano y al comercio internacional, que se han
contaminado después de una emergencia radiologica nuclear'. Estos limites de referencia son aplicables a los alimentos después de su reconstitucion o de la forma en que se han
preparado para el consumo, es decir, no a los alimentos desecados o concentrados, y se basan en un limite de exencion de intervencion de aproximadamente 1 mSv anual.

Aplicacion: En lo que concierne a la proteccion radioldgica en general de los consumidores de alimentos cuando la concentracién de los radionucleidos en los alimentos no
trasciende los limites de referencia correspondientes, los alimentos se deben considerar inocuos para el consumo humano. Cuando se excedan los limites de referencia, los gobiernos
de los paises decidiran si los alimentos deberan distribuirse, y en qué circunstancias, en su territorio o jurisdiccion. Los gobiernos de los paises quizas deseen adoptar distintos
valores para uso interno en sus propios territorios cuando no sean aplicables las hipotesis relativas a la distribucion de los alimentos que se han elaborado para deducir los limites de
referencia; por ejemplo, en caso de contaminacion radiactiva generalizada. Respecto a los alimentos que se consumen en pequeilas cantidades, como las especias, que representan un
reducido porcentaje del total de la alimentacion y, por lo tanto, una cantidad adicional pequefa a la dosis total, los limites de referencia pueden incrementarse por un factor de 10.

Radionucleidos: Los limites de referencia no incluyen todos los radionucleidos. Se han incluido los que son importantes para la ingesta en la cadena alimentaria; los que se
encuentran normalmente en las instalaciones nucleares o se utilizan como fuente de radiacion en cantidades suficientemente grandes para que contribuyan notablemente al aumento
de la concentracion en los alimentos; los que instalaciones corrientes descargan de ordinario o pueden liberar accidentalmente al medio ambiente o los que se utilizan en aplicaciones
o podrian emplearse conceptualmente en actos dolosos. Los radionucleidos naturales en general quedan excluidos del examen en este documento.

En el cuadro 1 los radionucleidos se agrupan por niveles de orientacion redondeados logaritmicamente por érdenes de magnitud. Los limites de referencia se definen para
dos categorias distintas: ""alimentos para lactantes" y "otros alimentos", debido a que para algunos radionucleidos la sensibilidad de los lactantes podria representar un
problema. Los limites de referencia han sido comprobados en relacion con los coeficientes de dosis de ingestion por edad definidos como dosis efectivas comprometidas por
unidad de incorporacién, los que se han tomado de las “Normas basicas internacionales de seguridad” (OIEA, 1996) 2.

Radionucleidos multiples en los alimentos: Los limites de referencia se elaboraron en el entendido de que no es necesario afiadir contribuciones de radionucleidos de distintos
grupos. Cada grupo se debe tratar independientemente. Con todo, se deben sumar las concentraciones de actividad de cada radionucleido del mismo grupo’.

En este documento, el término "emergencia" comprende los accidentes y las acciones dolosas.

Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, Organismo Internacional de Energia Atomica, Organizacion Internacional del Trabajo, Agencia
para la Energia Nuclear de la OCDE, Organizacion Panamericana de la Salud, Organizacion Mundial de la Salud, (1996) “Normas basicas internacionales de seguridad para
la proteccion contra la radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacion”, 115, OIEA, Viena.

3 Por ejemplo, si **Cs y '’Cs son contaminantes presentes en los alimentos, el limite de referencia de 1000 Bq/kg se refiere a la actividad agregada de ambos radionucleidos
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ANEXO 1

JUSTIFICACION CIENTIFICA DEL ANTEPROYECTO DE LIMITES DE REFERENCIA PARA LOS RADIONUCLEIDOS PRESENTES EN LOS
ALIMENTOS DESPUES DE UNA EMERGENCIA NUCLEAR O RADIOLOGICA

El anteproyecto de limites de referencia para radionucleidos en alimentos y, especificamente, los valores presentados en el cuadro 1 que figura arriba, se basan en las
siguientes consideraciones radiolégicas generales y en la experiencia adquirida en la aplicacion de las normas internacionales y nacionales vigentes para el control de
los radionucleidos en los alimentos.

Desde la publicacion en 1989* de los limites de referencia por la Comision del Codex Alimentarios (CAC/GL 5-1989), ha habido un considerable adelanto en la
evaluacion de las dosis de radiacion resultantes de la ingesta humana de sustancias radiactivas.

Lactantes y adultos: Los niveles de exposicion humana derivados del consumo de alimentos que contienen los radionucleidos que figuran en el cuadro 1 en los
limites de referencia sugeridos, han sido evaluados para adultos y lactantes y comprobados para verificar su cumplimiento con el criterio de dosis apropiado.

Para evaluar la exposicion del publico y los riesgos conexos para la salud debidos a la ingesta de radionucleidos en los alimentos, se requieren estimaciones de tasas
de consumo de alimentos y coeficientes de dosis de ingestion. Segun la Ref. (OMS, 1988), se supone que un adulto consume en el afio 550 kg de alimentos. El valor
del consumo de alimentos y leche por los nifios durante su primer afio de vida utilizado para el calculo de la dosis de los nifios pequeios, que equivale a 200 kg, se
basa en evaluaciones de habitos humanos contemporaneos (F. Luykx’, IAEA-SM-306/120, 1990; US DoH®, 1998; NRPB, 2003"). Los valores mas conservadores de
los coeficientes de dosis de ingestion por radionucleidos y por edades, es decir, los relacionados con las formas quimicas de radionucleidos que mas absorben del
tracto gastrointestinal y se mantienen en los tejidos del cuerpo, se han tomado de las normas del OIEA (1996).

4 La Comision del Codex Alimentarius en su 18° periodo de sesiones (Ginebra, 1989) adoptd los limites de referencia para radionucleidos en alimentos objeto de comercio
internacional aplicables después de una contaminacion nuclear accidental (CAC/GL 5-1989) para seis radionucleidos (*Sr, ', *’Cs, '**Cs, **’Pu et **1Am) durante un afio
después del accidente.

F. Luykx (1990) "Response of the European Communities to environmental contamination following the Chernobyl accident". En: Environmental Contamination Following a
Major Nuclear Accident, IAEA, Viena, v.2, 269-287.

US DoHHS (1998) Accidental Radioactive Contamination of Human Food and Animal Feeds: Recommendations for State and Local Agencies. Food and Drug
Administration, Rockville.

! K. Smith and A. Jones (2003) Generalised Habit Data for Radiological Assessments. NRPB Report W41.
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Criterio radiol6gico: El criterio radiologico apropiado, que se ha utilizado para establecer una comparacion con los datos de evaluacion de dosis que figuran mas
adelante, es un nivel genérico de exencidn de intervencion de cerca de 1 mSv para la dosis anual individual proveniente de los radionucleidos presentes en productos
basicos importantes, a saber, alimentos, recomendado por la Comision Internacional de Proteccion Radioldgica como inocuo para los miembros del publico (CIPR,
1999) &,

Radionucleidos naturales: Los radionucleidos naturales estan muy difundidos y, en consecuencia, se encuentran en todos los alimentos en diversos grados. Las
dosis de radiacion provenientes del consumo de alimentos oscilan entre varias decenas y varios cientos de microsieverts al afio. En esencia, es imposible controlar las
dosis de estos radionucleidos cuando estan presentes de manera natural en la alimentacion; los recursos necesarios para modificar la exposicion serian desmesurados
en comparacion con los beneficios logrados para la salud. Por consiguiente, estos radionucleidos quedan excluidos del examen en este documento ya que no se
relacionan con las situaciones de emergencia.

Evaluacién de la exposicion acumulada en un afo: Segun una hipétesis conservadora, durante el primer afio transcurrido después de una importante
contaminacion radiactiva del medio ambiente causada por un suceso nuclear o radioldgico podria ser dificil sustituir alimentos importados de regiones contaminadas
por otros procedentes de zonas no afectadas. Seglin los datos estadisticos de la FAO la fraccion media de cantidades importantes de alimentos importados por todos
los paises en el mundo asciende al 0,1. Los valores indicados en el Cuadro 1, respecto a los alimentos consumidos por los nifios pequeiios y la poblacion en general,
se han deducido para garantizar que si un pais continiia importando todos los alimentos principales de zonas contaminadas con radionucleidos, la dosis interna media
anual de sus habitantes no rebase 1 mSv aproximadamente (véase el anexo 2). Esta conclusion podria no aplicarse a algunos radionucleidos, si la fraccion del
alimento contaminado es mayor de 0,1, como podria ocurrir en el caso de los lactantes cuya alimentaciéon consta basicamente de leche, con poca variedad.

Evaluacion de la exposicion a largo plazo: Un afio después de ocurrida una emergencia, la fraccion de alimentos contaminados presente en el mercado por lo
general disminuye a consecuencia de las restricciones impuestas pro los paises (retiro del mercado), el cambio hacia otros productos, medidas agricolas pertinentes y
deterioro.

La experiencia indica que, a largo plazo, la fracciéon de alimentos importados contaminados disminuye por un factor de 100 o mas. Algunas categorias especificas de
alimentos, por ej., los productos forestales silvestres, pueden mostrar concentraciones persistentes o incluso mayores de contaminacion. Otras categorias de
alimentos pueden irse eximiendo gradualmente de verificacion. Con todo, es necesario anticipar que se requieren muchos afios para que el nivel de la exposicion
individual a consecuencia de un alimento contaminado se pueda determinar insignificante.

Comision Internacional de Proteccion Radiologica (1999). Principles for the Protection of the Public in Situations of Prolonged Exposure. ICRP Publication 82, Annals of the
ICRP.
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ANEXO 2

EVALUACION DE LA EXPOSICION HUMANA INTERNA CUANDO SE APLICAN LOS LIMITES DE REFERENCIA

Con el fin de evaluar la exposicion media del publico en un pais, causada por la importacidon de productos alimenticios de otras zonas con radiactividad residual, al
aplicar los actuales limites de referencia se deben utilizar los siguientes datos: tasas anuales de consumo de alimentos para adultos y nifios pequeiios, coeficientes de
dosis de ingestion por radionucleidos y edades, y los factores de importacion/produccion. Cuando se evalue la dosis interna media en nifios pequefios y el publico en
general se recomienda que, debido a la vigilancia e inspeccion, la concentracion de radionucleidos en alimentos importados no exceda los limites de referencia
actuales. Aplicando un enfoque de evaluacion cauteloso, se considera que todos los alimentos importados de zonas con radiactividad residual estén contaminados
por radionucleidos a los limites de referencia actuales.

Por tanto, la dosis interna media del ptblico, E (mSv), debida al consumo anual de alimentos importados portadores de radionucleidos puede calcularse utilizando la
siguiente formula:

E = GL(A) - M(A)- eing(A) - IPF
donde:
GL(A) es el nivel de referencia (Bg/kg)
M(A) es la masa de alimentos consumidos anualmente por edades (kg)
€ing(A) es el coeficiente de dosis de ingestion por edades (mSv/Bq)
IPF es el factor de importacion/produccion ® (sin dimension).

Los resultados de la evaluacion que figuran en el cuadro 2, para los nifios pequefios y los adultos, exponen que el total de las 20 dosis de radionucleidos tomadas del
consumo de alimentos importados durante el primer afio después de una contaminacion radioactiva mayor, no excede 1 mSv. Cabe sefialar que las dosis se
calcularon estableciendo el valor del IPF = 0,1, y que esta hipdtesis no siempre se aplica, en particular a los lactantes cuya alimentacion consta basicamente de leche,
con poca variedad.

’ El factor de importacion/produccion (IPF) se define como la relacion entre la cantidad de alimentos importados anualmente de zonas contaminadas con radionucleidos y la

cantidad total producida e importada anualmente en la region o pais de que se trate.
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Cabe sefialar que respecto al *’Pu, asi como a varios otros radionucleidos, la dosis estimada es conservadora, debido a que se aplican factores de absorcidon
gastrointestinal y coeficientes de dosis de ingestion conexos elevados durante todo el primer afio de vida, mientras que esto es valido fundamentalmente durante el
periodo de lactancia que, segin las estimaciones recientes de la CIPR, en promedio son los primeros seis meses de vida (ICRP, 2005'%). Para los seis meses
siguientes del primr afio de vida, los factores de absorcion intestinal son mucho mas bajos, salvo en el caso de los isétopos “H, "*C, **S, yodo y cesio

Para citar un ejemplo, la evaluacién de la dosis de "*’Cs en los alimentos se presenta a continuacion, respecto al primer afio después de la contaminacion de la zona
por este nucleido.

Adultos: E = 1000 Bq/kg -550 kg -1.3:10° mSv/Bq 0.1 = 0.7 mSv;
Lactantes: E = 1000 Bq/kg 200 kg -2.1-10” mSv/Bq -0.1 = 0.4 mSv

10 International Commission on Radiological Protection (2005) Doses to Infants from Radionuclides Ingested in Mothers Milk. Pendiente de publicacion.
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) CUADRO 2.
EVALUACION DE LA DOSIS EFECTIVA PARA LACTANTES Y ADULTOS DE
LA INGESTION DE ALIMENTOS IMPORTADOS EN UN ANO

CX/CF 07/1/6 p. 93

lelte(l(glz/rkegrenma Dosis efectiva (mSv) L1m1te(gz/r§grenc1a Dosis efectiva (mSv)
Radionucleido | Alimentos Primer qﬁo fiespués de una Radionucleido | Alimentos Otros Primer gﬁo Qespués de una
Otros contaminacion importante para . contaminacion importante
para . alimentos
lactantes alimentos lactantes Lactantes Adultos
Lactantes Adultos PG 0,2 0,04
“¥py 0,08 0,1 Co 1 0,2
Z(’;Pu | 10 0,08 0,1 ¥Sr 0,7 0,1
103
g O 7 wo | ow b on
"Sr 0,5 0,2 PCs 0,4 0,7
%Ry 0,2 0,04 1 Ce 1 0,3
12 100 100 0,4 0,6 P2y 0,3 0,08
B 0,4 0,1 SH** 1000 10000 0,002 0,02
U 0,7 0,3 e 0,03 0,3
“Tc 0,2 0,4

%

Representa el valor del azufre ligado organicamente.

** Representa el valor del tritio ligado organicamente.



