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INFORMACION GENERAL

1. En su 32 reunion, celebrada en marzo de 2009, el Comité del Codex sobre Contaminantes de los
Alimentos acord6 iniciar un nuevo trabajo para establecer niveles maximos (NM) para la melamina en los
alimentos y los piensos, y establecer un grupo de trabajo por medios electrénicos (GTe), dirigido por Canada
y abierto a la participacion de todos los miembros. La propuesta de nuevo trabajo fue aprobada por la
Comision del Codex Alimentarius en su 32° periodo de sesiones y los observadores manifestaron su interés
en participar en el GTe después de distribuirse la invitacion.

2. El objetivo del presente documento es proporcionar informacion general sobre las fuentes de la
melamina en los alimentos y los piensos, y presentar un anteproyecto de NM para la melamina en los
alimentos y los piensos (parrafo 75). Estos NM se aplicaran a los niveles de melamina que obedecen a su
presencia no intencional e inevitable en los alimentos o los piensos, debido a usos aprobados de la melamina
y al uso de substancias que posteriormente pueden producir melamima (p. ej. ciromazina, tricloromelamina)
y no a la incorporacion deliberada de melamina en los alimentos o los piensos (como parte de actividades
fraudulentas). No se tolerara nivel alguno de melamima deliberadamente afiadida a los piensos y alimentos.
Estos NM tienen como finalidad promover la congruencia en las practicas nacionales e internacionales de
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gestion de riesgos y proteger la salud publica, sin introducir impedimentos innecesarios al comercio
internacional.

PETICION DE OBSERVACIONES

3. Se solicitan observaciones sobre el anteproyecto de niveles maximos para la melamina en los
alimentos y los piensos, como se presentan en el parrafo 75, ademas de las otras recomendaciones y
conclusiones del grupo de trabajo (parrs. 74 — 82).

INTRODUCCION

4. La melamina (CsHgNs; 1,3,5-triazina-2,4,6-triamina) es una sustancia quimica sintética que se utiliza
en la fabricacion de una variedad de productos, tales como equipo eléctrico, adhesivos, laminados, telas con
planchado permanente, ignifugos, acabados textiles, antimanchas, revestimientos y papeles, asi como
fertilizantes de mezclas de urea. Se utiliza principalmente en la sintesis de resinas de melamina formaldehido
para fabricar laminados, plésticos, revestimientos (incluidos revestimientos para latas), filtros comerciales,
adhesivos y vajillas y utensilios para la cocina.

5. Estad documentado que la melamina emigra hacia soluciones de analisis y muestras de alimentos desde
utensilios de plastico de melamina formaldehido (5, 39, 47,48). También pueden quedar residuos de
melamina en el medio ambiente y en los alimentos por degradacién de otros compuestos de uso industrial,
como la tricloromelamina (utilizada en soluciones de limpieza para equipo para la elaboracién de alimentos
y articulos que tienen contacto con alimentos) y plaguicidas/herbicidas a base de triazina (p. €j., ciromazina)
(45, 51,61). La melamina también puede entrar en la cadena alimentaria indirectamente por transferencia
desde los piensos a productos de origen animal (p. ej. leche, huevos, carne y pescado) (3, 13, 41, 62,67). Los
piensos pueden contener melamina debido a su presencia en el medio ambiente y por incorporacion directa
aprobada de compuestos precursores como la ciromazina. Se pueden encontrar indicios de melamina en los
alimentos a causa de estos usos permitidos.

6. No estd permitido afiadir intencionalmente melamina a los alimentos. Sin embargo, en 2008, se
encontraron concentraciones elevadas de melamina en una variedad de alimentos procedentes de China,
como preparados para lactantes, otros productos de leche liquida y en polvo (p. ej., dulces de leche,
productos de café instantaneo en polvo, galletas, chocolates, bebidas a base de leche y pasteles); y en una
variedad de productos que no estan elaborados a base de leche (bicarbonato de amonio, piensos e
ingredientes para piensos, polvos de huevo y huevos frescos, asi como sucedaneos de la leche). EI consumo
en lactantes de preparados contaminados de melamina causé efectos graves en la salud de numerosos
lactantes y nifios pequefios chinos, entre los que hubo seis muertes (67).

7. Anteriormente, en 2007, debido a un caso de alimento para mascotas en América del Norte y en otras
partes se observaron insuficiencia renal aguda y calculos renales en miles de gatos y perros, que se asociaron
al consumo de alimentos para mascotas que contenian gluten de trigo adulterado con "restos" de melamina
y/o concentrados de proteinas de arroz (6, 10, 15,67). La exposicion a los "restos" de melamina a través de
los ingredientes de los alimentos para mascotas también produjo numerosas muertes. En este incidente, los
"restos" de melamina eran una mezcla de melamina y triazinas afines, es decir, &cido ciandrico, amelida y
amelina. El acido ciandrico fue la triazina mas abundante que se encontré mezclada con la melamina en ese
incidente (15).

8. Se habia afiadido melamina para tratar de incrementar artificialmente el contenido aparente de
proteinas. La melamina tiene un contenido elevado de nitrdgeno (66,64% por masa), que con frecuencia se
utiliza como indicador del contenido de proteinas mediante los métodos de andlisis Kjeldahl y/o Dumas).
Estos métodos de aplicacion actual para el analisis de las proteinas no pueden distinguir entre el nitrégeno
procedente de las proteinas y el nitrdgeno de otros origenes no proteinicos.

9. En este documento de debate, en apoyo a la necesidad de establecer NM para la melamina, se tratara
de abordar y examinar tanto los principios del anlisis de riesgos aplicados por el CCCF en el Manual de
procedimiento del Codex (11), como los Principios para establecer niveles maximos en alimentos y piensos
que figuran en el Predmbulo de la Norma General del Codex para los contaminantes y las toxinas presentes
en los alimentos y piensos (12). Sin embargo, cabe sefialar que las circunstancias que rodean a la melamina
son ligeramente diferentes que las de los contaminantes “corrientes”, segin los define el Codex
Alimentarius, debido a que sus efectos en la salud se observaron como consecuencia de la adulteracion
intencional (es decir, la incorporacién directa de melamina en los alimentos, piensos o sus ingredientes). Si
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bien el JECFA no ha evaluado la melamina o sustancias afines, en diciembre de 2008 unos cientificos
participantes en una reunién de expertos de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), celebrada en
colaboracion con la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO):
(http://www.who.int/foodsafety/fs_management/infosan_events/en/index.html) realizaron una evaluacion
cientifica. Los resultados de la reunion de expertos de la OMS, asi como la informacion publicada y sin
publicar mas reciente, ayudaran a informar este documento de debate sobre la melamina.

10.  La reunion de expertos de la OMS examind y evalu6 los conocimientos actuales sobre la quimica de
la melamina, sola y en combinacion con los analogos afines (&cido ciandrico, amelina, amelida);
metodologias analiticas; la presencia de melanina; la toxicidad de la melanina sola y en combinacién con sus
analogos; y la exposicion alimentaria estimada de distintas fuentes. Se determinaron las lagunas de
conocimientos para orientar las actividades ulteriores de investigacion y se elabord orientacion para evaluar
los riesgos asociados a la presencia de esta sustancia en los alimentos y los piensos.

11.  Antes y después de la reunién de expertos celebrada por la OMS en 2008, diversos gobiernos
elaboraron NM para la melamina en productos alimentarios y algunos también para los piensos (Apéndice
1). Sin embargo, la necesidad de consenso internacional tiene como finalidad promover la congruencia en las
préacticas de gestion de riesgos asociadas a al presencia de la melamina en los alimentos y los piensos. Los
NM también son necesarios en parte para apoyar a las actividades de los gobiernos para distinguir entre la
presencia inevitable de melamina en los alimentos y los piensos y la que obedece a una adulteracién
intencional, asi como para prevenir la imposicion de potenciales obstaculos al comercio a consecuencia de
una presencia aceptable de melamina en alimentos y piensos. La melamina, cuando estd presente en
alimentos y piensos por encima de los niveles basicos, se puede considerar que representa un riesgo
considerable para la salud publica y un problema conocido o previsto en el comercio internacional, dos de
los criterios para establecer NM de conformidad con la Norma General del Codex para los contaminantes y
las toxinas en los alimentos y los piensos (12).

12.  Este documento de debate no tiene la finalidad de examinar NM para sustancias quimicas afines a la
melamina (como el acido cianurico, la amelida y la amelina), pero se reconoce que estas sustancias, solas o
mezcladas con melamina, representan un problema toxicoldgico mas singular que la melamina sola.

PROPIEDADES FISICOQUIMICAS

13.  La melamina (Chemical Abstract Service [CAS] No. 108-78-1) es un compuesto heterociclico de la
triazina, rico en nitrégeno, que se puede producir a partir de diversas materias de origen: urea, cianamida,
diciandiamida o hidrocianida. A temperatura ambiente es un sélido blanco cristalino, parcialmente soluble en
agua. La pureza de los productos de melamina depende mucho del proceso de fabricacion y del nivel de
purificacion utilizados (60,67). Hay melamina muy pura y menos pura. Las impurezas y los productos
secundarios de la sintesis y degradacion de la melamina incluyen diversas especies de oxitriazinas (como la
amelina) y heptazinas, asi como policondensados (melem, melam y melon) (60).

14.  Los compuestos de triazina pueden formar complejos supramoleculares autoensamblantes mediante
enlaces de hidrdgeno y apilamiento de anillos aromaticos (60). A través de los atomos de nitrégeno
hibridizado sp? de la estructura de anillos de la triazina, la melamina contiene tres pares de electrones no
compartidos que funcionan como aceptores de enlaces de hidrogeno. La estructura de la melamina también
tiene tres aminas primarias, que pueden dar un par de donantes de enlaces de hidrégeno. Estas caracteristicas
son complementarias de caracteristicas analogas del grupo de donantes/aceptores observadas en otros
compuestos de triazina, como el acido ciantrico, donde los 4&tomos de hidrégeno hibridizado sp? que estan en
el anillo de triazina funcionan como donantes y los seis pares de electrones no compartidos de los atomos de
oxigeno carbonilo funcionan como aceptores de enlaces de hidrdgeno.

15.  Las biomoléculas que tienen una estructura imida ciclica analoga, como la del &cido ciandrico (p. ej.
el uracilo y el &cido drico), pueden formar complejos con melamina debido a sus caracteristicas
complementarias de aceptores/donantes de enlaces de hidrogeno. La formacion de enlaces de hidrdgeno
competitiva por lo general no es suficiente para superar las fuerzas intermoleculares del complejo melamina-
acido cianuarico. Sin embargo, la red de enlaces de hidrégeno se puede prevenir mediante compuestos que
enlazan covalentemente con las funciones de donante/aceptor. Se ha investigado el autoensamblaje y la
agregacion de melamina y su mezcla con acido Urico/ciandrico con microscopio de efecto tinel (STM) y
microscopio de fuerza atomica (AFM) (68).
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16.  Se han estudiado los efectos del pH en la estabilidad y solubilidad del complejo melamina-acido Urico
(como se resefia en 67). En comparacion con los resultados con un pH neutro, se observo que la red
melamina urato se hace cada vez mas fuerte conforme las condiciones se hacen méas &cidas. Sin embargo, a
un pH de 7, se observo que el complejo melamina-acido cianurico es 29 veces mas fuerte que el complejo
melamina-acido drico. La solubilidad del complejo melamina cianurato fue minima a un pH de 5,0, donde se
favorecid la coexistencia de la base libre de melamina y el &cido ciandrico no ionizado. La solubilidad
aumentd considerablemente conforme disminuy6 el pH a 3,5, pero aument6 poco cuando aumento el pH a
7,5.

17.  Las diferencias caracteristicas entre los cristales de melamina-acido cianurico de laboratorio formados
en la presencia de suero u orina, y los que se producen en agua o en soluciones tampones acuosas significan
gue en la formacién de los calculos potencialmente asociados a efectos renales pueden intervenir
biomoléculas, como las proteinas o fragmentos de proteinas.

EVALUACION TOXICOLOGICA Y EPIDEMIOLOGICA

Toxicidad, absorcién, distribucién, metabolismo y excrecion

18. Los aspectos toxicolégicos y sanitarios de la melamina y el &cido ciandrico fueron evaluados
recientemente por una consulta de expertos celebrada por la OMS en colaboracién con la FAO (67). Tanto la
melamina como el acido ciandrico se absorben en forma generalizada por exposicion oral y se excretan
rapidamente sin modificar en la orina. De esta manera, ninguno de los dos es considerado muy toxico. Un
estudio cinético reciente en primates no humanos en el que se suministré una dosis Gnica de melamina de 1,4
mg/kg de peso corporal revel6 una vida media en plasma (tl/2) de 4,4 horas (46). Hay poca informacién
toxicologica sobre los andlogos de la melamina, como la amelida o la amelina, o el complejo
melamina:cianurato.

19. Los datos disponibles sobre mascotas, bovinos, peces y cerdos indica que la exposicion oral
simultanea a melamina y una combinacion de triazinas, especialmente acido ciandrico, es mas toxica para el
sistema renal que la exposicion por separado a cada uno de estos compuestos (67). Al llegar a un limite
decisivo de concentracion se forman cristales en el 6rgano excretorio, que depende de la solubilidad del
complejo melamina-acido ciandrico. La incidencia de formacion de cristales en rifiones y conductos renales
en ensayos con animales expuestos a melamina y &cido ciandrico cosuministrados se produjo a una
velocidad mayor que en los animales de laboratorio expuestos solamente a melamina o &cido ciandrico. Se
considera que la toxicidad de la melamina y el acido cianurico estd mediada por la formacion de cristales en
la orina, que producen dafios a los tejidos, obstruyen los conductos renales y producen insuficiencia renal
(15,31,53,54), y se piensa que es parecida a la nefropatia aguda por &cido drico en las personas
(6,10,40,54,55,67). Cabe sefialar que se encontraron resultados clinicos, histolégicos y toxicologicos
analogos a los documentados sobre gatos y perros a raiz del caso de 2007 de los alimentos para mascotas, en
el sistema renal de lechones afectados, donde determinados tejidos del rifion contenian grandes
concentraciones de amelina, seguidas de melamina y acido ciandrico (26).

20.  Los principales efectos toxicos observados en animales de laboratorio después de la exposicién a
largo plazo a melamina son: formacion de calculos, hiperplasia de la vejiga e inflamacion renal. Ni la
melamina ni el &cido ciandrico se consideran genotdxicos, teratogénicos (desarrollo) ni toxicos de la
reproduccion (67). Si bien se observaron carcinomas de la vejiga en ratas machos después de una exposicion
cronica a melamina, los tumores observados se correlacionaron con la formacion de calculos e
irritacion/hiperplasia. Un estudio reciente de las modificaciones histopatolégicas inducidas en rifiones de
roedores después de la exposicion oral a la melamina reveld efectos corticales y medulares, con
caracteristicas afines a lo que se denomina "nefropatia retrégrada” (30). Hay detalles mas especificos sobre
la toxicologia de la melamina y el &cido ciandrico en el Informe de la consulta de expertos de la OMS,
Toxicological and Health Aspects of Melamine and Cyanuric Acid.

Datos clinicos vy epidemioldgicos sobre seres humanos

21.  El Ministerio de Salud de China informd que hasta el 1° de diciembre de 2008 se efectuaron mas de
22 millones de analisis en lactantes potencialmente expuestos a melamina a través de preparados adulterados
para lactantes (67). Para el 1° de diciembre de 2008 el Ministerio de Salud de China informé que seis
muertes, 51 000 hospitalizaciones y 294 000 casos de anormalidades del aparato urinario (problemas
urinarios, posibles obstrucciones de los conductos renales y posibles céalculos renales) se habian asociado al
consumo de leche y productos lacteos contaminados con melamina (27,67). Se observo que la melamina
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utilizada como adulterante en este caso de 2008 era relativamente pura (es decir, principalmente melamina
sola o con niveles muy bajos de &cido cianurico).

22.  Las manifestaciones y sintomas clinicos de mal funcionamiento renal en lactantes fueron: Ilanto (a
veces al orinar), vomito, fiebre, hematuria, disuria, oliguria, anuria, presion alta, edema y dolores en la zona
renal (29,65,67). Sin embargo, la mayoria de los nifios que presentaron piedras o calculos no mostraron
manifestaciones clinicas (es decir, por lo general sélo los casos mas graves presentaron manifestaciones),
con deteccién por ultrasonografia como Unico indicador de la condicién. Se ha hipotizado que en la piedra
gue contiene melamina no hay una matriz proteinacea y, por lo tanto, no reacciona con el epitelio urinario y
produce en consecuencia resultados urinarios (16,43). Dado que muchos nifios con célculos identificados
eran asintomaticos, es probable que haya muchos casos mas que no llegaron a la atencion de las autoridades
médicas (27). Asimismo, es probable que los cambios microscopicos, los cristales en lo individual, grupos
de cristales y piedras pequefias (< 1 mm) no se reconocieran y en consecuencia se detectaran con
ultrasonido, debido a los limites de resolucion. Es importante sefialar que los efectos negativos observados
en animales de laboratorio y probablemente también en personas se deban a una obstruccion mecanica local
mas que a un efecto tdxico sistematico (27,43).

23.  Los célculos son radiolucentes y no se detectd su presencia con radiografias (31,67). Los céalculos de
melamina en humanos se caracterizaron por presencia bilateral habitual con mdltiples piedras suaves y
pequefias, muchas veces de menos de 1 cm de tamafio (31,42). Se encontr6 presencia de material arenoso en
la orina de algunos de los nifios afectados (67).

24.  La melamina induce la formacion de cristales en la orina cuando su concentracion rebasa el umbral de
precipitacion. Los lactantes chinos afectados por la exposicion a preparados contaminados presentaron
piedras o calculos en el rifion, la uretra o la vejiga. Los calculos estaban compuestos de acido Urico y
melamina (las tasas molares fueron de 1.2:1 — 2.1:1 en 15 célculos analizados); no se detectd acido cianlrico
en los calculos (28,67). La melamina y los factores metabdlicos en la orina, que promueven la formacion de
calculos, son importantes para determinar el riesgo de formacion de célculos relacionados con la melamina
(42). La estructura imida ciclica del &cido Urico permite la formacién de enlaces de hidrogeno con la
melamina, lo que da lugar a la formacién de otros complejos mas grandes que mas adelante se precipitan en
cristales. Se previd la estructura molecular de una cocristalizacion de melamina y acido Urico con agua por
sonicacion (2). Los seres humanos y los primates no humanos presentan concentraciones de acido Urico en
suero de 10 a 20 veces més elevadas que otros mamiferos, porque no tienen la enzima oxidasa del acido
drico (21,66). Los nifios pueden ser todavia méas sensibles a los efectos negativos de la melamina en los
alimentos porque consumen mas alimentos respecto a su masa corporal, sus rifiones estan en desarrollo,
presentan diferencias de absorcion en comparacion con los adultos, se alimentan con mayor frecuencia, y
factores nutricionales como una ingesta de proteinas inadecuada puede ser diferente respecto a los adultos
(29,67). Ademas, los niveles normales de acido Urico en la orina y suero en los lactantes son mas elevados
que en nifios mas grandes y en adultos (como se mencioné en 67), lo que puede incrementar la posibilidad de
que se formen precipitados de acido Urico-melamina. Asimismo, niveles méas bajos de solutos (citratos,
fosfatos, etc.), que podrian competir para formar enlaces, pueden indicar que los nifios son méas sensibles a la
melamina (16).

25.  Un estudio de caso document6 que de 589 nifios con la misma probabilidad de presentar sintomas, el
8.5% tenia piedras, se pensaba que podria tenerlas el 19% y el 72.5% no las tenia (29). Muchos nifios
presentaron pequefios célculos o piedras que no se podian detectar con los métodos normales. Esto indica
que puede haber mas casos asintomaticos y, por lo tanto nifios no diagnosticados con cristales o piedras
renales a consecuencia del consumo de productos contaminados por melamina (27).

26.  Un estudio clinico de 2085 nifios de la provincia de Gansu, en China, encontr6 piedras en 348 casos
(17%); 216 eran nifios y 132 nifias. Estos resultados reflejan los de estudios toxicoldgicos con ratas, que
revelan en los machos una incidencia mayor de formacion de piedras que en las hembras. Otros estudios de
caso también de China muestran que la edad de la lactancia puede ser un factor en la tasa de formacién de
piedras, ya que se observaron proporciones mas elevadas de presencia de piedras en neonatos y lactantes de
menos de seis meses de edad, que disminuian gradualmente en los lactantes hasta > 30 meses (67). En otros
estudios se indico que la edad, el sexo y el uso de los preparados solos 0 en combinacién con leche materna
no se asociaban en forma significativa a la presencia de piedras; sin embargo, el nacimiento prematuro si se
asocié (29). El riesgo de formacion de piedras también parece depender de la cantidad de melamina
consumida, y de la duracion de la exposicién (43,44,67,69). Sin embargo, en otras partes se ha indicado que
el tamafio de las piedras cuya formacion esta inducida por la melamina depende del contenido de melamina
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de los preparados para lactantes, pero no de la duracién de la exposicion (29,35). Lam y sus colegas (42)
observaron una correlacion significativa entre el tamafio de las piedras renales, con ultrasonografia, y los
niveles de melamina en la orina en nifios con urolitiasis, con una historia confirmada de consumo de
productos lacteos contaminados con melamina en China.

27. En una nifla de ocho meses que consumié un preparado Sanlu durante 15 dias (previamente
amamantada) se observaron piedras maltiples en ambos rifiones y en la uretra, donde esta unida a la vejiga
(67). No habia informacion de la concentracion de melamina en el preparado para lactantes que se
consumio.

28.  No se pudo generar informacion exacta de respuesta a las dosis, basada en datos clinicos y
epidemiolodgicos de los estudios de caso de pacientes en China, porque en muchos casos no se pudo
determinar la cantidad exacta de la ingesta de melamina (la concentracién en los preparados y la cantidad
consumida). Muchos nifios estuvieron expuestos a marcas diferentes de preparados para lactantes que
contenian concentraciones diferentes de melamina, durante periodos de tiempo diversos. Hubo una gran
variacién en las concentraciones de melamina en las mismas marcas y entre marcas distintas, y las
concentraciones exactas de melamina no se determinaron en todos los casos. Las estimaciones moderadas de
la exposicion a melamina en nifios expuestos a preparados adulterados para lactantes oscilan de 8.6-23.4
mg/kg pc/dia 0 40-120 veces superior a la ingesta diaria admisible (IDA) recomendada por la OMS (40,67).

29.  Falta informacidn sobre los efectos en la salud a largo plazo de la melamina en los seres humanos. En
consecuencia, se ha sefialado la necesidad de investigaciones epidemioldgicas en gran escala para dar
seguimiento a grupos de nifios afectados (29,43,67).

Respuesta a la dosis y obtencién de la IDA de la OMS

30. A partir de la falta de detalles suficientes sobre seres humanos, la consulta de expertos de la OMS
examin6d la formacion de célculos en la vejiga y la incidencia de piedras en la vejiga de estudios de
experimentos con animales como punto final toxicoldgico mas pertinente para obtener un valor de referencia
basado en la salud. Se creo una ingesta diaria admisible (IDA) para la melanina de 0,2 mg/kg de pesco
corporal al dia. Se pueden consultar mas detalles sobre la caracterizacion de la respuesta a la dosis en
http://whglibdoc.who.int/publications/2009/9789241597951 eng.pdf. La OMS habia obtenido anteriormente
una IDA de 1,5 mg/kg de pesco corporal para el acido ciandrico (67).

Resultados toxicolégicos publicados después del Informe de la reunién de expertos de la OMS

31.  Se indico recientemente que la IDA de la OMS establecida para la melamina tal vez no ofrezca
suficiente proteccion para la salud humana (36,44). Se propuso una IDA estimada de 0,00809 mg/kg pc/dia
(36) con los mismos datos de experimentos utilizados por la OMS, pero con un nivel de riesgo mas
conservador y un factor de incertidumbre mas alto. Sin embargo, al comparar las concentraciones de
melamina y acido ciandrico en la orina en una variedad de dosis, incluidas las estimadas para los lactantes
gue consumieron los preparados contaminados y los limites de solubilidad del complejo melamina:acido
ciandrico, se propuso que la presencia de 1 ppm de melamina y 1 ppm de acido ciandrico en preparados para
lactantes es poco probable que represente un peligro importante para la salud (16).

32. Hay ademas un informe que indica una incidencia mayor de nefrolitiasis en nifios pequefios
que habian consumido los preparados contaminados y que se asignaron a la categoria mas baja de exposicion
a la melamina (>0-0,2 mg/kg pc/dia). Con base en los datos epidemioldgicos recogidos durante el caso
reciente de adulteracién de preparados para lactantes, se recomendd reducir la IDA por debajo de 0,1 mg/kg
pc al dia para los nifios pequefios (44). Sin embargo, cabe sefialar que el intervalo de confianza del 95% para
el cociente de posibilidades de desarrollar nefrolitiasis en el grupo de dosis con una ingesta estimada de
melamina de >0-0,1 mg/kg pc/dia incluye la unidad (0,8-2,6). Las dificultades para obtener exposiciones
exactas a la melamina para los lactantes que consumieron preparados adulterados se sefialaron anteriormente
(parr. 26) y las examind la reunién de expertos de la OMS (67).

METODOS DE ANALISIS

33.  Se han creado métodos de analisis para detectar y cuantificar la melamina y sus anéalogos (acido
cianurico, amelida, amelina) en alimentos y piensos (67). Los métodos actuales van desde las técnicas
sensibles de cromatografia liquida aunada a espectrometria de masas, hasta analisis inmunoselectivos menos
sensibles, como ELISA. Los obstaculos del analisis pueden ser la contaminacion, el efecto de la matriz y la
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inestabilidad del analito. Las repercusiones de estos obstaculos por lo general dependen del método que se
utilice, las matrices de alimentos de que se trate y el analito en examen (58).

34.  Se crearon métodos para analizar la melamina a fin de estudiar el destino del plaguicida ciromazina,
que al degradarse puede producir melamina, y para evaluar las resinas de melamina formaldehido utilizadas
en la fabricacion de plasticos que estaran en contacto con alimentos. Después del caso de las mascotas de
2007 se cre6 una serie de métodos para analizar la melamina en los alimentos e ingredientes para alimentos
para mascotas (58). En fecha mas reciente se han creado métodos de analisis para alimentos para consumo
humano o se han adaptado algunos métodos que inicialmente se usaban para piensos (58), incluido uno que
puede determinar cuantitativamente la melamina y el acido ciandrico simultaneamente en la leche y en los
preparados para lactantes a base de leche (14). En consecuencia, los métodos que hay incluyen algunos
menos especificos y rapidos de deteccion, otros muy selectivos cuantitativos, e incluso métodos de analisis
de residuos multiples (melamina, &cido ciandrico, amelida, amelina, ciromazina) (58).

35.  Las técnicas selectivas para analisis de la melamina por lo general utilizan cromatografia liquida de
alta resoluciéon (HPLC) o cromatografia de gases (GC) con una técnica de deteccidn selectiva. Estos sistemas
de detecciéon son, en orden del mas al menos selectivo, espectrometria de masas en tandem (MS/MS),
espectrometria de masas de una fase (MS), deteccion de diodos en serie (DAD) y absorcién ultravioleta
(UV). Los dos ualtimos sistemas de deteccion en combinacion con HPLC requieren de una validacién del
método mas intensiva. Las técnicas HPLC-MS/MS y GC-MS/MS son los métodos més fiables y sensibles
para analizar niveles bajos de melamina y compuestos afines en alimentos y piensos (67). En la referencia 58
hay méas informacion.

36. El método elegido para el analisis de la melamina y compuestos afines debe ser adecuado para su
proposito previsto (p. ej., verificacion rapida de los elementos en cuestion frente a la necesidad de determinar
los niveles béasicos). La sensibilidad y selectividad necesarias a su vez dictardn el método que debera
utilizarse. Sin embargo, la seleccion del método también puede depender de los instrumentos disponibles.
Todos los métodos analiticos deberan someterse a validacién y pruebas de aptitud.

PRESENCIA DE MELAMINA EN ALIMENTOS Y PIENSOS

37. La melamina en alimentos y piensos se puede encontrar en lo que se pueden considerar niveles
"basicos", que se refieren a los niveles producidos indirectamente por los usos aprobados de melamina o
precursores de la melamina, o se puede encontrar en niveles de "adulteracion”, que se refieren a los niveles
producidos por la incorporacion intencional, ilegal de melamina o precursores de la melamina directamente
en alimentos y piensos (incluido el uso errébneo de melamina o sustancias que al degradarse forman
melamina). No siempre es posible distinguir claramente entre niveles basicos y niveles de adulteracion. Por
ejemplo, se pueden presentar niveles bajos de melamina en alimentos de origen animal a consecuencia de la
transferencia desde animales que consumen piensos adulterados, o en alimentos elaborados que contienen
una cantidad pequefia de leche adulterada en polvo. Por lo general se prevé que los niveles basicos seran
inferiores a 1 mg/kg (34,67). Sin embargo, los niveles basicos también pueden variar de un pais a otro, de
acuerdo a los usos permitidos/aceptados de la melamina, sus analogos y cualquiera de los precursores cuya
degradacion produce melamina. Por ejemplo, los niveles basicos en los alimentos pueden ser mas altos en
los paises que permiten el uso de ciromazina como medicamento veterinario en los animales o como
plaguicida en los cultivos.

Niveles de base de la melamina en los alimentos

38. A partir de estudios realizados en condiciones controladas, con alimentos o alimentos simulados, asi
como condiciones dificiles para la preparacion de muestras (altas temperaturas y sustancias acidas), se prevé
gue en general seran inferiores a 1 mg/kg los niveles de base de la melamina presentes en los alimentos por
migracién desde vajillas que contienen melamina (67).

39. La tricloromelamina, que al descomponerse produce melamina, es un desinfectante cuyo uso esta
aprobado por la USFDA para materiales para envasar alimentos, salvo contenedores para leche (21 C.F.R
§178.1010(b)(10)), y es objeto de exencidn por una tolerancia que permite residuos de tricloromelamina
cuando se utiliza en equipo y utensilios para elaborar alimentos, excepto para aplicaciones con lacteos (40
C.F.R. § 180.940). La USFDA estima una concentracion de melamina de 0,14 mg/kg en los alimentos, con
base en el supuesto de que todos los desinfectantes contienen tricloromelamina.

40.  Se ha observado que la melamina es un metabolito de los plaguicidas hechos a base de triazina, como
la ciromazina, y se encuentra en cultivos, aves de corral, rumiantes y otros animales. La ciromazina se puede
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utilizar como insecticida, plaguicida o medicamento veterinario. Por lo general se espera que los residuos de
melamina en las partes comestibles de hortalizas a las que se ha aplicado ciromazina sean inferiores a 1
mg/kg (67). Se encontraron estas concentraciones de melamina en la fruta de tomates, el follaje de lechugas,
tallos y hojas de apio, plantas de papa y de frijol tratados con ciromazina (34,67). Sin embargo, el alcance de
la presencia de melamina a consecuencia de la degradacion de ciromazina o de otros compuestos a base de
ciromazina dependera de la tasa de aplicacion de estos compuestos, la medida de su uso, asi como del LMR
para los plaguicidas o medicamentos veterinarios de cada pais. Se ha informado que los residuos de
melamina son aproximadamente el 10% de los residuos de ciromazina casi en todos los cultivos a los que se
aplica ciromazina como plaguicida, con excepcion de las visceras comestibles y los hongos, donde los
residuos de melamina presentaron una magnitud parecida a los de ciromazina (22, 61). La melamina y otros
compuestos a base de triazina se pueden utilizar como fuentes de nitrégeno en las mezclas de fertilizantes a
base de urea. No se tiene noticia de la presencia de melamina en cultivos alimentarios a consecuencia de su
uso en fertilizantes.

41. La melamina puede llegar al medio ambiente desde otros usos legitimos y muy difundidos de
melamina o compuestos precursores de melamina, como la fabricacion de laminados, ignifugos, etc., asi
como de la produccion industrial y eliminacion de sustancias cuya degradacion produce melamina, lo que
conduce a la posibilidad de que ésta esté presente en las corrientes de agua. Sin embargo, los datos del
contenido de melamina en el agua son limitados.

42.  Se presentaron conjuntos de datos de las autoridades sanitarias de distintas partes del mundo para la
reunion de expertos de la OMS (67). Se tomaron muestras de una gran variedad de alimentos no sélo para
determinar adulteraciones sino para medir la melamina originada por una posible transferencia desde piensos
y, en algunos casos, niveles de referencia. En los niveles de melamina de los datos presentados no se pudo
distinguir facilmente si el origen era contaminacion de base o adulteracion intencional, dado que un gran
nimero de muestras se seleccionaron a consecuencia de la adulteracién potencial. Sin embargo, los datos
indicaron que la mayor parte de las muestras de alimentos analizadas se proporcionaron de acuerdo con un
limite de notificacion de 1 mg/kg, més que con un limite de deteccion, y que la mayoria de las muestras
arrojaban resultados inferiores a dicho limite de notificacién (67).

43.  Se llevd a cabo un estudio del Ministerio de Salud del Canada para determinar los niveles basicos de
melamina en los preparados para lactantes, mediante LC-MS/MS, con un limite de deteccion de 0,004 mg/kg
(32, 59). Se detect6 la presencia de melamina en 60 de 80 preparados para lactantes analizados, y las
concentraciones de los productos "como se compraron” fue de 0,0043 a 0,346 mg/kg. Las concentraciones
estimadas de melamina en los productos "segun se consumen", teniendo en cuenta los factores de
reconstitucion en los preparados concentrados y en polvo, fueron de 0,00053 a 0,0689 mg/kg.

44.  Posteriormente se uso este método muy sensible para estudiar los niveles de melamina en otros
productos que contienen leche o ingredientes derivados de la leche o la soja, y alimentos compuestos que
contienen ingredientes lacteos, disponibles en los mercados asiaticos (n=246). En este estudio, las
concentraciones de melamina fueron de 0,00435 a 0,282 mg/kg, donde sélo el 14% de articulos alimentarios
individuales y el 11% de las muestras de productos compuestos con lacteos del estudio de las dietas totales
presentaron niveles cuantificables de melamina (56). La reunion de expertos de la OMS utiliz6 este conjunto
de datos para estimar la exposicion alimentaria de base a la melamina a través de alimentos distintos de los
preparados para lactantes. Otro estudio analizé una variedad de productos que contenian huevo, a base de
soja, de hortalizas o pescado (57). Se pudo cuantificar melamina en 98 de las 378 muestras analizadas. Las
concentraciones de melamina en productos que contenian huevo fue de 0,00507 a 0,47 mg/kg; en sucedaneos
de la carne a base de soja, de 0,00408 a 0,0479 mg/kg; en productos de pescado y camarén, de 0,00409 a1,10
mg/kg; y en productos de hortalizas los articulos variaron de 0,00464 a 0,688 mg/kg. Se detecté melamina
con mayor frecuencia en los productos de pescado, camar6n y hortalizas. Se observo que casi todos los
alimentos compuestos con camaron del estudio de las dietas totales, recogidos después de 2001, contenian
melamina.

Transferencia de melamina desde piensos o ingredientes de piensos hacia alimentos de origen animal

45.  La presencia de base de melamina y acido ciandrico en piensos animales puede obedecer a los usos
permitidos en plaguicidas, fertilizantes, medicamentos veterinarios y aditivos para piensos. Estd demostrada
la transferencia potencial desde los piensos hacia alimentos de origen animal y hay datos de presencia de
melamina en la leche, huevos y tejidos de animales/pescado, segun lo resefia el Informe de la reunion de
expertos de la OMS (67). Se detectaron concentraciones de melamina de 10 a 170 ng/g en musculo de
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bovinos a los que se habia suministrado ciromazina (17). También se documento la presencia de melamina
en leche de cabra de ejemplares que habian recibido ciromazina-C14 (Simoneux and Marco 1984, y Tortora
1991, como se documenta en 58). En una investigacion de residuos de ciromazina y melamina en pollo,
huevos, carne de bovino, de carnero y de cerdo, una muestra de carne de bovino present6 niveles detectables
de ciromazina, mientras que no se encontrd6 melamina en ninguna de las muestras (limite de determinacion
de 0,02 mg/kg) (9). También se han calculado niveles combinados de melamina y ciromazina de hasta 0,25
mg/kg en carne de pollo y huevos de gallinas que recibieron hasta 5 mg/kg de ciromazina en su alimento.

46. En otros informes mas recientes (1) se indica que en Sudéafrica, y posiblemente en otras zonas,
algunos lacteos pueden estar contaminados de melamina a consecuencia de la transferencia desde piensos
elaborados con materias primas adulteradas con melamina, de viejas existencias que datan del caso de 2007
de los alimentos para mascotas. En consecuencia, se indicé que los piensos para el ganado contaminados de
melamina pueden haber sido la fuente de bajos niveles de ppm de melamina presentes en algunos productos
con contenido de leche, mientras que no hubo indicacion directa de adulteracién de los ingredientes lacteos
con melamina (13, 52). Estudios posteriores en los que se suministraron intencionalmente piensos
contaminados de melamina a vacas lecheras confirmaron la transmision de melamina a la leche (13). Niveles
residuales de melamina y &cido ciandrico se encontraron también en el tejido de pescados y mariscos, segln
estudios en los que se dosificaron grandes cantidades de melamina y acido ciandrico a peces y mariscos por
canalizacion intragastrica o por capsulas orales (4, 41).

47.  En estudios japoneses de piensos en los que se suministraron a vacas Holstein piensos con melamina
en concentraciones de 50 0 100 mg/kg durante 28 dias, las concentraciones de melamina en los musculos, la
grasa, el higado y el rifion llegaron a 0,46-0,69, 0,25-0,63 mg/kg, 0,58-1,0 mg/kg y 2,3-3,4 mg/kg,
respectivamente (49). Las concentraciones de melamina encontradas en la leche llegaron a un maximo de
0,9 mg/kg y 2 mg/kg en los grupos de dosis bajas y altas, respectivamente, a dos dias de la ingestion inicial.
Las concentraciones de melamina en la leche cayeron a 0,1 mg/kg o por debajo, siete dias después de que se
retirara la melamina de la alimentacion. Asimismo, se observd que la melamina se transferia a muestras de
masculo, rifién e higado de gallinas ponedoras. Las concentraciones de melamina en huevos llegé a un nivel
de 0,7 mg y 1,6 mg/kg, respectivamente, en los grupos de dosis baja (30 mg/kg) y alta (60 mg/kg), a 12 dias
de la ingestién inicial de melamina. Las concentraciones de melamina en los huevos cayeron a 0,04 mg/kg o
por debajo, de 7 a 14 dias después de que se suspendiera el suministro de melamina en la alimentacion (49).
Las concentraciones de melamina en los masculos de truchas arcoiris y langostinos alimentados con piensos
contaminados de melamina mostraron una firme correlacion con las concentraciones de melamina presentes
en los piensos. En todos los casos, las concentraciones de melamina en los musculos disminuyd al
suspenderse el suministro de piensos contaminados (50).

Melamina en piensos e ingredientes para piensos

48. Como se dijo antes, la presencia de base de melamina en piensos puede obedecer al uso legal de
plaguicidas, fertilizantes, medicamentos veterinarios y/o aditivos para piensos. Sin embargo, hay muy pocos
datos de los niveles de melamina en piensos o en sus materias primas, lo que impide hacer cualquier
distincién entre niveles de referencia y niveles de adulteracion en piensos. El acido guanidino acético
(AGA), aditivo autorizado para piensos para aves de corral, puede contener hasta 15 mg/kg de melamina y
hasta 25 mg/kg de melamina y compuestos estructuralmente afines (acido ciandrico, amelina, amelida) como
impurezas. EI AGA se puede incorporar en los piensos en niveles de hasta 600 mg/kg de piensos. En estas
circunstancias, el uso de AGA se traduciria en concentraciones muy bajas de melamina en los piensos
(~0.009 mg MEL/kg de piensos) (20). Asimismo, se ha indicado que el uso de urea como aditivo para
piensos (fuente de nitrégeno no proteica) podria traducirse en presencia de niveles bajos de melamina en los
piensos, ya que se han observado niveles de melamina de hasta 50mg/kg y de &cido ciandrico de hasta 200
mg/kg como impurezas en la urea.

49.  En 2007, después del caso de los alimentos para mascotas, las autoridades se enteraron de que se
habian utilizado para fabricar algunos piensos (62) alimentos para mascotas contaminados de melamina por
uso de ingredientes adulterados (concentrado de gluten de trigo y proteinas de arroz). Se ha sefialado que la
adulteracién de piensos con melamina ha sido una practica comdn (4, 67) y que la contaminacion de los
piensos pudo haberse producido desde el decenio de 1980 (7) y desde 2003 en piensos para cerdos (26). En
el Informe de la reunién de expertos de la OMS se puede encontrar méas informacion (67), asi como en otros
trabajos (34, 37). También se informd que se analizaron muestras de piensos terminados de 85 proveedores
independientes de piensos para el ganado, tomadas de granjas para detectar la presencia de melamina; el
30% de las muestras present6 de 5 a 100 mg/kg, el 10% contenia mas de 100 mg/kg (nivel maximo: 700
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mg/kg), y no se detectdé melamina por debajo del limite de determinacién de 5 mg/kg en el restante 60%
(52).

EXPOSICION A TRAVES DE LOS ALIMENTOS

50. La reunién de expertos de la OMS estimd hipétesis de exposicion a la melamina a través de los
alimentos utilizando concentraciones de base y de adulteracion de los alimentos (67). La exposicion
alimentaria estimada para lactantes a través de preparados adulterados con melamina en China en los niveles
medianos documentados de la marca mas contaminada, fueron de 8,6 a 23,4 mg/kg de peso corporal al dia
(40). Los dramaéticos efectos en la salud de lactantes chinos puede explicarse por este nivel estimado de
exposicion, que equivale a cerca de 40 a 120 veces la IDA de 0,2 mg/kg de peso corporal. Sin embargo, los
investigadores chinos hicieron énfasis en que las muestras de preparados para lactantes recogidas no
necesariamente eran representativas de los preparados para lactantes consumidos, que las concentraciones
presentes en los preparados adulterados Sanlu variaban y que estos productos no necesariamente se
consumian todo el tiempo. También se estimo la exposicion alimentaria a otros alimentos que contenian
niveles de melamina por adulteracion. Con un enfoque muy prudente, la reunién de expertos estimé una
exposicion a través de los alimentos de 0,16 a 0,7 mg/kg de peso corporal al dia para los adultos, por
consumo de productos adulterados con melamina.

51. La reunién de expertos de la OMS también estim6 la exposicion de base a melamina por la
alimentacion utilizando los limitados datos sobre los niveles de base de melamina en diferentes alimentos, y
datos del consumo de alimentos o estimaciones muy prudentes de exposicion (p. ej., a partir del uso de
tricloromelamina). Los datos de consumo de alimentos utilizados fueron: los 13 grupos de alimentacion del
SIMUVIMA/Alimentos (véase el Apéndice 2) para las estimaciones de exposicion a la melamina por uso de
criomazina; la Base de datos concisa europea sobre el consumo de alimentos, para la exposicion a melamina
por los niveles de base de melamina presentes en alimentos elaborados; y otros datos nacionales de
exposicion a melamina por consumo de preparados para lactantes con niveles de base de melamina (Cuadro
1). Resulté muy inferior a la IDA la exposicion estimada por presencia de niveles basales de melamina de las
distintas fuentes, incluida una estimacion maxima de 13 pg/kg de peso corporal al dia por migracion de
melamina desde la vajilla. Los datos disponibles fueron insuficientes para estimar la exposicion a melamina
por migracién desde resinas de melamina formaldehido (p. €j., el revestimiento de latas de alimentos). No
hubo disponibles para evaluacion en la reunion de expertos otros datos de transferencia de melamina desde
alimentos derivados de piensos. Las otras fuentes potenciales de exposicion de base que no se examinaron
por falta de datos son las del uso legal de melamina o ciromazina y/o 4cido cianlrico en fertilizantes,
medicamentos veterinarios o aditivos para piensos, todos los cuales pueden producir bajos niveles de
residuos en los alimentos. Cabe sefialar que la exposicion de base seréa diferente entre los paises, de acuerdo
a los usos aprobados de melamina y sustancias que pueden producirla (p. €j., criomazina, tricloromelamina)
en sus respectivos paises.
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52.  Cuadro 1. Exposicién bésica estimada a la melamina, de la Reunién de expertos de la OMS (tomado
de la bibliografia (67))

Fuente EXpOSiCién dial’ia estimada Observaciones
(ng/kg de peso corporal)
Preparados para lactantes 0,54-1,6 Exposicion media
Otros alimentos 0,03-0,12 Adultos, exposicion media
Desinfeccion en la elaboracion de
alimentos 7 Adultos, estimacién muy prudente

(tricloromelamina)

Mlgracmn desde _plastlcos que 13 Adultos, estimacion prudente
contienen melamina
Migracion desde adhesivos que

. . <0,35 Adultos, estimacion prudente
contienen melamina

Residuos del uso de ciromazina como

plaguicida* (datos de experimentacion

agricola; nivel mediano de residuos 0,04 -0,27 Adultos, estimacion prudente
obtenidos en ensayos supervisados,

MRES)

*Se supuso que las concentraciones de melamina eran del 10% de los niveles de ciromazina para los cultivos distintos de los hongos
y las visceras de mamiferos, para los cuales se supuso que las concentraciones son iguales a las de ciromazina.

GESTION DE RIESGOS

Estrategias de gestion de riesqos en diversos paises

53. Se informd que 47 paises, sin contar aquellos que no documentaron sus resultados a la Red
Internacional de Autoridades de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN) o los que no efectuaron anélisis,
recibieron productos contaminados de melamina o productos que contenian ingredientes adulterados con
melamina procedentes de China, por distribucion directa o indirecta (27). Unos 68 paises prohibieron los
alimentos, piensos o sus ingredientes retirados en respuesta al caso de 2008 en China, por temor a que
contuvieran melamina. Las reacciones al descubrimiento de los alimentos contaminados de melamina fueron
desde ninguna intervencion hasta la prohibicion completa de productos importados de leche o a base de
leche, u otros productos procedentes de China (27, 38). Muchas autoridades normativas emitieron
evaluaciones preliminares de riesgos para la salud y orientacion sobre los niveles de melamina en los
alimentos, aplicaron medidas de reglamentacién provisionales mediante establecimiento de limites para la
melamina en alimentos y piensos, y/o aplicaron medidas de control, como analisis aleatorios a todos los
productos importados de China o analisis de productos implicados.

54.  Enel Apéndice 1 figura una lista de algunos paises que establecieron limites o niveles de umbral para
evaluar ulteriormente los riesgos y tomar medidas adecuadas de gestion de riesgos con relacion a la
melamina en los alimentos. En general, muchos paises han considerado adecuados los limites o niveles de
umbral de 1 mg/kg y 2,5 mg/kg de melamina en los alimentos, para distinguir entre la presencia inevitable de
fondo de melamina y la adulteracion inaceptable (67). Los limites mas comunes de melamina establecidos
por diferentes paises fueron de 1 mg/kg para los preparados para lactantes y 2,5 mg/kg para otros alimentos
de leche o a base de leche, o para todos los demas alimentos. La reunién de expertos de la OMS sefial6 que
estos limites ofrecen un margen suficiente de inocuidad de cualquier exposicion a la melamina a través de la
alimentacion, que pudiera representar un riesgo para la salud (67). Los niveles maximos presentados en este
documento se basan, en parte, en los que ya estan establecidos en muchos paises.

55.  En su evaluacion de riesgos de octubre de 2008, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de
los Estados Unidos (USFDA) utiliz6 una hip6tesis de la peor situacién, en la cual la mitad del total de la
ingesta diaria de una persona (cominmente estimada en 3 kg compuestos por 1,5 kg de alimentos liquidos y
1,5 kg de s6lidos) estaba contaminada de melamina (63). Con este enfoque prudente, la USFDA consideré el
nivel de melamina de 2,5 mg/kg en los alimentos distintos de los preparados para lactantes como limite de
inocuidad correcto. Posteriormente, la USFDA establecié un nivel de 1 mg/kg para la melamina 6 uno de
sus analogos cuando estan presentes en preparados para lactantes (64).
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56. El Organismo de Normas Alimentarias de Australia y Nueva Zelandia (FSANZ) hizo una evaluacion
preliminar de riesgos de los alimentos con una IDA para la melamina de 0,63 mg/kg pc/dia, obtenida en
parte de la evaluacion de riesgos de la USFDA para la melamina a partir del caso de 2007 de alimentos para
mascotas (24). Concluy6 que los niveles maximos para la melamina de 1 mg/kg en los preparados (en polvo)
para lactantes y 2,5 mg/kg en alimentos a base de lacteos y alimentos que contienen ingredientes a base de
lacteos se consideran apropiados como niveles de umbral para intervencion ulterior. EI FSANZ también
indico que un nivel de melamina superior a 2,5 mg/kg es indicativo de adulteracion. Los niveles establecidos
por FSANZ son niveles de umbral para intervencion ulterior. Cuando se detectan niveles superiores a los de
umbral, el riesgo que plantea el producto determinado se estimd en base al nivel de melamina detectada y a
las probables pautas de consumo para ese alimento en particular, y se tomaron las medidas adecuadas de
gestion de riesgos.

57.  En Canada se establecieron normas provisionales de 1 mg/kg de melamina en los preparados para
lactantes y productos que son la fuente Unica de nutricion, y 2,5 mg/kg en otros productos alimentarios que
contienen leche o ingredientes derivados de la leche, con base en una referencia toxicoldgica de 0,35 mg/kg
pc/dia y estimaciones prudentes de la ingesta (33). Después de los resultados de la reunién de expertos de la
OMS, el Ministerio de Salud del Canada redujo su NM para la melamina en los preparados para lactantes y
productos que son la fuente Unica de nutricion a 0,5 mg/kg, debido a las diversas formas en que estan
presentes los preparados para lactantes en el mercado (listos para el consumo, concentrados y en polvo).

58.  La Comision Europea aplicé un nivel maximo de 2,5 mg/kg de melamina en productos compuestos
gue contienen leche, productos lacteos, soja o productos de soja y bicarbonato de amonio, procedentes de
China (18, 19). La Comisidn establecié que con base en los datos actuales, el nivel de 2,5 mg/kg de
melamina es adecuado para distinguir entre los niveles generales inevitables de melamina y los niveles
inaceptables de adulteracion.

Niveles maximos propuestos del Codex

59. Preparados para lactantes, nivel maximo propuesto de 1 mg/kg: Los preparados para lactantes
muchas veces son la Unica fuente de nutricion para los lactantes. Por este motivo se propone que se
establezca un nivel maximo especifico para los preparados para lactantes. Con base en los datos limitados
sobre niveles de base, la exposicion a melamina entre los lactantes de distintas edades y pesos se estimaron
utilizando una concentracion hipotética de melamina de 1 mg/kg en los preparados para lactantes listos para
el consumo (es decir, leche liquida o preparados de soja) o en polvo (Cuadro 2), y altas tasas de consumo de
preparados para lactantes adaptadas de la referencia 23. La ingesta mas alta de melamina que se estimé del
consumo de preparados en polvo para lactantes con un contenido maximo de 1 mg/kg de melamina de O,
0286 mg/kg de peso corporal, que equivale aproximadamente al 14% de la IDA de la OMS. Un nivel de 1
mg/kg de melamina en preparados listos para el consumo para lactantes puede conducir a una exposicién que
se aproxima a la IDA de la OMS de 0,2 mg/kg de peso corporal. Por este motivo, puede ser necesario
examinar ulteriormente el consumo elevado de preparados para lactantes en los paises que tienen preparados
para lactantes listos para el consumo (es decir, leche liquida o soja) en el mercado. Se recomienda que para
los paises donde hay preparados para lactantes listos para el consumo se pondere el establecimiento de un
NM maés bajo para la melamina, como de 0,5 mg/kg, en esos preparados listos para el consumo.

60.  Se ha recomendado que para que los preparados en polvo para lactantes cumplan el NM propuesto de
1 mg/kg, la leche cruda utilizada para fabricar dicho preparado no debera contener concentraciones de
melamina superiores a alrededor de 0,1 mg/L (Nestlé 2008, observaciones sin publicar presentadas al GTe
sobre la melamina). Por lo tanto, la materia prima utilizada para elaborar productos deshidratados o
concentrados debera tener niveles mas bajos de melamina para lograr que el producto final, si se analiza
como se vende, cumpla con los NM propuestos. La informacion preliminar proporcionada por la Nestlé
indica que las vacas alimentadas con piensos que contienen melamina en niveles de 5 mg/kg pueden
aproximarse al nivel minimo de melamina que puede contener la leche cruda para utilizarse en la elaboracion
de preparados en polvo para lactantes (52).
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61. Cuadro 2. Ingesta estimada de melamina a través de preparados para lactantes (en polvo y listos para
el consumo) basada en una concentracion hipotética de melamina de 1 mg/kg (cifras de ingesta de
preparados para lactantes tomados del Cuadro 6. Definiciones de los grupos de lactantes presentados como
opciones en el modelo de evaluacion de riesgos de la referencia (23)).

Preparado para lactan ;
tepando para Jactnkes Ingesta de melamina

ingesta diaria
Grupo de lactantes Peso (g) (ml/kg pc) {me/kgpcio)

Listo E;]I\'o""' Listo En polvo™
Peso en extremo bajo al nacimiento (Peso al nacer < 1 000 g) 800 150 214 0.15 0,0214
Peso muy bajo al nacimiento (Peso al nacer < 1500 g) 1250 200 286 0.2 0,0286
Peso bajo al nacimiento (Peso al nacer < 2500 g) 2000 200 28.6 0.2 0.0286
Neonato prematuro (Prior to 37 completed weeks) 2250 150 214 0.15 0,0214
Neonato nacido a término con peso no bajo (0 a 28 dias de edad) 3600 150 214 0.15 0,0214
Lactante pequeifio (29 dias a 6 meses de edad) 5000 150 214 0.15 0,0214
Lactante mayor (6 a 12 meses de edad) 9000 55 7.9 0.055 0.0079

(a) Los preparados en polvo para lactantes suponen un factor de reconstitucion séptuple.

(b) El valor supone que el preparado no es la Gnica fuente de nutricion para los lactantes mayores.

62. Alimentos (distintos de los preparados para lactantes) y piensos: nivel maximo propuesto
2,5 mg/kg — Suponiendo una concentracion hipotética de melamina de 2,5 mg/kg en todos los alimentos, se
estimé la ingesta de melamina para la poblacion general utilizando los 13 grupos de alimentacion del
SIMUVIMA/Alimentos (25) y un peso corporal de 60 kg (Cuadro 3). El porcentaje de contribucién mas alto
de la ingesta estimada de melamina a la IDA de la OMS, suponiendo una concentracion de 2,5 mg/kg en
todos los alimentos, es de aproximadamente 47%. Como tal, el nivel maximo de 2,5 mg/kg de melamina en
los alimentos (distintos de los preparados para lactantes) seria adecuado para proteger la salud humana; en
particular porque la poblacién adulta en general es menos susceptible por el peso corporal, en comparacién
con los lactantes que se tomaron en cuenta para establecer la IDA. Con los datos de presencia de melamina
que hay actualmente, el limite de 2,5 mg/kg también se consideraria una referencia adecuada entre los
niveles de base y de adulteracion para la melamina.

63. También se propone un nivel maximo de 2,5 mg/kg en piensos, a la luz de la constatacion cada vez
mayor de la transmision de melamina desde los piensos hacia los alimentos de origen animal. A falta de
fuentes adicionales de contaminacion de melamina, el limite de 2,5 mg/kg en los piensos aseguraria que se
cumpla el mismo limite en los alimentos de origen animal aun con la hipétesis prudente de transmisién de
los piensos a los alimentos del 100%. Los estudios de la transferencia de melamina desde piensos
adulterados a la leche de vacas que consumen esos piensos indica que los niveles de melamina deberan
controlarse en los piensos para garantizar que los productos terminados que contienen leche cumplan los NM
propuestos (13,49,50,52). No hay datos empiricos sobre los niveles residuales de melamina en los piensos
por uso de plaguicidas/insecticidas de ciromazina, pero nada indica que los niveles residuales de melamina
en los piensos de tal uso superen el limite de 2,5 mg/kg con base en los niveles residuales observados en los
cultivos después de aplicaciones repetidas de plaguicidas a base de ciromazina. Sin embargo, como se dijo
antes, el alcance de la presencia de melamina por degradacion de ciromazina o de otros compuestos a base
de triazina dependera de la tasa de aplicacién de los mismos, la medida de su uso y de los LMR de cada pais
para los plaguicidas o medicamentos de uso veterinario.

64. Cuadro 3. Estimacion del total de la ingesta de alimentos (g/persona/dia), ingesta de melamina
(mg/kg pc/dia) suponiendo un 2,5 mg/kg en todos los alimentos, y contribucion porcentual de las ingestas
estimadas de melamina a la IDA de la OMS de 0,2 mg/kg pc/dia para la poblacién general, mundial,
utilizando los 13 grupos de alimentacién del SIMUVIMA/Alimentos y suponiendo un peso corporal de 60
kg.
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SIMUVIMA/
Alimentos A B C D B F G H I I K L M
Grupos

Dieta total

y 16266 27742 17652 18288 19295 16663 15199 18057 14024 14198 19902 16830 2263,
(g/personaldia)

Ingesta estimada
de melamina 0.068 0.116 0,074 0.076 0.080 0.069 0.063 0.075 0.058 0.059 0,083 0.070 0.094
(mg/kg peldia)

Distribucion
porcentual de la
ingesta estimada
de melamina
respecto a la IDA
de 0,2 mg/kg pe

339 57.8 36,8 38.1 40.2 347 c Bl 37.6 292 29.6 41,5 35.1 47.1

Notas: Véase en el Apéndice 2 la lista completa de los paises que corresponden a cada grupo de SIMUVIMA/Alimentos.

65.  Si bien es posible que al usar las mismas tasas de consumo de alimentos los nifios con peso corporal
inferior pudieran exceder la IDA, la prudencia en la estimacién de la exposicion a la melamina garantiza
todavia un margen adecuado de seguridad para estos grupos de edades. Los 13 grupos de alimentacion del
SIMUVIMA/Alimentos se consideran una estimacion en exceso ya que se basan en hojas de balance
alimentario (HBA). Como no se tiene en cuenta el desperdicio doméstico o personal, los datos de las HBA
tienden a estimar ligeramente el consumo. Con base en encuestas nacionales, las estimaciones del promedio
del consumo de alimentos de las HBA son aproximadamente un 15% mas elevadas que el consumo
promedio de alimentos efectivo en los peores casos (p. €j., determinadas frutas y otros articulos muy
perecederos).

66. Las estimaciones de la ingesta de melamina del Cuadro 3 suponen que todos los alimentos contienen
melamina en un nivel hipotético de 2,5 mg/kg. En la realidad, las incidencias de adulteracion se han
concentrado principalmente en alimentos que contienen proteinas (p. €j., el caso reciente en China se asocid
a leche liquida contaminada y preparados para lactantes producidos con leche contaminada, u otros
ingredientes de elevado contenido de proteinas), con excepcion del bicarbonato de amonio.

67. EI NM propuesto para la melamina en alimentos distintos de los preparados para lactantes se aplicaria
a todos los productos alimentarios, incluidas las materias primas, ingredientes y alimentos terminados. En
estas condiciones, los niveles de melamina resultaran todavia mas bajos en los alimentos
compuestos/terminados donde ya se aplico el nivel méximo a la materia prima o a los ingredientes.

68.  Algunos productos alimentarios pueden contener melamina sélo a causa de la transferencia desde los
piensos y, por lo tanto, los niveles de melamina que puedan estar presentes en alimentos de origen animal (p.
gj. carnes, huevos, etc.) a consecuencia de la transferencia, seran significativamente interiores que el limite
propuesto de 2,5mg/kg, si el nivel méximo también se aplica a los piensos e ingredientes para
piensos.

69.  Los limitados datos de los niveles de base de melamina en los alimentos, como los de los estudios del
Ministerio de Salud del Canada utilizados por la reunién de expertos de la OMS en su evaluacion, indican
que los niveles de base son inferiores a estos NM propuestos. Sin embargo, los datos siguen siendo
insuficientes para establecer NM a partir de niveles de base comunes de usos aceptados de melamina y
compuestos afines. Se puede examinar la reduccion de los NM en fecha posterior, cuando haya mas
informacion de los niveles de base de la melamina en los alimentos. Los NM que se proponen ahora se basan
en la inocuidad (teniendo en cuenta la IDA de la OMS para la melamina de 0,2 mg/kg pc/dia), mas que en un
conjunto amplio de datos de los niveles de base de la melamina obtenidos de los usos aceptados de la
melamina y los compuestos que al degradarse la producen. Se prevé que los NM propuestos protegeran
adecuadamente al consumidor ya que parece facil cumplir estos niveles de base mediante buenas practicas
agricolas (BPA), buenas practicas de fabricacion (BPF) y buenas practicas veterinarias (BPV), que excluyen
la adulteracion internacional. Sin embargo, cada pais tiene que examinar sus usos aprobados de melamina y
sustancias que pueden producir melamina (p. ej. criomazina, aditivos para piensos) y los niveles de uso de
estas sustancias, con el fin de garantizar que los niveles de base efectivamente estén por debajo de los NM
propuestos.
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CONSIDERACIONES COMERCIALES

70. Las medidas nacionales correspondientes a la contaminacion de los alimentos deberian evitar crear
obstaculos innecesarios al comercio internacional de alimentos o productos alimentarios. EI problema del
uso fraudulento de melamina adquirié pronto una dimension internacional y demostrd las complejidades
asociadas al comercio mundial de alimentos, piensos y sus ingredientes. Las medidas de proteccion sanitaria
exigieron la ayuda y los esfuerzos coordinados de gobiernos y organizaciones de todo el mundo para
ocuparse del gran namero de productos que podian estar contaminadas, incluidos los productos compuestos
elaborados con ingredientes procedentes de diversos paises.

71.  No se espera que los NM propuestos para la melamina creen obstaculos al comercio, su objetivo es
excluir las practicas fraudulentas de fabricacién. Los datos disponibles, aunque son limitados, indican que
los niveles de base de la melamina en los alimentos son inferiores a los NM propuestos. Los paises que no
tienen establecidos estos limites deberan tener conciencia del riesgo de convertirse indebidamente en
mercados para productos que no cumplen las normas de los paises donde si hay NM establecidos. Estos
limites tienen como finalidad ofrecer a paises desarrollados y paises en desarrollo una opcion de gestion de
riesgos, de base cientifica, y facilitar un enfoque armonizado para reducir los riesgos que representa la
melamina. Autoridades normativas de todo el mundo han adoptado MN parecidos. No se considera que el
costo previsto de control y aplicacidn supere los beneficios, pero se reconoce que ese costo sera diverso entre
los paises y que habra que examinarlo en cada pais.

CONSIDERACIONES TECNOLOGICAS/POSIBILIDADES TECNOLOGICAS

72.  Laincidencia de productos alimentarios o de piensos contaminados de melamina es consecuencia del
intento de falsificar el contenido aparente de proteinas para obtener ganancias econdmicas. Los métodos
cuantitativos actuales para analizar el contenido total/proteina cruda (Kjeldahl/Dumas) se basan en la
deteccion del contenido de nitrégeno, pero no pueden distinguir entre el nitrdgeno de proteina y el de fuentes
distintas de las proteinas. Deberian crearse métodos cuantitativos con mayor capacidad de discriminar la
presencia de un contenido auténtico de proteinas (que no incluya los compuestos no proteicos en el
total/proteina cruda) en los alimentos y los piensos, a fin de ayudar a evitar la adulteracion. Las técnicas
espectroscopicas cualitativas para evaluar la autenticidad de los ingredientes de los alimentos y los piensos,
como la espectrografia con rayos infrarrojos, también pueden ayudar a detectar la presencia de melamina y
otros compuestos imprevistos no proteicos, pero todavia no hay métodos que utilicen esta tecnologia.

73.  Lamelamina es s6lo uno de los numerosos compuestos de bajo peso molecular con elevado contenido
de nitrogeno. Dada la falta actual de métodos de analisis capaces de distinguir entre las fuentes proteinicas y
no proteinicas de nitrégeno, persiste el riesgo de una posible contaminacion con otros compuestos analogos a
la melamina.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

74. Dada una posible distribucidn generalizada de productos adulterados en todo el mundo, y la
falta de métodos de analisis cuantitativo de las proteinas que puedan distinguir entre el nitrégeno procedente
de proteinas y el de origen no proteinico, y la ausencia de métodos de autentificacién cualitativa para
muestras de alimentos y piensos a base de proteinas, es necesario disponer de limites maximos en apoyo a
las actividades del los gobiernos para discriminar entre la presencia inevitable de melamina en alimentos y
piensos y las précticas intencionales de adulteracion, que no deberan tolerarse en ningin nivel. Los niveles
méaximos parecen el enfoque mas adecuado para reducir los riesgos para la salud a partir de la incorporacién
intencional de melamina y teniendo en cuenta los limites de umbral maximos ya establecidos en algunos
paises.

75. Se recomienda que el CCCF pondere niveles maximos para la melamina de 1 mg/kg en los
preparados (en polvo) para lactantes y 2.5 mg/kg en los alimentos (distintos de los preparados para
lactantes) y los piensos. Se recomienda que en los paises donde hay preparados listos para el consumo para
lactantes (es decir, leche o soja liquidas) se considere establecer un nivel maximo mas bajo para la
melamina, de 0,5 mg/kg para dichos preparados. La posibilidad de transferencia de melamina desde los
piensos hacia alimentos de origen animal refuerza la necesidad de poner limites a los piensos. Cabe sefialar
que cada pais puede tener que examinar sus usos aprobados de melamina y de sustancias que pueden
producir melamina (p. ej. ciromazina, aditivos para piensos), asi como los niveles de uso de estas sustancias,
a fin de garantizar que los niveles de base estén efectivamente por debajo de los NM.
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76.  Los limitados datos disponibles sobre los niveles de base de la melamina en los alimentos indican que
los niveles de base estan por debajo de los NM propuestos, pero los datos siguen siendo insuficientes para
establecer NM a partir de los niveles de base comunes de usos aceptados de melamina y de sustancias que
pueden producir melamina. Con base en estimaciones hipotéticas de la ingesta alimentaria y la IDA de la
OMS para la melamina, se prevé que estos NM propuestos ofrezcan un margen suficiente de inocuidad. Sin
embargo, se puede considerar un nuevo examen de la base de datos toxicolégica en una fecha posterior
cuando haya nuevos resultados toxicologicos, y revisar los NM cuando haya mas informacién de los niveles
de base de la melamina en los alimentos y los piensos.

77.  También se requieren NM en parte para dar apoyo a las actividades de los gobiernos de distinguir
entre la presencia inevitable de melamina en alimentos y piensos y la que procede de una adulteracion
intencional, y para evitar que se pongan posibles obstaculos comerciales a consecuencia de la presencia
aceptable de melamina en alimentos y piensos. Los limites internacionales para la melamina en los alimentos
y piensos facilitara précticas armonizadas tanto para los paises desarrollados como para los paises en
desarrollo, y contribuird a la inocuidad del suministro de alimentos sin impedir injustamente un posible
comercio.

78.  El descubrimiento de melamina en un gran nimero de alimentos confirma la necesidad de establecer
NM para todos los alimentos. Sin embargo, se reconoce que con base en factores y disposiciones de los
reglamentos especificos de cada pais, la verificacion del cumplimiento puede ubicarse mejor y ser méas eficaz
desde el punto de vista de los costos en los productos o ingredientes primarios que en los productos finales
terminados.

79. La adopcion de NM puede necesitar que se creen y convaliden métodos analiticos para verificar el
cumplimiento de los productos. La determinacion de dicho cumplimiento se facilitaria mediante un método
movil, rdpido y sencillo que se pueda utilizar fuera del laboratorio. Si bien en algunos paises hay métodos
validados, el CCCF podria querer pedir que se consulte al Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y
Toma de Muestras (CCMAS) respecto a la elaboracion de esos métodos de deteccién validados, en
consideracion de la disponibilidad e idoneidad de métodos analiticos en apoyo a la aplicacion de los NM
propuestos en la gran variedad de matrices de alimentos y piensos correspondientes.

80. Ademas, el CCCF también podria interesarse en pedir que el Comité del Codex sobre Métodos de
Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS) examine la elaboracion de nuevos métodos cuantitativos para las
proteinas con mayor capacidad discriminativa ante la presencia de fuentes de nitrdgeno no proteinicas, y
técnicas cualitativas de autentificacion complementarias aptas para detectar la presencia de compuestos no
proteinicos imprevistos en muestras de alimentos y de piensos.

81. El CCCF también podria querer pedir que el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas
(CCPR) y el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF)
contribuyan a la determinacion y recopilacién de informacion sobre potenciales residuos de base de
melamina producidos por los usos autorizados de compuestos de triazina, como la ciromazina, en los
cultivos alimentarios y como medicamento veterinario.

82.  Se necesita mas investigacion para generar datos que permitan estimar niveles sin efectos de dosis de
referencia para las mezclas de melamina y analogos de la melamina. A partir de esos resultados se podrian
estimar las IDA para toda la clase de compuestos (melamina y anélogos de la melamina), que permitieran
crear umbrales para la exposicion total a la melamina y sus analogos, cuya modalidad de acci6n
supuestamente es coman.
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Apéndice 1:* Niveles maximos o de umbral para la melamina en diversos paises, establecidos en
la legislacién de los mismos o creados para un marco de gestion de riesgos para la evaluacién

ulterior de éstos y la intervencion apropiada para su gestion (a septiembre de 2009).

Pais Autoridades normativas Nivel maximo

Australia Organismo de Normas Alimentarias de ;g mg//ig ?je mellamma en IOT. pre;iaradobs parz Iaﬁta:tes liment i inaredient
Australia y Nueva Zelandia (FSANZ) 5 mg/kg de melamina en alimentos a base de lacteos y alimentos que contienen ingredientes a

base de lacteos
Ministerio de Salud de Canad4, N 05 mg/!(lg n_|veI maximo prOV|5|o_naI aplicado a los preparados para lactantes y a los productos
. ; - Unicos de nutricion, incluidos los que sustituyen la carne

Canada Organismo de Inspeccion de los 25 majka nivel maxi licad liment i leche e inaredientes derivados de |

Alimentos de Canada e ,5 mglkg nivel maximo aplicado a alimentos que contienen leche e ingredientes derivados de la
1,0 mg/kg en preparados para lactantes
China Ministerio de Salud 2,5 mg/kg en otros productos lacteos, incluida la leche y la leche en polvo, y en alimentos que

contienen mas del 15% de leche

Unién Europea

Comision Europea

Prohibicion de importar productos que contienen leche o productos lacteos, soja o productos de
soja, destinados a usos nutricionales particulares para lactantes y nifios pequefios

2,5 mg/kg nivel aplicado a productos alimentarios y de piensos que contienen leche o productos de
leche, se extendié a la soja y productos de soja importados de China y al bicarbonato de amonio

Se pueden hacer verificaciones aleatorias en otros productos alimentarios y de piensos con alto
contenido de proteinas procedentes o entregados por China

1,0 mg/kg en la leche y en alimentos para nifios de menos de 36 meses, mujeres gestantes y
lactantes

Hong Kong Gobierno de Hong Kong 2,5 mglkg en otros alimentos
(para establecer los limites examing las normas de los Estados Unidos y la Unién Europea)
Janén Ministerio de Salud, el Trabajo y el 0,5 mg/kg en preparados para lactantes y otros alimentos para lactantes
p Bienestar Social 2,5 mglkg para todos los demas alimentos
Malasia Ministerio de Salud 1,0 mg/kg en alimentos para Iactgntes
2,5 mg/kg en productos alimentarios para adultos
1,0 mg/kg en preparados para lactantes
A Autoridad de Inocuidad de los Alimentos 2,5 mg/kg en alimentos a base de lacteos y alimentos que contienen ingredientes a base de
Nueva Zelandia : .
de Nueva Zelandia (NZFSA) lacteos
5 mg/kg en ingredientes utilizados en la fabricacién de alimentos
Nigeria Organismo Nacional de Administraciony Niveles adoptados utilizados por China

Control de Alimentos y Medicamentos

Republica de Corea

Administracion de Alimentos y
Medicamentos de Corea

No se detecta en alimentos para dietas especiales (preparados para lactantes, preparados de
seguimiento, alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios, otros alimentos para
lactantes y nifios pequefios, alimentos especiales para fines médicos) y productos preparados de leche
(preparados de leche en polvo, preparados de leche, preparados de leche para un periodo del crecimiento,
preparados de leche en polvo para un periodo del crecimiento, otros preparados de leche en polvo, otros
preparados de leche)

2,5 mg/kg en otros alimentos y aditivos alimentarios

1,0 mg/kg en alimentos para nifios menores de 36 meses y alimentos para dietas especiales

Sudafrica Ministerio de Salud 2,5 mg/kg para todos los demas alimentos
Suiza Oficina Federal de Salud Publica Niveles adoptados utilizados en la_Unién Europea
1,0 mg/kg de melamina o analogos de la melamina en leches modificadas para lactantes, leches
Administracién de Alimentos y mod!ficadas de preparados de seguimiento para lactantes y nifios, leche entera en polvq, .Ieche
Tailandia Medicamentos de Tailandia; Ministerio parcialmente descremada en polvo, leche descremada en polvo, leche entera en polvo reconstituida, y

de Tailandia de Desarrollo Pecuario

leche parcialmente descremada en polvo reconstituida
2,5 mg/kg de melamina o analogos de la melamina en productos que contienen leche, todos los
demas productos alimentarios (distintos de la leche y los productos que contienen leche) y en los piensos

Emiratos Arabes Unidos

Gobierno de los EAU

Requisitos establecidos para las importaciones de productos lacteos. Todo producto alimentario
que contenga >15% de contenido lacteo debera tener un certificado que haga constar que el contenido de
melamina no excede las 2,5 ppm, a menos que el pais exportador haya prohibido las importaciones de
productos lacteos chinos

Estados Unidos de América

Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos
(USFDA)

1,0 mg/kg en preparados para lactantes
2,5 mg/kg en alimentos distintos de los preparados para lactantes

Vietnam

Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural, Ministerio de Salud

1,0 mg/kg en alimentos para nifios menores de 36 meses
2,5 mg/kg para todos los demas alimentos y piensos para animales y para la acuicultura
iblecidos en parte a través del examen de los NM de otros paises)

L Limites establecidos o limites de umbral para la evaluacion ulterior de riesgos y la intervencién apropiada de gestion de riesgos.
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Apéndice 2: Paises de los grupos de alimentacion del SIMUVIMA/Alimentos

A= Angola, Burundi, Cameran, Republica Centroafricana, Comoras, Coéte d’lvoire, Djibouti,
Eritrea, Etiopia, Gabdn, Guinea, Guinea Bissau, Liberia, Mauricio, Rwanda, Santo Tomé y Principe, Seychelles,
Sierra Leona, Somalia, Uganda, Yemen

B= Chipre, Emiratos Arabes Unidos, Espafia, Grecia, Israel, Italia, Libano, Portugal, Turquia

C = Argelia, Egipto, Iraq, Jordania, Kuwait, Jamahiriya Arabe Libia, Marruecos, Arabia Saudita, Republica
Arabe de Siria, TUnez

D = Albania, Armenia, Azerbaiyan, Belarls, Bosnia y Herzegovina, Bulgaria, Georgia, Republica Islamica de
Irdn, Kazajstan, Kirguistan, ex Republica Yugoslava de Macedonia, Republica de Moldova, Rumania,
Federacion de Rusia, Serbia y Montenegro, Tayikistan, Turkmenistan, Ucrania, Uzbekistan

E = Alemania, Austria, Bélgica, Croacia, Republica Checa, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Francia,
Hungria, Irlanda, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Polonia, Reino Unido, Suiza

F = Estonia, Finlandia, Islandia, Letonia, Lituania, Noruega, Suecia

G= Afganistan, Bangladesh, Camboya, China, la India, Indonesia, Laos, Malasia, Mongolia,
Myanmar, Nepal, Pakistan, Sri Lanka, Tailandia, Viet Nam

H= Bolivia, El Salvador, Guatemala, Haiti, Honduras, México, Nicaragua, Panama, Paraguay, Per,
Saint Kitts y Nevis, San Vicente y las Granadinas

= Benin, Botswana, Cabo Verde, Ghana, Kenya, Lesotho, Malawi, Mozambique, Namibia,
Sudéfrica, Swazilandia, Republica Unida de Tanzania, Togo, Zambia, Zimbabwe

J= Burkina Faso, Chad, Republica del Congo, Republica Democratica del Congo, Gambia, Mali,
Mauritania, Niger, Nigeria, Senegal, Sudan

K = Antigua y Barbuda, Bahamas, Barbados, Belice, Brasil, Colombia, Costa Rica, Cuba, Dominica, Republica
Dominicana, Ecuador, Granada, Guyana, Jamaica, Santa Lucia, Surinam, Trinidad y Tobago, Venezuela

L = Brunei Darussalam, Republica de Corea, Republica Popular Democratica de Corea, Fiji, Japon, Kiribati,
Madagascar, Maldivas, Papua Nueva Guinea, las Filipinas, Islas Salomén, Vanuatu

M = Argentina, Australia, Canadg, Chile, los Estados Unidos, Nueva Zelandia, Uruguay



