COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS S
CF) St (@) oot g

Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia - Tel: (+39) 06 57051 - Fax: (+39) 06 5705 4593 - E-mail: codex@fao.org - www.codexalimentarius.org
REP14/CF

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

37.0periodo de sesiones
Ginebra (Suiza), 14-18 de julio de 2014

] INFORME DE LA OCTAVA REUNION DEL
COMITE DEL CODEX SOBRE CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS

La Haya (Paises Bajos)
31 de marzo - 4 de abril de 2014

NOTA: Este informe contiene la carta circular CL 2014/11-CF.



COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS §
@ Organizacién de as Naciones {

y la Agricultura

\Y . v
), Organizacion
J¢ Mundial de la Salud

——

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

CX 4/35.2 CL 2014/11-CF
Abril de 2014

A: Puntos de contacto del Codex
Organizaciones internacionales interesadas

De: Secretaria,
Comisién del Codex Alimentarius,
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias
Fax: +39 (06) 5705 3057
Correo electronico: codex@fao.org,
Viale delle Terme di Caracalla
00153 Roma (ltalia)

Asunto: DISTRIBUCION DEL INFORME DE LA OCTAVA REUNION DEL COMITE DEL CODEX SOBRE CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS
(REP14/CF)

El informe de la octava reunién del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos figura adjunto. Sera examinado por el
37.0 periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (Ginebra, Suiza, 14 - 18 de julio de 2014).

PARTE I: ASUNTOS PARA ADOPCION POR EL 37.° PERIODO DE SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

Anteproyectos de normas y textos afines en el Tramite 8 y 5/8 del procedimiento

1. Anteproyecto de niveles maximos para el plomo en los preparados para lactantes y preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes y preparados complementarios (como se consumen) (parr. 33, Apéndice I1);

2. Anteproyecto de niveles maximos de arsénico inorganico en arroz pulido (parr. 46, Apéndice IlI);

3. Anteproyecto de niveles maximos para las fumonisinas en el maiz, productos a base de maiz y planes de muestreo
asociados (parr. 72, Apéndice IV);

4. Anteproyecto de Anexo para prevenir y reducir la contaminacion del sorgo y los productos del sorgo por las
aflatoxinas y la ocratoxina A (Codigo de Practicas para Prevenir y Reducir la Contaminacién de los Cereales por
Micotoxinas (CAC/RCP 51-2003)) (parr. 77, Apéndice V); y

5. Anteproyecto de Cédigo de Practicas para el Control de Malezas a fin de Prevenir y Reducir la Contaminacion de los
Alimentos y los Piensos con Alcaloides de Pirrolizidina (parr. 83, Apéndice VI).

Los gobiernos y organizaciones internacionales que deseen presentar observaciones sobre los documentos anteriores deberan
presentarlas por escrito mediante correo electrénico, de acuerdo con los Procedimientos para la elaboracion de las normas del
Codex y textos afines (parte 3 - Procedimiento uniforme para la elaboracion de las normas del Codex y textos afines, Manual de
Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius), a la direccién anterior, antes del 15 de junio de 2014.

PARTE II:PETICION DE OBSERVACIONES Y DE INFORMACION

6. Lista de prioridades de contaminantes y sustancias toxicas naturales para evaluacion por el JECFA (parr. 130, Apéndice
Xi).

La Lista de prioridades de contaminantes y sustancias toxicas naturales para evaluacion por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos
en Aditivos Alimentarios (JECFA) ha sido ratificada por el Comité sobre Contaminantes de los Alimentos tal como se indica en el
parrafo 130 y se presenta en el Apéndice Xl de este informe. Se solicita que se presenten observaciones y/o informacion como se
indica a continuacion:

—  Observaciones sobre sustancias que ya figuran en la Lista de prioridades (si procede se debe presentar también
informacion sobre disponibilidad de datos de esas sustancias); y/o

— Designacion de nuevas sustancias para la Lista de prioridades (también se debe presentar informacién sobre los detalles
de las nuevas sustancias y el plazo de tiempo previsto para la disponibilidad de datos).

Para el segundo punto se solicita que se rellene el formulario que figura en el Apéndice XIV de este informe.

Los gobiernos y organizaciones internacionales que deseen presentar observaciones y/o informacion sobre la Lista de prioridades
de contaminantes y sustancias toxicas naturales para evaluacion por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA) deberan presentarlas por escrito, mediante correo electrdnico, a la direccién anterior, antes del 15 de
enero de 2015.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

La octava reunién del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos llegé a las conclusiones siguientes:

ASUNTOS PARA ADOPCION/EXAMEN POR EL 37.° PERIODO DE SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
Anteproyectos de normas y textos afines para adopcion
El Comité decidio remitir:

— El anteproyecto de niveles maximos para el plomo en los preparados para lactantes y preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes y preparados complementarios (como se consumen) (parr. 33, Apéndice Il);

—  El anteproyecto de niveles maximos de arsénico inorganico en arroz pulido (parr. 46, Apéndice IlI);

— El anteproyecto de niveles méximos para las fumonisinas en el maiz y productos a base de maiz y planes de muestreo
asociados (parr. 72, Apéndice IV);

— El anteproyecto de Anexo para prevenir y reducir la contaminacién del sorgo y los productos del sorgo por las aflatoxinas y la
ocratoxina A (Codigo de Practicas para Prevenir y Reducir la Contaminacion de los Cereales por Micotoxinas (CAC/RCP 51-
2003)) (parr. 77, Apéndice V);

— El anteproyecto de Cadigo de Practicas para el Control de Malezas a fin de Prevenir y Reducir la Contaminacién de los
Alimentos y los Piensos con Alcaloides de Pirrolizidina (parr. 83, Apéndice VI); y

—  Cambios de redaccion a la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos y Piensos
(CODEX STAN 193-1995) (parr. 92, Apéndice VII).

Nuevo trabajo
El Comité convino en presentar a la Comision, a través del Comité Ejecutivo, las propuestas para el nuevo trabajo siguiente:
—  ElCddigo de Practicas para Prevenir y Reducir la Contaminacion del Arroz por Arsénico (parr. 95, Apéndice VIII);

— La revision del Codigo de Précticas para Prevenir y Reducir la Contaminacion de los Cereales por Micotoxinas, con anexos
sobre la ocratoxina A, la zearalenona, las fumonisinas, los tricotecenos (CAC/RCP 51-2003) (parr. 99, Apéndice IX);

— El nivel maximo para el contenido total de aflatoxinas en el mani (cacahuete) listo para el consumo y plan de muestreo
asociado (parr. 119, Apéndice X); y

—  Los niveles mé&ximos para el cadmio en el chocolate y productos derivados del cacao (parr. 142, Apéndice XI).
Revocacion de normas

— EI Comité decidi6 recomendar la revocacién del nivel méximo de 0,02 mg/kg de plomo en preparados para lactantes en la
NGCTAP (parr. 34) y solicitar al Comité sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales que elimine este NM de la
seccidn de contaminantes en la Norma para Preparados para Lactantes y Preparados para Usos Medicinales Especiales
Destinados a los Lactantes (CODEX STAN 72-1981) y hacer una referencia a la Norma General para los Contaminantes y las
Toxinas presentes en los Alimentos y Piensos.

Otros asuntos

— EI Comité decidi6é recomendar suprimir los niveles maximos para contaminantes en las normas para “carne picada curada
cocida’, ‘jamon curado cocido”, “espaldilla de cerdo curada cocida”, “carne tipo “corned beef* y “carne “Luncheon™, y
uniformar la seccién sobre contaminantes con el texto de la norma para contaminantes tal como establece el Manual de

procedimiento (parr. 92).
Cuestiones de interés para la Comision del Codex Alimentarius
El Comité:

— decidié retener los niveles méximos vigentes para el plomo para frutas (sub) tropicales variadas, de piel comestible, frutas
(sub)tropicales variadas, de piel no comestible, frutos citricos, frutas pomaceas, frutas de hueso, hortalizas de bulbo, hortalizas
de hoja, raices y tubérculos, y productos lacteos secundarios junto con sus notas explicativas (parr. 21); y continuar el examen
de los NM para el plomo en frutas y hortalizas seleccionadas y zumos (jugos) y néctares de frutas, frutas en conserva y
hortalizas en conserva (parrs. 23 - 27) en su siguiente reunion;

— decidié remitir el NM para arsénico en arroz descascarillado para que se redactara de nuevo, que se presentaran
observaciones y examinarlo en su siguiente reunion (parr. 47);

— decidié mantener los NM para el DON en los cereales y productos a base de cereales (y planes de muestreo asociados) en el
Tramite 7 (pérrs. 57 - 59, Apéndice XII) y que era prematuro ampliar cualquiera de los NM para el DON a sus derivados
acetilados hasta que se dispusiera de informacion (parr. 62);

— decidid someter a consideracion un documento de orientacion sobre la presentacion y el uso de datos de SIMUVIMA/Alimentos
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y su uso por grupos de trabajo (parrs. 13 - 14); y elaborar documentos de debate sobre radionucleidos (parr. 18); la
introduccion gradual de niveles maximos mas bajos (parr. 57); metilmercurio en el pescado (parr. 114); y contaminacion de las
especias por micotoxinas (parrs. 137 y 140); y que de momento no se asumiria nuevo trabajo sobre el establecimiento de
niveles maximos para aflatoxinas en los cereales animando a los paises a presentar datos a SIMUVIMA/Alimentos (parr. 103);

y

— ratificé la Lista de prioridades de contaminantes y sustancias toxicas naturales para evaluacion por el JECFA (parr. 130,
Apéndice XIII).

Cuestiones de interés para los Comités y grupos especiales del Codex
Comité sobre Grasas y Aceites (CCFO)

—  ElI Comité decidi6 no transferir los niveles para disolventes halogenados de la Norma para los Aceites de Oliva y los Aceites de
Orujo de Aceituna (CODEX STAN 33-1981) a la NGCTAP, y recomendar al CCFO que mantenga esos niveles en CODEX
STAN 33-1981 hasta que se disponga de mas informacion sobre la contaminacion medioambiental (parr. 124).
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INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) celebrd su 8.2 reunion en La Haya (Paises Bajos), del
31 de marzo al 4 de abril de 2014, por amable invitacién del Gobierno de los Paises Bajos. Presidi6 la reunién la Dra. Wieke Tas,
del Departamento de Sanidad Animal y Acceso al Mercado, del Ministerio de Asuntos Econoémicos. La sesién cont6 con la presencia
de 64 paises miembros, una organizacion miembro y 17 organizaciones internacionales. La lista de participantes figura en el
Apéndice | del presente informe.

APERTURA DE LA REUNION

2. El Sr. Hans Hoogeveen, Director General de Agricultura del Ministerio de Asuntos Econdmicos, inauguré la reunion en
nombre del Gobierno de los Paises Bajos.

Division de competencias'

3. El Comité tomo nota de la division de competencias entre la Unidn Europea y sus Estados miembros, de conformidad con el
parrafo 5, Articulo Il del Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius, que se presenta en CRD 1. La delegacién de la
Unién Europea represent6 a los 19 Estados miembros presentes en la sesién.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)?

4, El Comité aprobo el programa provisional como programa de la reunién con algunos ajustes en la secuencia de los temas
programados para el debate, a fin de tratar conjuntamente algunos de los temas interrelacionados.

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y/O SUS ORGANOS AUXILIARES
(tema 2 del programa)?

5. El Comité sefial6 quelas cuestiones remitidas para informacion y las cuestiones remitidas para intervencion se examinarian
con los temas pertinentes del programa.

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

6. La Secretaria del JECFA inform6 al Comité de los resultados de la evaluacién del JECFA sobre la evaluacién de la
exposicion al cadmio a través del cacao y los productos de cacao. En resumen el JECFA concluy6 que el total de la exposicién al
cadmio, incluidos los grandes consumidores de cacao y sus productos, no era motivo de preocupacion.

7. El Comité acord6 debatir el posible establecimiento de niveles maximos (NM) para el cadmio en el cacao y los productos de
cacao en el Tema 20 del programa, Otros asuntos.

8. Los representantes de la FAO y la OMS informaron al Comité del avance realizado en el proyecto FAO/OMS sobre las
micotoxinas en el sorgo, financiado por el Fondo Fiduciario del Codex (CTF), y relacionado con los debates en curso en el Comité
sobre la posible necesidad de NM. La recogida de muestras de cuatro paises (Sudan, Mali, Etiopia y Burkina Faso) en tres periodos
diferentes: el momento de la cosecha, inmediatamente antes de la temporada de lluvias y antes de que se agotaran las existencias
anuales, habia concluido y se analizaron muestras de los dos primeros periodos de recoleccion con respecto a un gran nimero de
micotoxinas. Sélo resultd positivo un reducido nimero de muestras y las micotoxinas siguientes fueron las que mas se detectaron:
aflatoxinas, fumonisinas, OTA, esterigmatocistina y diacetoxiscirpenol. EI JECFA no ha evaluado las dos Ultimas micotoxinas.

9. Ademas se estan terminando estudios de la cadena nacional de valor para permitir el anélisis de la relacion entre los niveles
de presencia de micotoxinas y las condiciones y practicas agroecoldgicas especificas a lo largo de la cadena de produccion. La
FAO y la OMS reconocieron y agradecieron a todos los colaboradores del proyecto, incluida la financiacién de la Unién Europea, y
sefialaron el interés de los paises participantes en dar seguimiento a los resultados del proyecto, y aplicar medidas de reduccion de
riesgos, segun corresponda.

10.  En la préxima reunion del Comité se presentara un informe detallado de todos los resultados analiticos, el anélisis
estadistico y las correlaciones entre datos de la presencia y las condiciones y practicas especificas de produccion a lo largo de la
cadena del sorgo.

1. Se informé al Comité sobre las actividades en curso de capacitacion y se invit6 a los paises a consultar la informacion sobre
las actividades de la FAO y la OMS relacionadas con instrumentos en linea para la toma de muestras, documentacién de formacion
para analisis de riesgos, y los sistemas de alerta temprana y alerta rapida.

CRD 1.

CXICF 14/8/1; CRD 20 (observaciones de Chile).

CXICF 14/8/2.

CXICF 14/8/3; CRD 29 (resumen de la reunion paralela sobre la inocuidad de los piensos).

B R N
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12.  Se informé al Comité del Taller internacional sobre evaluacion de riesgos en los piensos - sustancias quimicas, organizado
por la FAO y el Gobierno de los Paises Bajos en septiembre de 2013. El objetivo de esta reunién fue realizar una primera
exploracién del estado de los métodos e instrumentos para la evaluacion de riesgos de los productos quimicos en los piensos para
los animales de granja, con un enfoque en los posibles riesgos para la salud de los consumidores de productos de origen animal,
asi como para la salud y bienestar de los animales. Los resultados preliminares se presentarian en la reunion paralela sobre la
inocuidad de los piensos y se distribuiria un resumen con las recomendaciones del taller. La reunién paralela se celebraria durante
la reunion del CCCF para aumentar la concienciacién sobre la importancia de garantizar la inocuidad de los piensos dentro de la
cadena de produccion alimentaria e informar sobre actividades e iniciativas de la FAO destinadas al desarrollo de capacidades.

13.  El representante de la OMS informé al Comité de los nuevos resultados del programa SIMUVIMA/Alimentos y destaco la
importancia de vincularlo con el trabajo del CCCF. Es necesario incluir los datos recogidos por los grupos de trabajo por medios
electronicos (GTE) en la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos y que los GTE puedan extraer y analizar los datos de esta base de
datos mundial. Con el fin de asegurar la mejor vinculacién y asegurar el uso consecuente de los datos, el representante de la OMS
recomendd la elaboracion de un documento de orientacion para los GTE sobre la presentacion y el uso de datos de
SIMUVIMA/Alimentos.

14.  El Comité estuvo de acuerdo con esta propuesta y pidi6 a la Secretaria de SIMUVIMA/Alimentos que elaborara dicho
documento de orientacion, en colaboracion con la FAO y los presidentes de los GTE cuyo trabajo comprende la recopilacion y
analisis de datos. El documento se presentara en la préxima reunién.

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

15.  El representante del OIEA informd sobre las actividades del OIEA pertinentes para el trabajo del CCCF desde la anterior
reunion del Comité.

16.  En particular, el representante sefialé el trabajo del OIEA en la preparacion y respuesta ante casos de emergencia nuclear y
radiolégica que afecten a la alimentacién y la agricultura, y el resultado del Grupo de Trabajo Interinstitucional dirigido por el OIEA
sobre la revision de las normas relacionadas con la alimentacién y el agua (potable) contaminados por radionucleidos. El
representante indico que, en lo que respecta al trabajo pertinente para el CCCF, el Grupo de Trabajo Interinstitucional habia llegado
a la conclusion de que en las normas internacionales para los radionucleidos en los alimentos y el agua no hay grandes lagunas, sin
embargo, todavia hay algunas cuestiones técnicas que deben resolverse, como: (i) la fase de la produccion de alimentos a la que se
aplican los niveles de referencia del Codex, (i) el periodo de tiempo en el que deben aplicarse esos NR en el comercio de los
alimentos después de una emergencia nuclear o radiolégica, (iii) la determinacién de métodos validados internacionalmente para el
analisis de radionucleidos en los alimentos, y (iv) la elaboracién de planes de muestreo para mejorar la aplicacién de los NR del
Codex.

17.  El Comité aprecié la informacion proporcionada por el representante del OIEA. En cuanto al resultado del Grupo de Trabajo
Interinstitucional, el Comité recordd la decision adoptada en su Ultima reunién de suspender el trabajo de elaboracion de directrices
para facilitar la interpretacion y la aplicacion de los NR para los radionucleidos en los alimentos en la Norma General para los
Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos y Piensos (CODEX STAN 193-1995) (NGCTAP) y que, al término del
trabajo realizado por el Grupo de Trabajo Interinstitucional, el CCCF podria decidir iniciar un nuevo trabajo sobre radionucleidos si
era necesario.

Conclusion

18.  En vista de lo anterior, el Comité acordd establecer un GTE dirigido por los Paises Bajos y copresidido por Japon, que
trabajaria sdlo en inglés, para dar seguimiento a las conclusiones y recomendaciones del Grupo de Trabajo Interinstitucional a fin de
determinar la necesidad y la viabilidad de continuar el trabajo sobre las cuestiones planteadas en los puntos i) a iv) del parr. 16. El
Comité acordd ademés solicitar al GTE que examinara la posibilidad de elaborar directrices para facilitar la interpretacion y la
aplicacién de los NR para los radionucleidos en los alimentos en la NGCTAP, para someterlo a consideracion en la préxima reunion.
Si se determina un trabajo ulterior deberan presentarse propuestas, por ejemplo, métodos de andlisis, planes de muestreo,
orientacion, para que el Comité las sometiera a consideracion.

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LOS NIVELES MAXIMOS PARA EL PLOMO EN ALGUNOS PRODUCTOS QUE FIGURAN
EN LA NORMA GENERAL PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS Y PIENSOS
(tema 5 del programa)®

19.  La delegacién de los Estados Unidos de América presentd el documento y recordd al Comité que en el enfoque adoptado
para el examen de los niveles maximos de plomo en la seleccion de frutas y hortalizas frescas, preparados para lactantes y
productos lacteos secundarios se habia seguido el mismo criterio adoptado para el examen de los NM para otros grupos de
alimentos elaborados examinados en 2013, como se indica en los parrafos 8 a 12 del documento CX/CF 14/8/5.

5 CXICF 14/8/4; CRD 3 (observaciones de la Unidn Africana).

6 CXICF 14/8/5; CXICF 14/8/5-Add.1 (observaciones en el Tramite 3 - Costa Rica, El Salvador, la Unién Africana y FoodDrinkEurope);
CXICF 14/8/5-Add.2 (observaciones en el Tramite 3 - la Unién Europea y los Estados Unidos de América); CRD 4 (observaciones de
Chile, Ghana, la India, Indonesia, Malasia, la Federacion Rusa y Tailandia).
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20.  El Comité tom6 nota de que tras el analisis de los datos de la presencia de plomo en los productos seleccionados era
posible reducir los NM de algunos de ellos, pero seria mas dificil reducir los NM de otros. EI Comité acordd examinar las
recomendaciones del GTE del modo siguiente:

Productos de la NGCTAP para los que se conservan los NM vigentes

21.  El Comité tomd nota del amplio apoyo para mantener los NM vigentes en la NGCTAP para “frutas (sub)tropicales variadas,
del piel comestible”, “frutas (sub)tropicales variadas, de piel no comestible”, “frutos citricos”, “frutas pomaceas”, “frutas de hueso”,
“hortalizas de bulbo”, “hortalizas de hoja”, “raices y tubérculos” y “productos lacteos secundarios” y que, por tanto, no era necesario
adoptar ninguna medida para estos NM. EI Comité sefial6 que mantener estos NM suponia que las notas explicativas pertinentes

debian mantenerse.
Productos para los que se proponen NM revisados

Seleccion de frutas y hortalizas frescas: “bayas y otras frutas pequeias”, “hortalizas del género Brassica”, “hortalizas de
fruto, cucurbitaceas”, “hortalizas de fruto distintas de las cucurbitaceas” y “hortalizas leguminosas”

22.  ElI Comité tomo nota de que para el grupo de productos “bayas y ofras frutas pequefias” el NM propuesto mas bajo podia
ser aceptable cuando se aplicaba a los datos de la presencia de este grupo en su conjunto. Sin embargo, cuando los datos se
desglosan de acuerdo a las especies o variedades de bayas y frutas pequefias, la reduccién propuesta podia ser problematica para
algunas bayas, como los arandanos, grosellas, bayas del salico y arbol de fresas. Por tanto, era aconsejable aplazar el debate de
este NM hasta la 9.2 reunién del CCCF para permitir que los paises interesados presentaran nuevos datos o datos adicionales a
SIMUVIMA/Alimentos para andlisis, en el entendimiento que si no se ponian datos a disposicién, en la 9.2 reunion el Comité
aceptaria el NM mas bajo propuesto para su adopcion. El Comité recordd que este enfoque era similar al adoptado para los
preparados para lactantes en su 8.2 reunioén.

23.  El Comité tomo nota de varias observaciones sobre la necesidad de recoger mas datos sobre la presencia, en especial una
mejor distribucion de los datos entre las regiones, antes de continuar con la revision de los NM para las frutas y hortalizas frescas
para las que se proponian NM mas bajos. Los niveles limite debian seleccionarse detenidamente, en especial cuando los datos de
la presencia no estaban bien distribuidos geogréaficamente. El Comité convino en seguir el mismo criterio que en las “bayas y otras
frutas pequefas” y alentar a los paises interesados a que presentaran datos nuevos o adicionales sobre contaminacién por plomo
en estos productos a SIMUVIMA/Alimentos para seguir examinandolos en el GTE y terminar antes de la 9.2 reunién del CCCF.

24.  Teniendo en cuenta que la proxima reunién se celebrard a mediados de marzo de 2015, los datos se debian presentar a
SIMUVIMA/Alimentos a mas tardar a mediados de septiembre de 2014 a fin de permitir el examen oportuno y adecuado de los
datos e informar al Presidente del GTE adecuadamente. El Comité tomd nota del compromiso de una serie de paises para
presentar datos a este respecto.

Nuevo trabajo en materia de frutas y hortalizas: “frutas y hortalizas secas” y “hortalizas de tallo/brotes”

25.  EI Comité tomé nota de que, en vista de la gran cantidad de trabajo pendiente de revisién o finalizacién para la 9.2 reunién
del CCCF, seria recomendable no tomar una decisién sobre nuevo trabajo para estos productos hasta haber terminado el trabajo de
los NM vigentes para las frutas y hortalizas frescas y elaboradas.

Niveles maximos para para el plomo en los zumos (jugos) y néctares de frutas (listos para el consumo), frutas en conserva
y hortalizas en conserva

26.  ElI Comité recordé la decision de la Comision de aprobar solo en el Tramite 5 el anteproyecto de NM para los zumos (jugos)
y néctares de frutas (listos para el consumo), las frutas en conserva y hortalizas en conserva, en el entendimiento que los paises
que estaban interesados en los NM propuestos mas bajos presentarian datos pertinentes a SIMUVIMA/Alimentos en un plazo de un
afio, a fin de que la 9.2 reunion del CCCF pudiera reconsiderar esos NM para presentarlos al 38.° periodo de sesiones de la CAC en
2015 y, en consecuencia, se mantuvieron todos los NM actuales para el plomo en las normas individuales para las frutas en
conserva y hortalizas en conserva. A raiz de la decision de la Comisién, la Secretaria del Codex emitié una carta circular, CL
2013/23-CF, en la que se pedia a los paises que presentaran datos nuevos o adicionales sobre la contaminacién por plomo en los
zumos (jugos) y néctares de frutas, las frutas en conserva y hortalizas en conserva a SIMUVIMA/Alimentos, a mas tardar el 31 de
julio de 2014,

27.  En vista de lo anterior, el Comité acordd solicitar al GTE que examinara también los datos presentados sobre estos
productos, con el fin de facilitar su debate y finalizacién en la 9.2 reunién del CCCF. Ademas, el Comité convino en que el GTE
estaria dirigido por los Estados Unidos de América y trabajaria solo en inglés.

Preparados para lactantes

28.  EI Comité recordo la decision adoptada en su 7.2 reunion de reconsiderar el NM para los preparados para lactantes en su
8.2 reunion, y alentar a los paises a que presentaran datos pertinentes a SIMUVIMA/Alimentos con el fin de facilitar la finalizacion en
su proxima reunion, y que si no se proporcionaban datos adicionales se examinarian los NM mas bajos propuestos para su
aprobacion y garantizar ulteriormente la proteccién de la salud de los lactantes, ya que eran de los grupos méas vulnerables a la
exposicion al plomo. El Comité recordd ademas que no se habian registrado objeciones ni reservas en relacion con esta decision.
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29.  El Presidente del GTE informé al Comité de que los datos nuevos o adicionales presentados no modificaron
significativamente los valores limite para el cumplimiento de los NM propuestos mas bajos (el 97% de las muestras analizadas en
2014 frente al 99% de las muestras analizadas en 2013). Por tanto, a diferencia del NM actual de 0,02 mg/kg, el NM propuesto mas
bajo de 0,01 mg/kg seguiria ofreciendo todavia alguna reduccién en los niveles de plomo sin tener repercusiones negativas en el
comercio internacional. El Presidente explicd ademas que el NM de 0,01 mg/kg se aplica al producto “como se consume” y que este
término se refiere a la forma “reconstituida”, cuando estos productos se preparan de conformidad con las instrucciones de
preparacion de la etiqueta.

30.  Ademas se tom¢ nota de los siguientes puntos de vista: antes de proceder a terminar los NM eran necesarios mas datos
representativos de las demas regiones; los preparados para lactantes eran productos producidos por un numero limitado de paises
y los datos disponibles representaban a los paises interesados que comercian estos productos; y se debia tener en cuenta el hecho
de que los niveles altos de plomo junto con otros contaminantes se sumaban a la contaminacién general del producto, el cual es
destinado a uno de los grupos mas vulnerables de la poblacion, y se debia hacer cualquier esfuerzo para reducir el NM a fin de
garantizar la inocuidad de este producto.

31.  La delegacion de la Union Europea indicd que podia aceptar un NM de 0,01 mg/kg para los preparados liquidos para
lactantes, pero que se reservaria su posicion si el NM se aplicaba también a los preparados en “polvo” para lactantes “como se
consumen”, ya que en funcién de los factores de conversion aplicados el NM puede no ser adecuado para los preparados en
“polvo”.

32.  El Comité tomé nota de un amplio apoyo a un NM maés estricto de 0,01 mg/kg “como se consume” y, por consiguiente,
convino en remitir ese NM a la Comisién para su aprobacion. La delegacion de la Unién Europea y Noruega expresaron su reserva
con respecto a esta decision.

ESTADO DEL ANTEPROYECTO DE NIVEL MAXIMO PARA EL PLOMO EN LOS PREPARADOS PARA LACTANTES Y PREPARADOS PARA USOS
MEDICINALES ESPECIALES DESTINADOS A LOS LACTANTES Y PREPARADOS COMPLEMENTARIOS (COMO SE CONSUMEN)

33.  El Comité convino en adelantar el anteproyecto de NM para el plomo en los preparados para lactantes y preparados para
usos medicinales especiales destinados a los lactantes y preparados complementarios (como se consumen) al Tramite 5/8 (con
omisién de los Tramites 6/7) para su aprobacion por el 37.° periodo de sesiones de la Comision (Apéndice l).

34.  Altomar esta decision, el Comité acordod, ademas, solicitar a la Comision la revocacion del NM vigente de 0,02 mg/kg para
el plomo en los preparados para lactantes en la NGCTAP y pedir al Comité sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales
que suprimiera ese NM de la seccién de contaminantes de la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes (CODEX STAN 72-1981) y en su lugar hiciera referencia a la Norma General para
los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos y los Piensos (CODEX STAN 193-1995).

ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL ARSENICO EN EL ARROZ (DESCASCARILLADO Y PULIDO) (tema 6 del
programa)’

35.  La delegacion de China present6 el documento y destacd las principales conclusiones y recomendaciones sobre el
establecimiento de niveles maximos para el arsénico inorganico en el arroz descascarillado y pulido, que se presentan en el
Apéndice | del documento CX/CF 14/8/6.

36.  El Comité tomd nota del amplio apoyo al establecimiento del NM para el arsénico inorganico en el arroz descascarillado y
pulido. Se expresaron algunas opiniones a favor de conservar s6lo un NM para el arroz pulido, ya que este es el principal producto
comercializado internacionalmente, con una parte del mercado internacional del 79%. También se hicieron propuestas de un NM
adicional para los productos a base de arroz para los lactantes y nifios pequefios, en vista de los riesgos para la salud asociados
con su consumo por este grupo de la poblacion.

37.  El Comité tomd nota del amplio apoyo para un NM de 0,2 mg/kg de arsénico inorganico para el arroz pulido y el analisis del
total de arsénico como método de deteccidn. Sin embargo, se expresaron opiniones divergentes en cuanto a lo que debia ser el NM
para el arroz descascarillado respecto a la proteccién de la salud humana, y a la vez no producir un impacto negativo en el comercio
internacional, en particular porque el arroz es uno de los principales alimentos basicos en los paises de Asia y el NM establecido
podia repercutir en la disponibilidad de arroz. Posibles niveles sometidos a debate fueron 0,25 mg/kg, 0,3 mg/kg y el NM propuesto
de 0,4 mg/kg.

38.  Las delegaciones que apoyaron el NM de 0,25 mg/kg indicaron que la aplicacién del principio ALARA para el arroz
descascarillado que se importa en sus paises desde paises productores de arroz revela que este NM era tecnolégicamente viable.

7 CXICF 14/8/6; CX/CF 14/8/6-Add.1 (no publicado); CRD 5 (observaciones de Chile, Egipto, El Salvador, la Unién Europea, Ghana, la
India, Indonesia, Nicaragua, Nigeria, Filipinas, la Federacion Rusa, Tailandia, los Estados Unidos de América, la Unién Africana y NHF).
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39.  Las delegaciones que se manifestaron a favor de un NM de 0,4 mg/kg indicaron que este junto con un NM de 0,2 mg/kg
para el arroz pulido contribuyen a una reduccién de la ingesta de arsénico inorganico y al mismo tiempo las tasas de infraccién eran
relativamente bajas (las tasas de infraccién eran de 2,0% en el caso del arroz pulido y un NM de 0,2 mg/kg, y el 0,8% para el arroz
descascarillado a un NM de 0,4 mg/kg). Las propuestas de 0,25 6 0,3 mg/kg en el arroz descascarillado contribuyen a la reduccién
de la ingesta de arsénico inorganico, sin embargo, las tasas de infraccién eran del 5,2% a un NM de 0,3 mg/kg, que algunas
delegaciones consideraban elevado. Por tanto, las propuestas de reducir el NM por debajo de 0,4 mg/kg podrian ser viables y
reducir alin mas la ingesta de arsénico inorganico pero podian repercutir negativamente en el comercio y comprometer la seguridad
alimentaria. Estas delegaciones indicaron que era preferible tener un NM que no tenerlo, incluso si ese NM suponia que se excedia
en algunos de los grupos de SIMUVIMA/Alimentos, pero seguia ofreciendo una reduccién general de la exposicion al arsénico
inorganico en el grupo. Se sefial6 que las propuestas de NM mas elevados que los ya propuestos para el arroz pulido y el arroz
descascarillado, por ejemplo, 0,3 mg/kg y 0,5 mg/kg, respectivamente, presentaron tasas de infraccién que eran casi cero, pero que
no contribuian significativamente a la reduccion de la ingesta de arsénico inorganico. Se observoé que 0,3 mg/kg podia ser un
compromiso con la posibilidad de tener un NM adicional entre 0,3 y 0,4 con tasas de infraccion de 2-3% de acuerdo con los
principios de la NGCTAP para establecer NM.

40.  Una propuesta de aplazar el establecimiento de un NM para el arroz descascarillado hasta que se recopilaran mas datos
sobre su presencia en funcion de la aplicacion de un codigo de practicas (CDP) para contener la contaminacion por arsénico no
recibié mucho apoyo ya que la elaboracion y aplicacién de un CDP puede tardar algun tiempo, mientras que el CCCF debia adoptar
medidas para reducir los riesgos para la salud humana por la exposicion al arsénico inorganico a través de ambos tipos de arroz.

41.  Se plante6 otra propuesta de solicitar al JECFA que llevara a cabo una evaluacion de la exposicion con los NM propuestos y
otros NM hipotéticos con el fin de determinar el riesgo para la salud asociado a un NM mas bajo o més alto de 0,4 mg/kg. En este
sentido, la Secretaria del JECFA aclar6 que la evaluacion del JECFA dio lugar a la determinacién de un riesgo para la salud porque
la exposicion estimada a través de los alimentos y el agua potable se acercaba a un margen de exposicidon que en estudios
epidemioldgicos se ha determinado efectos en la salud. Se considera posible poder realizar una evaluacion cuantitativa del riesgo y
estimar la reduccion del riesgo de cancer con la aplicacion de varios NM hipotéticos, pero sobre la base de la informacién del
documento de debate, lo mas probable es que a los niveles propuestos no condujeran a una reduccién mensurable del riesgo para
la salud. Respecto a los efectos en los nifios, podrian examinarse nuevos datos, pero el JECFA ya concluyé que a pesar de la
escasez de datos sobre la exposicion en los lactantes y los nifios, sobre una base de kg de peso corporal es mayor que la de los
adultos, por lo tanto, cualquier problema de salud podia ser incluso mayor. En general, el resultado de dichas evaluaciones
adicionales podria no contribuir a las deliberaciones del Comité.

Conclusion

42.  El Comité no pudo llegar a un acuerdo sobre un NM para el arroz descascarillado. Sin embargo, en vista de la importancia
de esta cuestion para muchos miembros del Codex, el Comité alenté a los paises, especialmente a los paises productores de arroz,
a que enviaran datos a SIMUVIMA/Alimentos. Los datos presentados se podrian examinar entonces en el GTE para facilitar el
debate de este tema en la 9.2 reunién del CCCF antes de tomar una decision definitiva sobre la viabilidad de establecer un NM para
este producto.

43.  En vista de ello, no se examinaron las demas recomendaciones sobre la elaboracién de un “procedimiento de pulido” y el
establecimiento de un “factor de conversion” mundial.

44.  Sin embargo el Comité tomé nota de un amplio apoyo para el establecimiento de un NM de 0,2 mg/kg para el arroz pulido y
acordé remitir esta propuesta a la Comision para su adopcion.

45.  Ademas, el Comité acord6 volver a establecer al GTE dirigido por China y copresidido por Japén, que trabajaria solo en
inglés, para preparar un anteproyecto de NM en el arroz descascarilladopara distribuirlo, permitir que se presentaran observaciones
en el Tramite 3, y poder examinarlo ulteriormente en la 9.2 reunioén del CCCF.

ESTADO DEL ANTEPROYECTO DE NM PARA EL ARSENICO INORGANICO EN EL ARROZ (DESCASCARILLADO Y PULIDO)

46.  El Comité acordd adelantar el anteproyecto de NM para el arsénico inorganico en el arroz pulido al Tramite 5/8 (con omisién
de los Tramites 6/7) para su adopcion por el 37.° periodo de sesiones de la Comision (Apéndice IlI).

47.  El Comité acordé devolver el anteproyecto de NM para el arsénico inorganico en el arroz descascarillado al Tramite 2/3 para
seguir elaborandolo en el GTE, distribuirlo para que se presentaran observaciones en el Tramite 3 y examinarlo en la siguiente
reunion del Comité.
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PROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL DEOXINIVALENOL (DON) EN LOS CEREALES Y PRODUCTOS A BASE DE
CEREALES Y PLANES DE MUESTREO ASOCIADOS (tema 7 del programa)?

48.  El Comité recordd que los NM para el DON en los cereales crudos (trigo, maiz y cebada) y los planes de muestreo
asociados, y los NM para la harina, harina de maiz, sémola y hojuelas derivadas de trigo, maiz o cebada se habian adelantado al
Tramite 5, mientras que un NM para los alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios se habia adelantado al
Tramite 5/8 para su adopcion por el 36.° periodo de sesiones de la Comisién. La Comision adoptd todos los NM en el Tramite 5 y
solicité que se aclarara si el NM para los alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios se aplicaba al producto
“como se consume” 0 “sobre una base de sustancia seca”. Ademas, el CCMAS no habia ratificado los planes de muestreo ni los
criterios de los métodos y solicitd que determinados aspectos de los planes de muestreo se aclararan ulteriormente (véase el tema
2 del programa).

NM para cereales en grano crudos (trigo, maiz y cebada) y harina, harina de maiz, sémola y hojuelas derivadas de trigo,
maiz o cebada

49.  Las opiniones sobre los productos para los que se debian establecer NM eran dispares: se apoyaban ambos NM; se
apoyaba solo el NM para la harina, harina de maiz, sémola y hojuelas derivadas de trigo, maiz o cebada; se apoyaba un NM
diferente para harina, harina de maiz, sémola y hojuelas de trigo; o se apoyaban NM completamente diferentes para todas las
categorias.

50.  Quienes apoyaban el NM de 2 mg/kg para los cereales en grano crudos expresaron el punto de vista que los NM eran
necesarios ya que estos cereales en grano se comercializan ampliamente, pero que era necesario aclarar la descripcion de los
productos a que se aplican. Por ejemplo, si los NM para los cereales en grano crudos debian aplicarse al producto antes o después
de la clasificacion y si el trigo se referia solo al trigo comun, o también al trigo duro, espelta y escanda. También seria importante
determinar que el NM para los cereales en grano crudo se aplicaria a los granos para consumo humano y no a piensos para
animales.

51.  Quienes eran partidarios de establecer solo NM para la harina, harina de maiz, sémola y hojuelas derivadas de trigo, maiz o
cebada opinaron que si se establecian NM para esos productos, no seria necesario un NM para los cereales en grano crudos ya
que la molturacién podia reducir los niveles de DON y podia ser restrictivo para el comercio y repercutir negativamente en el
suministro mundial de alimentos y, por tanto, en la seguridad alimentaria. Lo Ultimo seria especialmente el caso en los afios en que
las condiciones climaticas fueran favorables para la alta prevalencia de DON.

52.  Se formularon propuestas para reducir el NM para la harina, harina de maiz, sémola y hojuelas derivadas de trigo para
proteger la salud de los consumidores, ya que el NM propuesto de 1 mg/kg no podia garantizar la seguridad, si se toma en
consideracion el alto consumo de estos productos en determinadas regiones. Se propusieron 0,75 mg/kg y también 0,5 mg/kg.

53.  Tomando nota de los distintos puntos de vista sobre los NM y que no podia llegarse a ninguna conclusion o acuerdo, no se
considerd necesario debatir los planes de muestreo.

NM para alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios

54.  Hubo consenso general en que el NM debia aplicarse al producto sobre una “base de sustancia seca”, pero no pudo
lograrse un acuerdo sobre el NM apropiado.

55.  Se apoyé el nivel de 0,2 mg/kg tal como se convino en la Ultima reunién del Comité, porque estos productos estaban
destinados a un grupo muy vulnerable, el NM debia ser todo lo bajo que fuera posible y los datos habian demostrado que el nivel de
0,2 mgl/kg era viable. No obstante, se sugiri6 también que tal como se propuso en un principio a la 6.2 reunién del CCCF se
sometiera a consideracion el nivel de 0,5 mg/kg porque este nivel estaba basado en los resultados de la 72.2 reunion del JECFA que
concluyé que 0,5 mg/kg para el DON ofrecia suficiente proteccidn para la salud humana con respecto a los riesgos graves para la
salud, que NM mas bajos no supondrian ninguna reduccién adicional de los riesgos; y que no habia certeza sobre si un nivel mas
bajo de 0,2 mg/kg era viable para la industria porque los datos en que se basaba ese nivel procedian principalmente de fuentes de
los paises europeos, donde ya hacia un tiempo que se utiliza un nivel de 0,2 mg/kg. Otros puntos de vista expresados fueron que el
nivel de 0,2 mg/kg “como se consume” que corresponde a 1 mg/kg “sobre la base de sustancia seca” era demasiado alto y que era
necesario reducir el nivel para ofrecer proteccion extra al grupo de consumidores vulnerables, a saber, lactantes y nifios pequefios,
ya que de acuerdo con las conclusiones del Comité Cientifico de Noruega para la Seguridad Alimentaria habia motivos para estar
preocupados por la ingesta de DON por lactantes y nifios pequefios.

56.  El representante del JECFA explico que el JECFA habia detectado que la IDTMP se excedia a altos niveles de consumo en
varios grupos de edad y regiones geogréaficas. Los nifios son particularmente susceptibles a los efectos del DON vy limitar la
exposicion seria importante desde un punto de vista de la salud publica.

8 REP13/CF Apéndice Il; CX/CF 14/8/7 (observaciones en el Tramite 6 — Brasil, Costa Rica, Japdn y Kenya); CX/CF 14/8/7-Add.1 (El
Salvador, la Unién Europea, Nicaragua, Nigeria, Noruega, la Union Africana y la IFFA); CRD 6 (observaciones de Chile, Egipto, Ghana,
Japén, Malasia, la Federacion Rusa, Tailandia y los Estados Unidos de América); CRD 21 (observaciones de Canada).
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57.  Ante la falta de consenso el representante de la OMS sugiri6 que podia ser necesario explorar vias adicionales para
desarrollar NM, como introducir gradualmente un NM més bajo en un plazo de tiempo definido. El representante sugirié que la FAO
y la OMS junto con la Secretaria del Codex prepararan un documento de debate para examinarlo en la siguiente reunién del
Comité, que estableciera un procedimiento para tal enfoque y pudiera ayudar a llegar a un acuerdo sobre los NM para varios
contaminantes en un plazo de tiempo definido. Las consecuencias de tal enfoque se tendrian en cuenta segun el Acuerdo
MSF/OMC, cédigos de précticas, reglas y procedimientos del Codex, y otros aspectos pertinentes.

Conclusion

58.  EI Comité tomd nota de que no era posible llegar a un acuerdo sobre los NM para los cereales en grano crudos (trigo, maiz
y cebada), harina, harina de maiz, sémola y hojuelas derivadas de trigo, maiz o cebada, ni para el NM para alimentos a base de
cereales para lactantes y nifios pequefios, y decidié mantener los NM en el Tramite 7 para examinarlos en la siguiente reunién del
Comité teniendo en cuenta el documento de debate a desarrollar por la FAO, la OMS y la Secretaria del Codex. El Comité decidié
que el NM para alimentos a base de cereales se debia establecer sobre una “base de sustancia seca”.

ESTADO DEL PROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL DEOXINIVALENOL (DON) EN LOS CEREALES Y PRODUCTOS A BASE DE CEREALES Y
PLANES DE MUESTREO ASOCIADOS

59.  El Comité decidi6 mantener en el Tramite 7 el proyecto de NM para cereales en grano crudos (trigo, maiz y cebada); harina,
harina de maiz, sémola y hojuelas derivadas de trigo, maiz o cebada; y alimentos a base de cereales para lactantes y nifios
pequefios, y planes de muestreo asociados (Apéndice XII).

ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA LOS DERIVADOS ACETILADOS (DON) EN LOS CEREALES Y PRODUCTOS
A BASE DE CEREALES (tema 8 del programa)®

60.  Ladelegacion de Canada presento6 el documento de debate y concluy6 que el NM propuesto para el DON debia ampliarse a
sus derivados acetilados, pero sefialéd que en estos momentos podia ser prematuro considerar la ampliacion de los NM propuestos
para el DON a sus derivados acetilados ya que los limitados datos disponibles sobre la presencia mostraban que los derivados
acetilados suponen una pequefia fraccion del DON general y que era necesario recopilar mas datos de la presencia para demostrar
que las concentraciones de acetilados del DON tienen un impacto significativo en las concentraciones totales de DON en los
cereales y productos a base de cereales. No obstante, se observd también que todavia se carecia de un método de analisis
validado internacionalmente para esos derivados.

61.  El Comité, teniendo presente la decision tomada sobre los NM para el DON (tema 7 del programa) y las conclusiones del
GTE, decidié que era prematuro continuar con el trabajo sobre la ampliacion de los NM para el DON en los cereales y productos a
base de cereales a sus derivados acetilados. EI Comité animé a los miembros a continuar recopilando y presentando datos sobre la
presencia de acetilados del DON a SIMUVIMA/Alimentos y sefial6 la necesidad de desarrollar un método validado
internacionalmente para el analisis de acetilados del DON.

Conclusion

62.  El Comité decidi6 que no era necesario examinar ulteriormente los derivados acetilados del DON como un punto aparte,
pero que cuando se dispusiera de mas informacion se considerarian como parte del debate de los NM para el DON en los cereales
y productos a base de cereales.

ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA LAS FUMONISINAS EN EL MAiZ Y PRODUCTOS A BASE DE MAiz Y
PLANES DE MUESTREO ASOCIADOS (tema 9 del programa)'®

63.  La delegacion de Brasil presentd el documento y explico que se trataba de una actualizacién del documento presentado en
la 6.2 reunién del CCCF a la luz de las observaciones recibidas por escrito, y que se habian considerado tres puntos: el concepto de
que el producto al que debian aplicarse los NM debia estar claramente definido; el hecho de que las fumonisinas no se transfieren
de los piensos a los productos de origen animal; y la necesidad de armonizar los planes de muestreo para las fumonisinas y el DON
en el maiz. La delegacion destacé las conclusiones y recomendaciones que figuran en el Apéndice | del documento CX/CF 14/8/9 y
sefialé que el maiz en grano sin elaborar comprendia el cereal para consumo humano, y que se habia afiadido una nota en este
sentido a la presentacion del NM. La delegacién sefialo también que se debia seguir examinando si se hacia referencia a maiz en
grano crudo 0 maiz en grano sin elaborar, pero que el NM que se propone se aplica a los productos tal como se comercializan. Los
NM propuestos presentan un equilibrio entre ofrecer una proteccion adecuada a la salud de los consumidores y a la vez evitar
rechazos indebidos de maiz y productos de maiz y, por tanto, repercuten en la seguridad alimentaria.

9 CXICF 14/8/8 (Rev.); CX/ICF 14/8/8-Add.1 (no publicado); CRD 7 (observaciones de Chile, Egipto, la Unién Europea, Ghana, la India, la
Federacion Rusa, Tailandia, los Estados Unidos de América y la Unidn Africana).

10 CXICF 14/8/9; CX/CF 14/8/9-Add.1 (observaciones en el Tramite 3: la Unién Europea, Japon, la Republica de Corea y la Unidn Africana);
CXICF 14/8/ 9-Add.2 (observaciones de El Salvador, Nigeria y los Estados Unidos de América), CRD 8 (observaciones de Chile, Egipto,
Ghana, la India, Indonesia, Japdn y la Federacion Rusa).
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Maiz en grano sin elaborar

64.  Las delegaciones de los paises affricanos indicaron que el establecimiento de NM para el maiz se habia demorado mucho y
que es necesario para proteger la salud de los consumidores, sobre todo porque el maiz es un alimento basico en la mayor parte
del continente. No obstante, estas delegaciones no podian apoyar el NM propuesto de 5000 pg/kg, ya que no protegeria la salud.
Se explicd que en la mayor parte de Africa se consumen diariamente alrededor de 400 a 500 g de maiz. Ademas, admitiendo que
hay métodos para reducir el contenido de fumonisinas, como la molturacién, era necesario reconocer que en muchas partes del
continente no habia una industria molinera avanzada para lograrlo. Sin embargo, observando que era necesario un NM y con
espiritu de compromiso, estas delegaciones podian apoyar un nivel de 4000 ug/kg y propusieron que se considerara la posibilidad
de incluir una nota a este NM para aclarar que los paises africanos podrian establecer NM mas bajos para proteger la salud
humana.

65.  Hubo apoyo para esta propuesta de 4000 pg/kg y que se aplicara al maiz en grano sin elaborar. Sin embargo, se observd
que la inclusion de una nota no seria necesaria ya que los paises podian establecer NM mas bajos si habia una justificacion al
efecto.

66.  Ademas, se acordd que la nota “destinados al consumo humano” no era necesaria, ya que la NGCTAP establece con
claridad que los NM se aplican a los alimentos destinados al consumo humano, a menos que se indique otra cosa (véase el tema 12
del programa).

Harinas y sémolas de maiz

67.  Hubo un amplio apoyo para la propuesta de un NM de 2000 ug/kg para las harinas y sémolas de maiz. Las delegaciones de
los paises africanos, sin embargo, propusieron un NM de 1000 ug/kg por motivos similares a los indicados en el debate sobre el
maiz en grano sin elaborar y, ademas, estas delegaciones preguntaron si se habian tenido en cuenta los datos de Africa. También
se plantearon preguntas sobre los grupos de alimentacién y se sefialé que no reflejaban necesariamente la ingesta alimentaria
efectiva de muchos paises.

68.  La Secretaria del JECFA aclar6 que el JECFA habia realizado una evaluacion del impacto de los diferentes NM propuestos y
que las diferentes exposiciones estimadas entre los NM de 2000 y 1000 pg/kg serian muy bajas, sin embargo, la tasa de rechazo
resultaba muy diferente. Por lo tanto, era necesario examinar y equilibrar los aspectos de la seguridad alimentaria y la inocuidad de
los alimentos con sumo cuidado. Por otra parte, en los analisis del JECFA el consumo promedio diario mas elevado que se aplicéd de
uno de los grupos de SIMUVIMA/Alimentos era de alrededor de 300 g de maiz por persona al dia y, en general, el 11% de las
muestras analizadas fueron de paises africanos (mas de 12000 muestras).

69.  Sefialando la necesidad del NM, de avanzar en este trabajo y con voluntad de compromiso, las delegaciones de los paises
africanos aceptaron el NM de 2000 pg/kg, a pesar de preferir 1000 pg/kg.

Planes de muestreo

70.  ElI Comité sefald que los planes de muestreo se basaban en curvas CO derivadas para NM de 2000 y 5000 pg/kg, pero que
no se preveia que el plan de muestreo para maiz en grano sin elaborar se modificara por el cambio de NM para estos productos, y
estuvo de acuerdo con los planes de muestreo propuestos tanto para el maiz en grano sin elaborar como para las harinas y
sémolas de maiz. Se observo que las cuestiones planteadas por el Comité sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras sobre los
planes de muestreo para el DON no eran aplicables a estos planes de muestreo.

Conclusion

71.  Tomando nota de que no habia cuestiones pendientes sobre los NM y los planes de muestreo, el Comité acordé que el NM
de 4000 ug/kg para los cereales en grano sin elaborar y 2000 ug/kg para las harinas y las sémolas de maiz estaban listos para su
aprobacion por la Comision. En relacién con el NM para las harinas y las sémolas de maiz, el Comité acordé que se adelantarian
para su aprobacion en el entendimiento que el JECFA debia realizar la evaluacién de la exposicion y el impacto en un plazo de tres
afios para la revision de los niveles.

ESTADO DEL ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA LAS FUMONISINAS EN EL MAIZ Y PRODUCTOS A BASE DE MAIZ Y PLANES DE
MUESTREO ASOCIADOS

72.  EI Comité convino en adelantar el proyecto de NM con los planes de muestreo asociados al Tramite 5/8 (con omision de los
Tramites 6/7), para su adopcién por el 37.° periodo de sesiones de la Comisidn (Apéndice 1V). Los planes de muestreo se remitirian
al CCMAS para su ratificacion.
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ANTEPROYECTO DE ANEXO PARA PREVENIR Y REDUCIR LA CONTAMINACION DEL SORGO POR LAS AFLATOXINAS Y
LA OCRATOXINA A (CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y REDUCIR LA CONTAMINACION DE LOS CEREALES POR
MICOTOXINAS (CAC/RCP 51-2003)) (tema 10 del programa)!

73.  Ladelegacion de Nigeria presentd el informe del GTE y destacd que este habia tenido en cuenta las recomendaciones de la
Ultima sesién del Comité de eliminar aquellas medidas que fueran demasiado restrictivas; afiadir medidas que fueran efectivas a
gran escala; y en la preparacion del anexo, el trabajo de otros grupos de trabajo sobre la revision del Cédigo de Practicas para
Prevenir y Reducir la Contaminacion de los Cereales por Micotoxinas y el documento de debate sobre aflatoxinas. Afin de facilitar el
debate en el Comité, la delegacion habia preparado un proyecto de anexo revisado ulteriormente teniendo en cuenta las
observaciones recibidas por escrito, que se referian principalmente a correcciones lingtisticas, la necesidad de que el anexo fuera
consistente con el CDP y la eliminacion de textos u organigramas que ya estaban tratados en el texto principal del CDP, y como el
sorgo no se utilizaba solamente para la cerveza tradicional africana sino también para otras cervezas, ese aspecto se habia
suprimido.

74.  Ladelegacion de Brasil, como encargada del GTE sobre la posible revisién del Codigo de Préacticas para Prevenir y Reducir
la Contaminaci6n de los Cereales por Micotoxinas (tema 14 del programa), propuso que los puntos criticos abordados en el anexo
para el control de las aflatoxinas y la OTA en el sorgo se integraran en la revision del CDP, especialmente porque se proponia un
anexo sobre aflatoxinas como parte del trabajo de revision.

75.  No obstante, hubo apoyo general para que el anexo fuera terminado y se adelantara para su aprobacién por la Comisién,
reconociendo el considerable trabajo ya realizado, reconociendo que ya no era necesario efectuar mas cambios. La finalizacion de
este anexo ofreceria orientaciones a los paises sobre medidas para prevenir o reducir las aflatoxinas y la OTA en el sorgo, mientras
se realizaba la revision del CDP. Se podia prestar todavia atencién a la integracion del anexo adoptado en la revision del CDP
después de su aprobacion.

Conclusion

76.  El Comité decidié que en vista del considerable avance realizado sobre el anexo, se adelantaria para su aprobacion con una
enmienda al parrafo 10 a fin de indicar que el producto cosechado a que se hace referencia en dicho parrafo se referia a aquellos
productos con alto contenido de humedad, en el entendimiento que el anexo se integraria en el CDP y sus anexos en el nuevo
trabajo de revision del CDP (véase el tema 14 del programa).

ESTADO DEL ANTEPROYECTO DE ANEXO PARA PREVENIR Y REDUCIR LA CONTAMINACION DEL SORGO POR LAS AFLATOXINAS Y LA OCRATOXINA
A (Codigo de précticas para prevenir y reducir la contaminacion de los cereales por micotoxinas)

77.  El Comité decidié adelantar el anteproyecto de Anexo al Tramite 5/8 (con omisién de los Tramites 6/7), para su aprobacion
por el 37.¢ periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (Apéndice V).

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA EL CONTROL DE MALEZAS A FIN DE PREVENIR Y REDUCIR LA
CONTAMINACION DE LOS ALIMENTOS Y LOS PIENSOS CON ALCALOIDES CON PIRROLIZIDINA (tema 11 del programa)'2

78.  La delegacién de los Paises Bajos present6 el documento revisado y explicé la estructura del CDP basada en practicas de
gestion con subsecciones para medidas especificas aplicables a distintos tipos de tierras. Se consider6 que una lista no exhaustiva
de plantas que contienen AP era Util para ayudar a las autoridades nacionales a identificar las plantas locales que se podian
seleccionar para el control de maleza y, por consiguiente, se hizo una referencia al Anexo | de CX/CF 11/15/14 en el CDP. La
delegacion present6 ademas el documento CRD 27 que contiene una versién revisada del CDP en la que se tratan las
observaciones presentadas por escrito a esta sesién que aportan consistencia y mayor claridad a las disposiciones del CDP.

79.  El Comité tomd nota del amplio apoyo para la disponibilidad de una lista de plantas que contienen AP que debia mantenerse
y actualizarse con regularidad con las aportaciones de los miembros del Codex y que seria preferible incluir esa lista en el CDP o
hacer referencia a la misma. El Comité observé que en el Codex no se fomentaba ese enfoque debido a la dificultad de mantener y
actualizar tales listas. No obstante, el Comité sobre Principios Generales estaba examinando la mejor forma de poner a disposicion
tales documentos complementarios en el Codex.

80.  EI Comité decidié que de momento mantendria en el informe la referencia a la lista no exhaustiva de plantas que contienen
AP (Anexo | de CX/CF 11/15/14) para consulta ulterior, sefialando que los informes de las reuniones de los comités del Codex estan
a disposicion para los miembros del Codex y el publico general en el sitio web del Codex. Por consiguiente, la referencia a la lista se
eliminé del CDP.

" CX/CF 14/8/10; CX/CF 14/8/10-Add.1 (observaciones en el Tramite 3 — Costa Rica, El Salvador, la Unién Europea, Japén, la Republica de
Corea y la Unién Africana); CX/CF 14/8/10-Add.2 (observaciones en el Tramite 3 - Nigeria y los Estados Unidos de América); CRD 18
(observaciones de Chile, Egipto, Ghana y la Federacion Rusa); CRD 24 (Anexo 5 revisado—- Prevenir y reducir la contaminacién del sorgo
y productos del sorgo por las aflatoxinas y la ocratoxina A preparado por Nigeria).

12 CX/CF 14/8/11; CX/CF 14/8/11-Add.1 (observaciones de Costa Rica y la Unién Africana); CX/CF 14/8/11-Add.2 (observaciones de la
Unién Europea y los Estados Unidos de América); CRD 19 (observaciones de Chile, Egipto, Ghana, la India y la Federacion Rusa); CRD
27 (Cédigo de préacticas revisado para el control de maleza para prevenir y reducir la contaminacién en los alimentos y piensos por
alcaloides de pirrolizidina preparado por los Paises Bajos).
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81. El Comité modific6 ademas el parrafo 42 en lo relativo a la aplicacion de la terapia antimetanogénica a los rumiantes para
aclarar que el uso de esta terapia con bacterias podia incrementar la resistencia de los rumiantes a la toxicidad de los AP.

Conclusién
82.  El Comité estuvo de acuerdo con el documento presentado en CRD 27 con las enmiendas adicionales arriba expuestas.

ESTADO DEL ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA EL CONTROL DE MALEZAS A FIN DE PREVENIR Y REDUCIR LA CONTAMINACION DE
LOS ALIMENTOS Y LOS PIENSOS CON ALCALOIDES DE PIRROLIZIDINA

83.  EI Comité decidi6 adelantar el anteproyecto de Cddigo al Tramite 5/8 (con omision de los Tramites 6/7), para su adopcién
por el 37.° periodo de sesiones de la Comision (Apéndice VI).

CAMBIOS DE REDACCION A LA NORMA GENERAL PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS RESENTES EN LOS
ALIMENTOS Y PIENSOS (CODEX STAN 193-1995) (tema 12 del programa)'3

84.  Ladelegacion de la Unién Europea presentd el documento exponiendo los cambios de redaccion efectuados en la NGCTAP
y la base de tales modificaciones. La delegacién indicd que los cambios propuestos no suponian cambios en el contenido de la
Norma sino que se limitaban a revisiones de redaccion tras la suspension del uso de los cddigos de productos de la Clasificacion de
los alimentos y piensos (CAC/MISC 4-1993).

85.  La delegacion indico ademas que tras la adopcion de la definicidn revisada de “contaminante” para que incluyera una
referencia a “piensos”, el GTE examin6 una solicitud de la Comisién de examinar las secciones pertinentes de la NGCTAP, p.gj., las
secciones 1.1 (ambito de aplicacion) y 1.2.2 (lista de sustancias que cumplen la definicion de contaminante) para solucionar
cualquier posible discrepancia con respecto a la definicién revisada, asi como la cuestion de que los aditivos para piensos/residuos
de aditivos para piensos estén excluidos de la definicion de “contaminante” y, a tal efecto, las secciones 1.1 y 1.2.2 se modificaron
de acuerdo con ello tal como se expone en CX/CF 14/8/12.

86.  Ladelegacion sefialé a la atencion del Comité una serie de cuestiones pendientes para consideracién por el CCCF tal como
se destaca en los “puntos de debate” y recomendé que el debate se concentrara en esos puntos a fin de terminar el trabajo sobre
los cambios de redaccion a la NGCTAP.

87.  El Comité estuvo de acuerdo con esa recomendacion y examind las cuestiones de mantener: (i) las breves notas
informativas sobre la sustancia al final de las disposiciones sobre contaminantes en la Lista [; (ii) las referencias cientificas, y (iii) las
curvas caracteristicas de operacion (curvas CO) en los planes de muestreo. El Comité tomé nota de las opiniones partidarias de
mantener tal informacion porque era Util para facilitar la comprensién y la aplicacién de las disposiciones de la NGCTAP, y porque la
Comision las habia adoptado como tales. Otras opiniones eran partidarias de eliminar esa informacién, porque no eran esenciales
para la aplicacién de las disposiciones de la NGCTAP y por tanto podian mantenerse en un documento aparte disponible para
consulta por el CCCF y los miembros del Codex. Ademas, parte de esa informacion era pertinente para el desarrollo de las
disposiciones y alcanzar un acuerdo sobre las mismas, pero no era ya necesaria una vez las disposiciones hubieran sido adoptadas
por la Comisién.

88.  La Secretaria del Codex sefialé que el uso de referencias cientificas y técnicas en las normas del Codex y textos afines
debia evitarse todo lo posible porque los hechos cientificos quedan obsoletos mientras las normas del Codex y textos afines, una
vez adoptados, se mantenian durante un tiempo y era dificil actualizar las referencias cientificas con regularidad. La Secretaria
sefialdé también que las normas del Codex, pese a que son de indole voluntaria, podian incluirse en regulaciones nacionales o
regionales y convertirse en obligatorias, ademas las normas del Codex son normas de referencia en el Acuerdo MSF/OMC y podian
utilizarse como referencia en la resolucién de conflictos comerciales, por lo que en la medida de lo posible y necesario se debia
prestar la consideracién debida a la informacién de caracter restrictivo en la Norma para satisfacer los efectos de la NGCTAP con
respecto a la aplicacion de niveles maximos (NM) o niveles de referencia (NR).

89.  Con base en las consideraciones anteriores, el Comité decidié eliminar la informacion indicada en los puntos (i) a (iii) del
parr. 87. No obstante, el Comité sefiald que las notas explicativas para los NR para radionucleidos en los alimentos debian
mantenerse en la NGCTAP como parte integrante de la aplicacion de los NR. El Comité decidié ademés que toda la informacion que
se suprima se transferiria a INF 1 que contiene amplia informacién complementaria como corroboracion de las disposiciones de la
NGCTAP. La forma de hacer disponible este documento dependeria del resultado del debate del CCGP para hacer disponibles los
documentos complementarios/explicativos en el sitio web del Codex. EI Comité convino en establecer un Grupo de trabajo que se
reunié durante la sesién, presidido por la Unién Europea, para efectuar los cambios con base en la decisién tomada por el Comité
en los puntos (i) a (iii) y debatir ulteriormente las cuestiones pendientes relacionadas con los cambios de redaccién en la NGCTAP.

13 CX/CF 14/8/12; CXI/CF 14/8/12-Add.1 (no publicado); CRD 9 (observaciones de Chile, la Unién Europea, Ghana, la India, Indonesia,
Japén y la Federacion Rusa); CRD 28 (informe del grupo de trabajo que se reuni6 durante la sesién sobre cambios de redaccion en la
NGCTAP preparado por la Unién Europea).
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90.  La delegacién de la Unién Europea presenté el documento CRD 28 que contiene un compendio de los cambios de
redaccién después de la decision del Comité de suprimir las notas explicativas, las referencias cientificas y las curvas CO en la
NGCTAP y, ademas, informé al Comité de los acuerdos logrados en el GT que se reuni6 durante la sesion y que se indican a
continuacion: la incorporacion de disposiciones para aclarar como remitirse a normas del Codex cuando la aplicacion del NM
concuerde con el ambito de aplicacién de la norma o regule otros productos no normalizados pertinentes y que cuando sea
necesario se dara una descripcion completa del producto en la columna de notas/observaciones; la Clasificacién del Codex de los
Alimentos y Piensos asigna distintos cddigos interrelacionados a “trigo”, “trigo duro”, “espelta” y “escanda”, y por tanto habia ciertas
dudas sobre la medida en que el término “trigo” incluia también “trigo duro, espelta y escanda”. Tras un debate se decidié que para
establecer los NM para el trigo en la NGCTAP, el término “trigo” comprendia todos los términos citados; remitir tomates “en
conserva” a CODEX STAN 13-1981; limitar el ambito de aplicacion del NM para el plomo a mermeladas y jaleas, y no incluir las
mermeladas en linea con las disposiciones adoptadas en el Codex; ademas de “preparados para lactantes” incorporar una
referencia a “preparados para fines médicos especiales destinados a lactantes” ya que CODEX STAN 72-1981 establece que se
aplica el mismo NM a ambos productos; suprimir la referencia a “todo el producto” en los NR para radionucleidos ya que esto no
estaba estipulado en las disposiciones adoptadas; también se introdujeron otros cambios de redaccion para simplificar la
informacion dada en Notas/observaciones y por consistencia con las disposiciones en la NCGTAP o normas para productos. La
delegacion reafirmo el hecho de que los cambios adicionales efectuados en el GT que se reunié durante la sesion después de las
cuestiones pendientes identificadas en CX/CF 14/8/12 y sobre la base de las observaciones presentadas por escrito en CRD 9 eran
de indole editorial solamente y de acuerdo con la decisién adoptada en la sesién plenaria para la eliminacién de las notas
explicativas, referencias cientificas y curvas CO.

91.  EI Comité estuvo de acuerdo con los cambios propuestos por el GT que se reunié durante la sesion y ademas convino en
modificar la definicién de nueces de arbol “listas para el consumo” e higo secos “listos para el consumo” a fin de aclarar mas la
descripcion de los productos a que son aplicables y que esa definicién se aplicaria también al mani (véase el tema 17 del
programa), y que debian aplicarse los factores de concentracién a la leche cuando se estableciera un NM en la NGCTAP por
consistencia con las disposiciones a este respecto. El Comité observé que los NM para contaminantes en una serie de normas
relativas a la carne ya se habian actualizado o transferido a la NGCTAP vy, por consiguiente, debian suprimirse de las normas para
productos correspondientes al uniformar la seccién sobre contaminantes con el texto de la norma en el Manual de procedimiento. El
Comité sefialé ademas que los NM son aplicables a los alimentos salvo que se especifique lo contrario y que no era necesario
incorporar entradas especificas relacionadas con el uso para el consumo humano.

Conclusion

92.  EI Comité decidié remitir los cambios de redaccion en la NGCTAP para su adopcién (Apéndice VII) y solicitar a la Comisién
que suprimiera los NM para contaminantes en las normas para “carne picada curada cocida”, “jamén curado cocido”, “espaldilla de
cerdo curada cocida”, “carne tipo “corned beef™ y “carne “Luncheon™, y armonizar la seccidn sobre contaminantes con el texto de la

norma para contaminantes tal como establece el Manual de procedimiento.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA ELABORACION DE UN CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y REDUCIR LA
CONTAMINACION EN EL ARROZ POR ARSENICO (tema 13 del programa)4

i

93.  La delegacién de China presentd el documento y sefialé que las conclusiones y recomendaciones que figuran en el
Apéndice | de CX/CF 14/8/13 indicaban que hay disponibles medidas de gestion de riesgos para prevenir y reducir la contaminacion
en el arroz por arsénico, y podian ofrecer la base para la elaboracion preliminar de un CDP. En este sentido, a partir de todos los
datos y la informacién disponibles, se determind que se disponia de medidas aplicables en el origen, elaboracién y coccion,
medidas agricolas, tales como el control de aguas de riego y la seleccion de los cultivares para prevenir y reducir la contaminacion
en el arroz por arsénico. Otras medidas relacionadas con el uso de modificadores de suelos y fertilizantes, asi como las que se
enumeran en el parrafo 5 de CX/CF 14/8/5, Apéndice |, requerian mas datos e informacién para corroborar su incorporacion en el
CDP.

94.  EI Comité tom6 nota del amplio apoyo para la elaboracion del CDP como sustento para la aplicacion de los NM. Sin
embargo, se formuld una propuesta de que las practicas de gestion actuales para contener la contaminacién en el arroz por
arsénico se relacionan principalmente con medidas aplicables en el origen y si seria mas apropiado revisar el Codigo de préacticas
sobre medidas aplicables en el origen (CAC/RCP 49-2001) para abordar las medidas para reducir la contaminacién por arsénico en
lugar de continuar con la elaboracién de un CDP independiente en estos momentos. En este sentido se sefialé que, aunque la
mayor parte de las medidas de gestion disponibles en la actualidad se refieren principalmente a medidas aplicables en el origen,
habia también disponibles otras medidas de gestion que eran pertinentes, que podrian incluirse en el CDP.

Conclusion

95.  EI Comité acordd iniciar nuevo trabajo sobre la elaboracion de un Codigo de préacticas para prevenir y reducir la
contaminacion del arroz por arsénico, para su aprobacion por el 37.° periodo de sesiones de la Comision (Apéndice VIII).

14 CX/CF 14/8/13; CRD 10 (observaciones de Chile, Egipto, la Unién Europea, Ghana, la India, Nicaragua, Nigeria, Filipinas, la Federacion
Rusa, Tailandia, los Estados Unidos de América y la Unién Africana); CRD 23 (documento de proyecto sobre nuevo trabajo de un Cédigo
de practicas para prevenir y reducir la contaminacién del arroz por arsénico preparado por Japon).
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96.  ElI Comité convino en establecer al GTE, bajo la direccidn de Japén y copresidencia de China, que trabajaria solo en inglés,
para elaborar el CDP a fin de que se presentaran observaciones en el Tramite 3 y someterlo a examen en la proxima reunién del
Comité.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA POSIBLE REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y REDUCIR LA
CONTAMINACION DE LOS CEREALES POR MICOTOXINAS (CAC/RCP 51-2003) (tema 14 del programa)'®

97.  Ladelegacion de Brasil present6 el documento e informé al Comité que al llevar a cabo este trabajo se habia examinado el
trabajo sobre el Anexo para prevenir y reducir las Aflatoxinas y la OTA en el sorgo. La delegacion destacé los puntos principales
determinados para la revisién del Codigo, tales como la incorporacion del sistema del HACCP; la inclusién de un anexo sobre
aflatoxinas, una nueva seccién sobre elaboracién; el uso de control biolégico, como los disponibles en el comercio para el control de
Aspergillus flavus en el maiz y uso de modelos predictivos. EI GTE formulé propuestas para un CDP revisado con justificacion de
los cambios junto con un documento de proyecto para que el Comité los sometiera a consideracion.

98.  EI Comité decidié que la revision del CDP se hacia en el momento apropiado en vista de las tecnologias mas recientes y
practicas disponibles para prevenir y reducir la contaminacion de los cereales por micotoxinas.

Conclusion

99.  EI Comité decidi6 iniciar nuevo trabajo sobre la revision del Codigo de Practicas para Prevenir y Reducir la Contaminacion
de los Cereales por Micotoxinas (CAC/RCP 51-2003) para su aprobacion por el 37.° periodo de sesiones de la Comision (Apéndice
IX). El Comité decidié establecer un GTE bajo la direccién de Brasil y copresidencia de los Estados Unidos de América y Nigeria,
que trabajaria solo en inglés, para preparar un anteproyecto de revision del CDP, incluida la integracién del anexo para prevenir y
reducir las aflatoxinas y la OTA en el sorgo, para que se presentaran observaciones en el Tramite 3 y examinarlo en la siguiente
reunion, a reserva de la aprobacion por la Comision.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LAS AFLATOXINAS EN LOS CEREALES (tema 15 del programa)®

100. La delegacion de Brasil presentd el documento e informé al Comité de que el GTE habia llevado a cabo una evaluacién
preliminar de riesgos y una evaluaciéon de la exposicion con base en una investigacidon bibliografica actualizada y los datos
presentados a SIMUVIMA/Alimentos; y s6lo habia tenido en cuenta los datos sobre el maiz, el sorgo, el trigo y el arroz. La
delegacion puso de relieve las conclusiones y recomendaciones en el documento CX/CF 14/8/15. Ademas, se observo que como la
Gltima evaluacién del JECFA sobre las aflatoxinas se habia llevado a cabo en 1998 y habia una gran cantidad de datos nuevos, se
debia considerar la posibilidad de solicitar al JECFA que hiciera una nueva evaluacion de riesgos sobre las aflatoxinas. También se
sefial6 a la atencion del Comité una cuestion planteada por el Japén (como miembro del GTE): que el Comité deberia considerar,
como cuestion prioritaria, la posibilidad elaborar un anexo para las aflatoxinas en el arroz antes de establecer un NM para el arroz.

101.  Sobre la cuestién de una nueva evaluacion de riesgos por el JECFA, la Secretaria del JECFA observé que es probable que
haya datos adicionales disponibles desde la ultima evaluacién de riesgos, lo que justificaria una actualizacion de la evaluacion de
riesgos. Sin embargo, las conclusiones podian no modificarse en cuanto a que las aflatoxinas son potentes carcindgenos vy la
exposicién debia reducirse en la medida de lo posible. Se podria realizar una evaluacion actualizada de riesgos, aunque tal vez no
como cuestion prioritaria, y era necesario seguir esforzandose en las medidas de gestion de riesgos para reducir la exposicion. El
representante también mencion6 el proyecto de la OMS para estimar la carga mundial de las enfermedades causadas por las
aflatoxinas, que también podia proporcionar datos Utiles.

102.  Hubo apoyo general para que el arroz siguiera siendo el centro del trabajo hasta que se obtuvieran més datos sobre otros
cereales, pero se deberia dar prioridad a la revisidn del Cddigo de précticas para prevenir y reducir la contaminacion de los cereales
por micotoxinas. Ademas, se sefiald que un anexo sobre las aflatoxinas (véase el tema 14 del programa) tendria mas en cuenta las
medidas para el control de las aflatoxinas en el arroz y otros cereales, que para el establecimiento de NM para las aflatoxinas en el
arroz. Se alenté a los paises a que siguieran presentando datos, especialmente sobre el trigo, el maiz y el sorgo a
SIMUVIMA/Alimentos.

Conclusion

103.  El Comité convino en que los paises podrian presentar los datos a SIMUVIMA/Alimentos y que de momento no se realizaria
otro trabajo para establecer NM para las aflatoxinas en los cereales.

15 CXICF 14/8/14; CRD 11 (observaciones de Chile, Egipto, la Unidn Europea, Ghana, Filipinas, la Federacién Rusa, Sudan, los Estados
Unidos de América y la Union Africana).

16 CX/CF 14/8/15, CRD 12 (observaciones de Brasil, Chile, El Salvador, la Unién Europea, Ghana, la India, la Federacién Rusa, Tailandia,
los Estados Unidos de América y la Uni6n Africana).
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DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA REVISION DE LOS NIVELES DE REFERENCIA PARA EL METILMERCURIO EN EL
PESCADO Y PECES PREDADORES (tema 16 del programa)'?

104. La delegacién del Japon presentd el documento e informé al Comité de que se habian debatido tres puntos principales, a
saber: a qué compuestos debian aplicarse los NM o NR; la clasificacion de los peces, y los porcentajes de superacion de los NR
actuales.

105.  Enel grupo de trabajo no se llegé a un acuerdo sobre el compuesto al que se deberian aplicar los NR o NM. Se presentaron
propuestas de los niveles para el mercurio total, niveles para el metilmercurio, o revocacion de los niveles.

106. En cuanto a la clasificacion de las especies de peces, teniendo en cuenta los datos presentados el GTE pudo clasificar
estadisticamente las especies de peces en dos grupos, a saber: “atunes, marlines y tiburones” y “otras especies”, pero estaba claro
que dos grupos no bastan para englobar todas las especies. Por tanto, se necesitaba una clasificacion mas detallada.

107. Al examinar los porcentajes de superacion podria parecer que el actual NR de 0,5 mg/kg fuese innecesario para otros peces
distintos a los predadores, y que, sin embargo, el NR actual de 1 mg/kg para los peces predadores deberia ser revisado. No
obstante, se observé también que la falta de porcentajes de superacién para el NR actual de 0,5 mg/kg podia ser influida por el NR
actual que se lleva utilizando desde hace algunos afios.

108. La delegacion del Japdn informo también al Comité que se habia formulado una peticién para considerar como alternativa a
los NM o NR, proporcionar asesoramiento sobre el consumo como un instrumento de gestién de riesgos, aunque esto quedaba
fuera del mandato del GTE por lo que no se tuvieron en cuenta.

109. La delegacion del Japon, por tanto, propuso que el Comité considerara cuél era el instrumento de gestion de riesgos mas
adecuado y, acordara, la revision de los niveles.

110. Las delegaciones que se oponian al establecimiento de niveles opinaban que era mas adecuado ofrecer informacion al
consumidor y que habia que tener en cuenta los beneficios del consumo de pescado, de conformidad con los resultados de la
Consulta Mixta de Expertos FAO/OMS sobre los riesgos y los beneficios del consumo de pescado; que el establecimiento de un
nivel daria la impresion de que el pescado suponia un problema y que habia muy pocos peces que presentaran niveles excesivos
de mercurio, lo cual se daba en su mayor parte en peces predadores muy grandes o piscivoros.

111.  Los que estaban a favor de establecer NM consideraban que esos niveles eran necesarios para garantizar las practicas
justas en el comercio de alimentos, a la vez que se protegia la salud, y que el asesoramiento nacional al consumidor se podia
utilizar en combinacién con un NM. Hubo un amplio apoyo para un NM para el metiimercurio. Sin embargo, reconociendo las
dificultades del analisis quimico del metilmercurio, se propuso utilizar el total de mercurio para fines de deteccién. Se expresaron
algunas opiniones en el sentido de que se debian establecer niveles para el total de mercurio ya que seria mas facil de analizar,
especialmente en los paises en desarrollo, y que se podia utilizar un factor de conversion para determinar los niveles de
metilmercurio. Sin embargo, hubo dudas respecto al factor de conversion adecuado a utilizar.

112.  La delegacion de Japdn explicd que habia una estrecha correlacion entre la concentracion del total de mercurio y la del
metilmercurio en el pescado con una pendiente de 0,837, tal como se presenta en el documento de debate (CX/CF 14/8/16, Grafico
2 (b) y que sblo seria necesario analizar el metilmercurio en los casos en que la medicion del total de mercurio superara el NM del
metilmercurio. En el anélisis estadistico se observd que en el caso del marlin, la proporcién de metiimercurio era significativamente
méas baja respecto al total de mercurio y, por tanto, una mayor probabilidad de analizar el metilmercurio si el total de mercurio
supera el NM de metilmercurio.

Conclusion

113.  Teniendo en cuenta que hubo un gran apoyo para el establecimiento de un NM para el metilmercurio, el Comité acord6 que
ese seria el enfoque con el uso del total de mercurio para efectos de deteccion, pero que era necesario seguir estudiando un nivel o
niveles adecuados; y que se deberia proseguir con el desarrollo de la clasificacién de los peces, tal como propuso la presidencia del
GTE. EI Comité tomé nota también de que esta decision no excluia la utilidad del asesoramiento a los consumidores y confirmé la
decision de la pasada reunién del Comité sobre la necesidad de elaborar informacion nacional o regional para el consumidor ya que
el asesoramiento variaria entre los paises porque el riesgo de exposicion al mercurio por la alimentacion dependera, entre otras
cosas, de las pautas de consumo de pescado y de los tipos de pescado que se consumen; y que no se realizaria mas trabajo a
nivel internacional.

114.  El Comité acord6 restablecer al GTE, dirigido por eldapdn y copresidido por Noruega, que trabajaria solo en inglés, para
preparar un documento de debate a fin de aportar propuestas de NM para el metilmercurio, que formulen a qué especies de peces
debian aplicarse, y que incluya un documento de proyecto con una nueva propuesta de trabajo para que se examine en la préxima
reunion del Comité.

m CXICF 14/8/16, CRD 13 (observaciones de Chile, la Union Europea, Ghana, la India, Noruega, la Republica de Corea y la Federacién
Rusa).
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DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL ESTABLECIMIENTO DE UN NIVEL MAXIMO PARA EL TOTAL DE AFLATOXINAS EN
EL MANI (CACAHUETE) LISTO PARA EL CONSUMO Y PLAN DE MUESTREO ASOCIADO (tema 17 del programa)'®

115.  La delegacion de la India presentd el documento y explicd que actualmente habia NM para las aflatoxinas en el mani
(cacahuete) para elaboracion ulterior, pero no para el mani (cacahuete) listo para el consumo (LPC). Se explicd que un NM para el
total de aflatoxinas en el mani LPC ayudaria a garantizar la proteccién de la salud de los consumidores y las practicas leales en el
comercio de alimentos, especialmente teniendo en cuenta las necesidades de los paises en desarrollo. El mani LPC comprendia
varias categorias de mani, como el mani crudo descascarado, mani crudo con cascara, mani tostado con cdscara, mani tostado/
blanqueado sin cascara, mani frito sin c&scara con piel o sin piel, recubierto en todo tipo de envase (para el consumidor o a granel),
y cualquier otro producto que tenga una preparacién de mas del 20% de mani. EI GTE habia propuesto un nivel para el total de
aflatoxinas de 10 pg/kg en los planes de muestreo existentes del Codex, a partir de los datos de la presencia presentados.

116.  El Comité tomo nota del amplio apoyo al establecimiento de un NM para el total de aflatoxinas en el mani LPC. No obstante,
se formularon preocupaciones sobre la definicion de LPC puesto que habia una cierta superposicion con el mani para elaboracion
ulterior. Establecer un NM sin precisar la definicion o el ambito de aplicacién del mani LPC podia crear dificultades al establecer el
NM.

117.  Afin de facilitar este trabajo, el Comité observd que como parte de los cambios de redaccion en la NGCTAP se habia
propuesto una definicion de LPC, y decidié modificar esa definicién para las nueces de arbol y los higos secos (tema 12 del
programa y Apéndice VII) aplicando también dicha definicion al mani LPC para el cual se iban a establecer los NM.

118.  Se hizo una propuesta para que se tuviese en cuenta el establecimiento de niveles para la aflatoxina B1 en lugar de para el
total de aflatoxinas ya que esa aflatoxina se consideraba el compuesto mas diseminado y toxico entre las aflatoxinas. En caso
contrario, deberian someterse a consideracion los niveles tanto para el total de aflatoxinas como para la aflatoxina B1. Esta
propuesta, sin embargo, no se apoyo.

Conclusion

119.  El Comité decidid remitir la propuesta de iniciar nuevo trabajo sobre los NM para el total de aflatoxinas en el mani
(cacahuete) LPC para su aprobacion por el 37.° periodo de sesiones de la Comisién (Apéndice X). La delegacion de la Federacion
Rusa expreso su reserva a esta decision.

120.  EI Comité convino en establecer un GTE dirigido por la India que trabajaria exclusivamente en inglés, con el fin de preparar
propuestas de NM sobre el total de aflatoxinas en el mani (cacahuete) LPC, para que se presentaran observaciones en el Tramite 3
y se pudiera someter a examen en la préxima reunion del Comité.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LOS SOLVENTES HALOGENADOS (tema 18 del programa)'®

121.  La 7.2 reunion del Comité examind una solicitud del Comité sobre Grasas y Aceites (CCFO) sobre la transferencia de NM
para los solventes halogenados de la Norma para los aceites de oliva y los aceites de orujo de aceituna (CODEX STAN 33-1981) a
la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos y Piensos (CODEX STAN 193-1995) y decidié
que la delegacion de la Unién Europea prepararia un documento de debate acerca de las sustancias incluidas en el término
“solventes halogenados” y de si los niveles maximos en la seccién 5.8 de CODEX STAN 33-1981 se referian a la inocuidad
alimentaria o a la calidad alimentaria.

122.  La delegacién presenté el documento y destacd los puntos principales tratados en el mismo, como la quimica de los
solventes halogenados, los efectos tdxicos en la salud humana, usos en la actualidad y en el pasado (esto ultimo aplicable a la
extraccion de aceites de orujo de aceituna), el trabajo del JECFA sobre algunos solventes halogenados, la legislacion sobre niveles
maximos 0 niveles maximos de residuos para determinados solventes halogenados y cambios pertinentes en la Norma para los
aceites de oliva y aceites de orujo de aceituna para abordar los “solventes halogenados que ya no se utilizan en el extracto de
aceite de orujo de aceituna” (p.ej., las secciones 5.2 y 5.3 de la Norma). La delegacién indico que esos NM se referian al uso de
esas sustancias como coadyuvantes de elaboracién/solventes de extraccién cuando tales sustancias estaban permitidas en la
produccién de esos aceites.

123. La delegacion indic6 ademas que el JECFA habia evaluado los solventes halogenados y habia limitado su uso a los
solventes de extraccion para oleorresinas de especias y descafeinizacion del café y el té, y que ademas no habia informacién sobre
la presencia de solventes halogenados en los aceites de oliva o aceites de orujo de aceituna de usos distintos a solventes de
extraccion, aunque su uso como tales ya no estaba permitido en la produccion de esos aceites. Tampoco habia informacion sobre
las posibles consecuencias para la salud publica debido a la exposicion a solventes halogenados en el aceite de oliva y los aceites
de orujo de aceituna, ni informacién sobre la contaminacion medioambiental debido al uso de estas sustancias en productos
alimentarios.

18 CXICF 14/8/17; CRD 14 (observaciones de Chile, El Salvador, la Unién Europea, Ghana, Indonesia, Nicaragua, Filipinas, la Republica de
Corea, la Federacion Rusa, los Estados Unidos de América y la Unién Africana); CRD 25 (documento de proyecto sobre nuevo trabajo de
establecimiento de un NM para el total de aflatoxinas en el mani (cacahuete) listo para el consumo y plan de muestreo asociado
preparado por la India).

19 CXICF 14/8/18; CRD 15 (observaciones de Chile, la Federacion Rusa, los Estados Unidos de América y la Union Africana).
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Conclusion

124. Tras esta presentacion, el Comité tomo nota de que no se apoyaba la transferencia de los niveles para solventes
halogenados de la Norma para los aceites de oliva y aceites de orujo de aceituna (CODEX STAN 33-1981) a la NGCTAP, pero
decidié recomendar al CCFO que mantuviera tales niveles en CODEX STAN 33-1981 hasta el momento en que se dispusiera de
mas informacién sobre la contaminacién medioambiental que permitiera al CCCF tomar una decision sobre este tema. La
delegacion de la UE estuvo de acuerdo en llevar un seguimiento de este asunto e informar al Comité al respecto en el futuro.

LISTA DE PRIORIDADES DE LOS CONTAMINANTES Y SUSTANCIAS TOXICAS NATURALMENTE PRESENTES EN LOS
ALIMENTOS PROPUESTOS PARA SU EVALUACION POR EL JECFA (tema 19 del programa)2

125.  La delegacion de los Estados Unidos de América presentd el informe sobre los resultados del debate del Grupo de trabajo
que se habia reunido durante la sesién (CRD 2).

126.  Se informé al Comité de que en la lista de prioridades quedaban cuatro sustancias, a saber ésteres del 3-MCPD, ésteres de
glicidilo, alcaloides de pirrolizidina y BPC no analogos a las dioxinas. EI Grupo de trabajo propuso que dos compuestos,
esterigmatocistina y diacetoxiscirpenol, se afiadieran a la lista a resultas de los debates en el tema 3 del programa.

127. La esterigmatocistina y diacetoxiscirpenol son dos micotoxinas que han sido detectadas en muestras de sorgo analizadas
en el Proyecto de micotoxinas en el sorgo de la FAO/OMS (CX/CF 14/8/3). Estas micotoxinas no han sido evaluadas por el JECFA
y puede garantizarse una evaluacién completa de la inocuidad para facilitar la interpretacion de los resultados analiticos.

128.  El Comité estuvo de acuerdo con las recomendaciones del Grupo de trabajo en cuanto a efectuar algunas modificaciones
de redaccion a la lista de prioridades.

129. El Comité decidi6 afiadir a la lista de prioridades las evaluaciones de dos micotoxinas, fumonisinas y aflatoxinas, ya
evaluadas por el JECFA. El JECFA realizara una evaluacién de la exposicién actualizada después de tres afios una vez que se
hayan recopilado mas datos de la presencia en los paises cuando los datos disponibles sean limitados (véase el parrafo 71). En
vista de los datos adicionales que hay disponibles desde la Ultima evaluacién completa realizada por el JECFA seria conveniente
realizar una actualizacién de la evaluacién de riesgos. El Comité decidi6 no asignar alt prioridad ala evaluacion de riesgos de las
aflatoxinas.

Conclusion

130.  El Comité ratifico la lista de prioridades de contaminantes y toxinas naturalmente presentes en los alimentos para su
evaluacion por el JECFA como propuesto por el grupo de trabajo (Apéndice XIlI) y decidié reconvocar al grupo de trabajo que se
reuniria durante la sesion en su préxima reunion. El acordé continuar pidiendo observaciones y/o informacion sobre la Lista de
prioridades para someterla a consideracion en la préxima reunién del Comité.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (tema 20 del programa)?!

PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO SOBRE EL ESTABLECIMIENTO DE NIVELES MAXIMOS PARA LAS AFLATOXINAS EN
LAS ESPECIAS (tema 20a del programa)

PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO SOBRE EL ESTABLECIMIENTO DE NIVELES MAXIMOS PARA LAS AFLATOXINAS B1 Y
EL TOTAL DE AFLATOXINAS EN LA NUEZ MOSCADA Y PLANES DE MUESTREO ASOCIADOS (tema 20b del programa)

131.  El Comité examind las propuestas conjuntamente ya que ambas se relacionaban con el establecimiento de NM para las
especias.

132.  Ladelegacion de la India present6 la propuesta de NM para las aflatoxinas en las especias y explicd que debia establecerse
un NM armonizado para el total de aflatoxinas y las aflatoxinas B+ en las especias a fin de facilitar el comercio y proteger la salud de
los consumidores. Se observod que los reglamentos para las especias son muy diversos en todo el mundo y que la falta de
armonizacion repercute en el comercio mundial de especias. La delegacion propuso que el Comité sometiera a consideracion el
establecimiento de NM para el total de aflatoxinas y las aflatoxinas B1 para el chile y la nuez moscada en una fase inicial ya que
estas especias son las mas comercializadas a nivel internacional.

133.  La delegacién de Indonesia present6 la propuesta de NM para las aflatoxinas en la nuez moscada y explicé que la nuez
moscada es una de las especies mas comercializadas internacionalmente, y que era necesario tener NM armonizados a nivel
internacional para el total de aflatoxinas y las aflatoxinas B+ en esta especia en particular, con el fin de proteger la salud de los
consumidores y facilitar el comercio mundial. Ademas, la delegacion informé al Comité de que el recién creado Comité sobre
Especias y Hierbas Culinarias (CCSCH) examinaria en su préxima reunién una propuesta de norma para la nuez moscada,
afiadiendo que el trabajo sobre el NM seria un complemento de este trabajo del CCSCH.

2 REP13/CF, Apéndice VII; CX/CF 14/8/19; CRD 2 (informe del grupo de trabajo que se reunié durante la sesién sobre prioridades
preparado por los Estados Unidos de América); CRD 16 (observaciones de Chile y Japon).

2 CXICF 14/8/20; CX/CF 14/8/21; CXICF 14/8 22; CRD 17 (observaciones de Chile, la Unién Europea, la India y la Federacion Rusa); CRD
22 (observaciones de la India); CRD 26 (observaciones de Ecuador incluido el documento de proyecto sobre el establecimiento de NM
para el cadmio en el chocolate y los productos derivados del cacao).
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134.  El Comité mantuvo un debate general sobre la mejor manera de tratar el establecimiento de NM para las especias y
examind la propuesta del Presidente de que primero se llevara a cabo un examen de las micotoxinas en las especias a fin de que el
Comité entienda cuales son las micotoxinas que es necesario tratar y en qué especias. Un estudio de ese tipo podria permitir
establecer las prioridades del trabajo sobre especias para el Comité.

135. Este planteamiento recibié el apoyo general. No obstante, se sefialé que era necesario un documento antes de que el
Comité pudiera proceder a establecer NM para las especias. También se observo que, de conformidad con la NGCTAP, “Solo se
estableceran NM para los alimentos en que el contaminante pueda hallarse en cantidades que puedan resultar importantes para la
exposicion total del consumidor’.

136.  Se hicieron varias propuestas para que se examinara una amplia variedad de especias; como la lista de prioridades que
establece el CCSCH o las categorias de especias de la Clasificacién de los alimentos y piensos (CAC/MISC 4-1993) como base
para discutir el establecimiento de NM para las especias.

Conclusion

137.  El Comité convino en establecer un GTE dirigido por la India y copresidido por la Unién Europea e Indonesia, que trabajaria
‘Unicamente en inglés, a fin de preparar un documento de debate como se indica en la propuesta del Presidente (parrafo 134), para
su examen en la préxima reunién.

PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO SOBRE UN CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y REDUCIR LA
CONTAMINACION DEL PIMENTON POR OCRATOXINA A (tema 20c del programa)

138. La delegacién de Espafia present6 su propuesta de nuevo trabajo sobre un cédigo de practicas para prevenir y reducir la
contaminacion del pimentén por OTA y destaco que el CDP serviria de guia sobre buenas practicas de higiene a fin de prevenir y
reducir el contenido de OTA en el pimenton. La delegacion explicd que Espafia habia elaborado dicho CDP para su aplicacién a
nivel nacional, que habia sido bien recibido y que podia elaborarse para su aplicacién a nivel internacional.

139. Después del debate anterior sobre los NM para las aflatoxinas en las especias, el Comité convino en que también se
adoptaria un enfoque mas general para este CDP, similar al del Codigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacion de los
cereales por micotoxinas, y que se examinaria la posibilidad de elaborar anexos para combinaciones especificas de micotoxinas y
especias.

Conclusion

140.  El Comité convino en establecer un GTE, dirigido por Espafia y copresidido por los Paises Bajos, que trabajaria en inglés y
en espafiol, para preparar un documento de debate sobre la viabilidad de un codigo de préacticas para las micotoxinas en las
especias con anexos especificos para examinarlo en la siguiente reunion.

con el fin de distribuirlo, permitir que se presentaran observaciones en el Tramite 3, y poder examinarlo ulterior

PROPUESTA DE NIVELES MAXIMOS PARA EL CADMIO EN EL CHOCOLATE Y LOS PRODUCTOS DERIVADOS DEL CACAO
(tema 20d del programa)

141.  La delegacion de Ecuador presentd su propuesta de nuevo trabajo sobre NM para el cadmio en el chocolate y los productos
derivados del cacao. La delegacion informé al Comité que la propuesta habia sido examinada en el Grupo de trabajo que se habia
reunido durante la sesién sobre prioridades (tema 19 del programa), el cual habia propuesto la presentacion de un documento de
proyecto a la sesién plenaria. La delegacion sefiald que si bien la evaluacion del JECFA (77.2 reunién) sefialé que la ingesta de
cadmio por el consumo de chocolate y productos de cacao no es motivo de preocupacién para la salud, la falta de un NM para el
cadmio en el cacao y sus productos podia amenazar las exportaciones de algunos paises miembros, especialmente los paises en
desarrollo que eran los principales exportadores de cacao.

Conclusion

142.  El Comité acordé iniciar nuevo trabajo sobre NM para el cadmio en el chocolate y los productos derivados del cacao para su
aprobacion por el 37.° periodo de sesiones de la Comision (Anexo XI). EI Comité acordd establecer un grupo de trabajo por medios
electrénicos dirigido por Ecuador, copresidido por Ghana y Brasil, que trabajaria en inglés y espafiol, para preparar propuestas de
NM, recabar observaciones en el Tramite 3 y someterlo a examen en la préxima reunion del Comité, a reserva de la aprobacion de
la Comision.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (tema 21 del programa)

143.  Se informé al Comité de que su novena reunién se celebraria aproximadamente dentro de un afio en Nueva Delhi (la India).
El lugar y la fecha exactos serian determinados por el Gobierno anfitrién de comdn acuerdo con la Secretaria del Codex. La
delegacion de la India expreso su aprecio al Gobierno de los Paises Bajos por la oportunidad de poder cohospedar al Comité.
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Fax: 00202 35713250 -

E-mail: amel Hagger@yahoo.com

Mr Alaa ELKHAWAGA

Commercial Councellor Egyptian Embassy The Hague
Egyptian Embassy - The Hague

Commercial section

Koninginnegracht 35

2514 AC The Hague

EGYPT

Tel: +31 6 59475950

Fax: +31 070 3641703

E-mail: thehague@tamseel-ecs.gov.eg

Mr Mohamed HELMY

Commercial second secretary

Commercial Office fo the Egyption Embassy
Koninginnegracht 35

2514 AC The Hague

EGYPT

Tel: +31 0703604075

Fax: +31 070 3641703

E-mail: mhelmyn@hotmail.com

Ms Rania OMARA
Food Standards Specialist

Egyptian Organization for Standardization and Quality(EOS)

Food Standards

16 Tadreeb EI- Modarrebeen st.,Ameriya,Cairo
02 Cairo

EGYPT

Tel: +20222845531

Fax: +20222845507

E-mail: raniaahmed49@yahoo.com

ESTONIA/ESTONIE

Ms Maia RADIN

Chief Specialist

Ministry of Agriculture
Food Safety Department
Lai street 39/ Lai street 41
15056 Tallinn

ESTONIA

Tel: 3726256529

Fax: 3726256210

E-mail: maia.radin@agri.ee

EUROPEAN UNION/

UNION EUROPEENNE/

UNION EUROPEA

Ms BARBARA MORETTI
Administrator

European Commission

Directorate General for Health and Consumers
Rue Froissart 101

1049 Brussels

BELGIUM

Tel: +32 2 2992362

E-mail: barbara.moretti@ec.europa.eu

Mr FRANK SWARTENBROUX
Legislative Officer

European Commission

AG Sanco Unit E.3.

Rue Froissard 101

1049 Brussels

BELGIUM

Tel: 3222993854

Fax: 3222991856

E-mail: frank.swartenbroux@ec.europa.eu

Mr Frans VERSTRAETE
Administrator/European Commission

DG Health and Consumers Directorate-General
Rue Froissart 101

1040 Brussels

BELGIUM

Tel: +32 22956359

E-mail; frans.verstraete@ec.europa.eu

FINLAND / FINLANDE / FINLANDIA
Ms Liisa RAJAKANGAS

Senior Officer, Food Policy

Ministry of Agriculture and Forestry
Department of Food

P.O. Box 30

00023 Government Helsinki
FINLAND

Tel: +358-50-3697613

E-mail: liisa.rajakangas@mmm.fi




REP14/CF Apéndice |

24

FRANCE / FRANCIA

Mr David BROUQUE

Adjoint au chef du bureau de la législation alimentaire
Ministére de I'agriculture, de I'agroalimentaire, et de la forét
Direction générale de I'alimentation, bureau de la |égislation
alimentaire

251, rue de Vaugirard

75732 Paris cedex 15

FRANCE

Tel: +33 (0)149555010

Fax: +33 (0)149555948

E-mail: david.brougue@agriculture.gouv.fr

Mr Herve LAFFORGUE

Food Safety Leader

Danone

Danone Food Safety Centre

Route Departmentale 128

91767 Palaiseau

FRANCE

Tel: 33623763973

Fax: 33169357697

E-mail: herve.lafforgue@danone.com

GERMANY / ALLEMAGNE / ALEMANIA
Ms Annette REXROTH

PhD Chemist, Food Scientist

Federal Ministry for Food and Agriculture
Divison 322

Rochusstrasse 1

D-53123 Bonn

GERMANY

Tel: + 49 (0) 228 99 529 3776

Fax: + 49 (0) 228 99529 4943

E-mail: annette.rexroth@bmel.bund.de

Ms Klara JIRZIK

Food Chemist

Federal Office of Consumer Protection and Food Safety
(BVL)

Unit 101

Mauerstr. 39-42

D-10117 Berlin

Tel: +49 30 18444 10128

Fax: +49 30 18444 89999

E-mail: klara.jirzik@bvl.bund.de

Ms Angelika PREISS-WEIGERT

Head of Unit Contaminants

Federal Institute for Risk Assessment
Safety in the Food Chain

Max-Dohrn-Str. 8-10

10589 Berlin

GERMANY

Tel: + 49 (0) 30 18412 3352

Fax: +49 (0) 30 18412 3457

E-mail: angelika.preiss-weigert@bfr.bund.de

GHANA

Ms GENEVIEVE OFOSUHEMAA BAAH MANTE
Head, Food Laboratory

Ghana Standards Authority

FOOD AND AGRIC

P. 0. BOX MB 245, ACCRA

+233 Accra

GHANA

Tel: +233 244 662 735

E-mail: obaah@yahoo.com

Mr EBENEZER KOFI ESSEL

Head of Food Inspectorate Department
Food and Drugs Board

Food Division

P.O. Box CT 2783 Cantonments

+233 Accra

GHANA

Tel: +233244655943/ +233244337251
Fax: +233 302 225502

E-mail: kooduntu@yahoo.co.uk

Ms KAFUI AKUWA KPODO
Retired Deputy Director,

Head of Food Chemistry
CSIR-Food Research Institute
Food Chemistry

P.0.BOX M. 20

Accra

GHANA

Tel: +233 244 650 635

E-mail: kafui@kpodo.net

Mr EBENEZER OPOKU-AGYEMANG
Senior Quality Control Manager

Ghana Cocoa Board

Quality Control CO. LTD

P.0. MB 54

+233 Accra

GHANA

Tel: 233202469376

E-mail: opokuagyemang.nana@yahoo.com

Mr JONATHAN AKWEI PAPPOE

Senior Regulatory Officer

Food And Drugs Authority

Food Evaluation and Registration Department
P. 0. BOX CT 2783, CANTONMENTS

+233 Accra

GHANA

Tel: 233202469376

E-mail: jonathanakweipappoe@yahoo.com

Mr ROBERT BAFFOUR TANDOR

Ag. DIRECTOR

MINISTRY OF TRADE AND INDUSTRY
STANDARDS

P.0. BOX MB 47

+233 Accra

GHANA

Tel: +233 277 422434

E-mail: robtandor

GREECE / GRECE / GRECIA

Mr Konstantinos BARMPERIS
Director

Hellenic Food Authority (EFET)
Directorate of Laboratory Controls

124, Kifisias ave & 2, latridou str

115 26 Athens

GREECE

Tel: +30 210 6971550, +30 694860072
Fax: +30 210 6971785

E-mail: kbarberis@efet.gr, kbarmper@otenet.gr
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Mr Leonidas PALILIS

Officer

Hellenic Food Authority (EFET)
Directorate of Laboratory Controls
124, Kifisias Ave & 2, latridou Str
115 26 Athens

GREECE

Tel: +30 210 6971693

Fax: +30 2106971785

E-mail: Ipalilis@efet.gr

Mr Guido SALA CHIRI

Administrator

General Secretariat of the Council of the European Union
DGB2B

rue de la Loi 175

B-1048 Brussels

BELGIUM

Tel: +32 2 281 5734

Fax: +32 22816198

E-mail: secretariat.codex@consilium.europa.eu

HUNGARY / HONGRIE / HUNGRIA
Ms Maria SZERLETICSNé TuRlI
Head of Risk Assessment Department
National Food Chain Safety Office, Directorate for Food
Safety Risk Assessment

Risk Assessment Department
Tabornok u. 2.

H-1143 Budapest

HUNGARY

Tel: 0036 1/368-8815/101

Fax: 0036 1/387-9400

E-mail: SzerleticsneM@nebih.gov.hu

INDIA/ INDE

Mr Arun Kumar PANDA

Joint Secretary

Ministry of Health & Family Welfare
Ministry of Health & Family Welfare
254-A Wing, Nirman Bhawan, Maulana Azad Road, New
Delhi

110001 New Delhi

INDIA

Tel: +91 11 23063155, +91 11 230631
Fax: +91 11 23063156

E-mail: arun.panda@nic.in

Ms Kanika AGGARWAL

Technical Officer

Food Safety and Standards Authority of India
Quality Assurance

FSSAI, Ministry of Health & Family Welfare,
FDA Bhawan, Kotla Road, New Delhi
110002 Delhi

INDIA

E-mail: kanika.aggarwal31@gmail.com

Mr Sunil Kumar BAKSHI

Deputy General Manager

National Dairy Development Board

National Dairy Development Board

NDDB House, Safdarjung Enclave, New Delhi
110029 New Delhi

INDIA

Tel: 91- 11 49883000

Fax: 91- 11 49883006

E-mail: sbakshi@nddb.coop

Mr Dinesh Singh BISHT

Scientist ‘B’

Spices Board

Quality Evaluation

Spices Board (Ministry of Commerce & Industry,
Govt. of India), Quality Evaluation Laborat
110040 Delhi

INDIA

Tel: 011-27785379

E-mail: sbgelnarela@gmail.com

Mr Perumal KARTHIKEYAN

Assistant Director

Food Safety and Standards Authority of India
Quality Assurance & Standards

FSSAI, Ministry of Health & Family Welfare,
FDA Bhawan, Kotla Road, New Delhi

110002 Delhi

INDIA

E-mail: baranip@yahoo.com

Mr Devendra PRASAD

Assistant General Manager

Agricultural and Processed Food Products
Export Development Authority (APEDA),
Ministry of Commerce & Industry, Govt. of India
3rd Floor, NCUI Auditorium Building, 3, Siri Institutional Area,
August Kranti Marg, Opp.

110016 New Delhi

INDIA

Tel: +91-11-26534175

E-mail: dprasad@apeda.gov.in

Mr PARMOD SIWACH

Assistant Director (Tech.)

Export Inspection Council of India
Ministry of Commerce & Industry
3rd Floor, NDYMCA Cultural Centre Building, 1, Jai Singh
Road

110001 New Delhi

INDIA

Tel: +91 11 2374 8189

Fax: +91 11 2374 8024

E-mail: tech5@eicindia.gov.in

Mr Kishore TANNA

Chairman

Indian Qilseeds and produce export promotion council
78/79, Bajaj Bhawan, Nariman Point, Mumbai

400021 Mumbai

INDIA

Tel: (91-22)22023225

Fax: (91-22)22029236

E-mail: chairman@iopepc.org

Ms SIRUGURI VASANTHI

Scientist D

National Institute of Nutrition (ICMR)

Food and Drug Toxicology Research Centre,
National Institute of Nutrition (ICMR), Hyderaba
500007 Hyderabad

INDIA

E-mail: vasanthi.siruguri@gmail.com
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INDONESIA/ INDONESIE

Ms Anny SULISTIOWATI

Director

National Agency of Drug and Food Control
National Quality Control Laboratory

JI. Percetakan Negara 23

10560 JAKARTA

INDONESIA

Tel: +62 21 4245075

Fax: +62 21 4245150

E-mail: asulis@yahoo.com

Ms Triyani Dewi

Researcher

Indonesian Agricultural Environment Research Institute
JI. Jakenan-Jaken Km 5

59182 PATI

INDONESIA

Tel: +62 295 3351277

Fax: +62 295 3351399

E-mail: triyanidewi@yahoo.com

Mr Iwan HIDAYAT

First Secretary, Indonesian Embassy
Embassy of Indonesia

Economics

Tobias Asserlaan 8

2517 KC The Hague
NETHERLANDS

Tel: +31 070 3108 100

E-mail: iwan.nur,hidayat@gmail.com

Ms Pratiwi MARTOYO

Head of Section Food Raw Material
National Agency of Drug and Food Control
JI. Percetakan Negara

10560 JAKARTA

INDONESIA

Tel: +62 21 42875584

Fax: +62 21 42875780

E-mail: pratiwiyuniarti@gmail.com

Mr Joni MUNARSO

Principal Researcher

Ministry of Agriculture

JI. Tentara Pelajar 12, Cimanggu
16114 Bogor

INDONESIA

Tel: +62 251 8321762

Fax: +62 251 8350920

E-mail: joni_munarso@yahoo.co.id

Ms Endang Yuli PURWANI

Researcher

Indonesian Agency for Agricultural Research and
Development, Ministry of Agriculture

JI. Tentara Pelajar 12, Cimanggu

16114 Bogor

INDONESIA

Tel: +62 251 8321762

Fax: +62 251 8350920

E-mail: eylab@gmail.com

Mr Tjahjohutomo RUDY

Director

Indonesian Agency for Agricultural Research and
Development, Ministry of Agriculture

JI. Tentara Pelajar 12, Cimanggu

16114 Bogor

INDONESIA

Tel: +62 251 8321762

Fax: +62 251 8350920

E-mail: rudyhutomo@litbang.deptan.go.id,
rudyhutomo@yahoo.com

Mr Rudy TJAHJOHUTOMO

Director

Ministry of Agriculture

JI. Tentara Pelajar No.12, Kampus Penelitian Pertanian,
Cimanggu

16114 Bogor - West Java

INDONESIA

Tel: +62 251 8321762

Fax: +62 251 8321762

E-mail: rudyhutomo@litbang.deptan.go.id

ISLAMIC REPUBLIC OF IRAN/

REPUBLIQUE ISLAMIQUE D’IRAN /

REPUBLICA ISLAMICA DEL IRAN

Ms MANSOOREH MAZHERY

Codex Secretariat of Iran food contaminants
Institute of Standard and Industrial Research of Iran
Food Department

Institute of Standard and Industrial Research of Iran,
Industrial City

31585-163 Karaj

IRAN (ISLAMIC REPUBLIC OF)

Tel: ++98-9125474843

Fax: ++98-261-2803889

E-mail: man2r2001@yahoo.com

Ms AAZAMOSADAT MESHKANI
Member of Irans CCCF
Marjankhatam Co.

Food Department

No. 44, Shaghayegh St., Abdollahzadeh Ave. Keshavarz
Bivd

1415633341 Tehran

IRAN (ISLAMIC REPUBLIC OF)
Tel: +989123175235

Fax: +98 21 88966518

E-mail: ameshkani@yahoo.com

IRELAND / IRLANDE / IRLANDA
Mr Rhodri EVANS

Chief Specialist Toxicology

Food Safety Authority of Ireland
Abbey Court, Lower Abbey Street
1 Dublin

IRELAND

Tel: + 353 1 817 1303

Fax: +353 1 817 1203

E-mail: revans@fsai.ie
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ISRAEL / ISRAEL

Ms Ziva HAMAMA-ELISHOV

risk managment unit of food contaminants
ministry of health

Food Control Services

Haarbaa st.

61203 Tel-Aviv

ISRAEL

Tel: 972-3-6270182

Fax: 972-3-6270140

E-mail: ziva.elishov@moh.health.gov.il

ITALY / ITALIE / ITALIA

Mr CIRO IMPAGNATIELLO

Italian Codex Contact Point

Ministry of Agricultural, Food and Forestry Policies
Via XX Settembre, 20

00187 Rome

[TALY

Tel: +39 0646654058

E-mail: c.impagnatiello@mpaaf.gov.it

JAMAICA / JAMAIQUE

Ms Linnette PETERS

Director of Veterinary Public Health

Ministry of Health

2-4 King Street

Kingston

JAMAICA

Tel: 1-876-450-8099

Fax: 1-876-967-1280

E-mail: petersl@moh.gov.jm; Impeters2010@hotmail.com

JAPAN / JAPON / JAPON

Ms Yukiko YAMADA

Advisor, Chief Scientific Advisor

Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
1-2-1 Kasumigaseki, Chiyoda-ku

100-8950 Tokyo

JAPAN

Tel: 81-3-3501-6869

Fax: 81-3-3502-8308

E-mail: yyamada1201@gmail.com

Mr Kenji ASAKURA

Director

Ministry of Agriculture Forestry and Fisheries
Plant Products Safety Division, Food Safety and Consumer
Affairs Bureau

1-2-1 Kasumigaseki Chiyoda-ku,

100-8950 Tokyo

JAPAN

Tel: +81-3-6744-2026

Fax: +81-3-3580-8592

E-mail: kenji_asakura@nm.maff.go.jp

Mr Jin FUKUMOTO

Deputy director

Ministry of Health, Labour and Welfare, Japan
Department of Food Safety

1-2-2, Kasumigaseki, Chiyoda-ku,

100-8916 Tokyo

JAPAN

Tel: (81-3) 3595-2341

Fax: (81-3) 3501-4868

E-mail: codexj@mhlw.go.jp

Ms Mitsuko IMAI

Assistant Director

Food Safety Commission Secretariat
First Risk Assessment Division
5-2-20, Akasaka, Minato-ku
107-6122 Tokyo

JAPAN

Tel: +81-3-6234-1190

Fax: +81-3-3584-7391

E-mail: mitsuko.imai@cao.go.jp

Mr Fumio SATO

Section Chief

Food Safety Commission Secretariat
First Risk Assessment Division
5-2-20, Akasaka, Minato-ku
107-6122 Tokyo

JAPAN

Tel: +81-3-6234-1098

Fax: +81-3-3584-7391

E-mail: fumio.sato@cao.go.jp

Ms Mio TODA

Senior Scientist

National Institute of Health Sciences

Division of Safety Information on Drug, Food and Chemicals
1-18-1, Kamiyoga, Setagaya-ku

154-8501 Tokyo

JAPAN

Tel: +81-3-3700-1141

Fax: +81-3-3700-1483

E-mail: miou@nihs.go.jp

Mr Haruo TOMINAGA

Associate Director

Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
Fisheries Agency

1-2-1 Kasumigaseki, Chiyoda-ku

100-8907 Tokyo

JAPAN

Tel: +81-3-3502-8203

Fax: +81-3-3508-1357

E-mail: haruo_tominaga@nm.maff.go.jp

Mr Tetsuo URUSHIYAMA

Associate Director, Scientific adviser

Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
Plant Products Safety Division, Food safety and Consumer
Affairs Bureau

1-2-1, Kasumigaseki, Chiyoda-ku

100-8950 Tokyo

JAPAN

Tel: 81-3-3592-0306

Fax: 81-3-3580-8597

E-mail: tetsuo_urushiyama@nm.maff.go.jp

Mr Eiichi YOKOTA

Assistant Director

Ministry of Health, Labour and Welfare
Department of Food Safety

1-2-2 Kasumigaseki, Chiyoda-ku
100-8916 Tokyo

JAPAN

Tel: +81-3-3595-2326

Fax: +81-3-3503-7965

E-mail: codexj@mhlw.go.jp



REP14/CF Apéndice |

28

KENYA
Ms Alice Akoth Okelo ONYANGO

Manager Kenya National Codex Contact Point

Kenya Bureau of Standards

National Codex Contact point dept / Standards Developm.

and Intern Trade
B.O. Box 54974
00200 Nairobi
KENYA

Tel: +25420 6948303
Fax: +25420609660

E-mail: akothe@kebs.org

Mr WACHIRA GITHENYA
analytical chemist
KEPHIS

LABORATORY

49592

00100 Nairobi

KENYA

Tel: 254720722665

E-mail: gwachira@kephis.org

Mr OGOLA SAMUEL ONYANGO
Technical Service Manager

Tea Board of Kenya

Technical Services

20064

00200 Nairobil

KENYA

Tel: 254 7222000556

E-mail: ogolas@teaboard.or.ke

Mr JOHN WANYOKO

Chief Research Officer

Tea Research Program
BOX820

20200 Kericho

KENYA

Tel: 254522020598

E-mail: jkwanyoko@gmail.com

LUXEMBOURG / LUXEMBURGO
Mr Danny ZUST

Ministére de la Santé

Direction de la Santé -Secualim
1750 Luxembourg
LUXEMBOURG

E-mail: danny.zust@ms.etat.lu

MALAYSIA / MALAISIE / MALASIA

Mr ZEHNDER JARROOP AUGUSTINE MERCER

Director
Malaysian Pepper Board

LOT 1115, Jalan Utama, Bintawa Industrial Area

93450 Kuching, Sarawak
MALAYSIA

Tel: 60198263261

Fax: 6082336877

E-mail: jarroop@gmail.com

MEXICO / MEXIQUE / MEXICO

Mr Alejandro Abad Lara TERRON

Director General Adjunto de Normalizacion Agroalimentaria
Secretaria de Agrocultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion

Municipio Libre no. 377 Piso 4 Ala B Col

C.P. 03310 Santa Cruz Atoyac

MEXICO

Tel: +52 55 3871 1000 ext. 34214

E-mail: alejandro.lara@sagarpa.gob.mx

MOROCCO / MAROC / MARRUECOS
Mr Nabil ABOUCHOAIB

Veterinarian

Office National de Securite Sanitaire des Produits
Alimentaires

Rue Cherkaoui Agdal

10000 Rabat

MOROCCO

Tel: +212 673997844

Fax: +212 537682049

E-mail: nabilabouchoaib@gmail.com

Mr Mohamed BOUJNAH

Institut National de la Recherche Agronomique
Ministére de I'Agriculture

Avenue Annasr, Agdal

Rabat

MOROCCO

E-mail: boujnahm@hotmail.com

Ms Keltoum DARRAG

chef de division promotion de la qualité
Etablissement Autonome de Contréle et de Coordination des
Exportations

Département de I'Agriculture

72, Angle Boulevard Mohamed Smiha et Rue Moulay
Mohamed El Badmrani

Casablanca

MOROCCO

Tel: +212 661153710

Fax: +212 522305168 / 522302567

E-mail: darrag@eacce.org.ma

Mr Omar GUERMAZ

Chef de Division

laboratoire Officiel d’Analyses et de Recherches Chimiques
Ministére de I'Agriculture

25, rue Nichakra Rahal

Casablanca

MOROCCO

Tel: +212 522 302007

Fax: +212 522 301972

E-mail: oguermaz@yahoo.fr

Mr Hamid TALEB

Institut National de Recherche Halieutique
Ministére de I'Agriculture

2, rue de Tiznit

Casablanca

MOROCCO

Tel: +212 522 220249

E-mail: htaleb@hotmail.com
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MOZAMBIQUE

Mr Carlos RIQUIXO

Quality Manager

Ministry of Fisheries

National Institue for Fish Inspection
Rua Bagamoyo 143

Maputo

MOZAMBIQUE

Tel: +258 829754620

Fax: +258 21315230

E-mail: criquixo@yahoo.co.uk

NETHERLANDS / PAYS-BAS / PAISES BAJOS

Ms Karin BEAUMONT

Senior Policy Officer

Ministry of Health, Welfare and Sport Department for
Nutrition, Health Protection and Prevention

P.O. Box 20350

2500 EJ The Hague

NETHERLANDS

Tel: +3170340 71 11

E-mail: kg.beaumont@minvws.nl

Ms Astrid BULDER

Senior Risk Assessor

National Institute for Public Health and the Environment
(RIVM)

Centre for Nutrition, Prevention and Health Services (VPZ)
P.0. Box 1

3720 BA Bilthoven

NETHERLANDS

Tel: +31 30 274 7048

E-mail: astrid.bulder@rivm.nl

Mr Teetske GORCUM, VAN

National Institute of Public Health and the Environment
(RIVM)

Centre for Nutrition, Prevention and Health Services (VPZ)
PO Box 1

3720 BA Bilthoven

NETHERLANDS

Tel: +31 30 274 2728

E-mail: teetske.van.gorcum@rivm.nl

Ms Lianne WIT, DE

National Institute of Public Health and the Environment
(RIVM)

Centre for Nutrition, Prevention and Health Services (VPZ)
PO Box 1

3720 BA Bilthoven

NETHERLANDS

Tel: +31 30 274 7050

E-mail: lianne.de.wit@rivm.nl

Mr Gerrit WOLTERINK

National Institute of Public Health and the Environment
(RIVM)

Centre for Nutrition, Prevention and Health Services (VPZ)
PO Box 1

3720 BA Bilthoven

NETHERLANDS

Tel: +31 30 274 4531

E-mail: gerrit.wolterink@rivm.nl

NEW ZEALAND / NOUVELLE-ZELANDE /
NUEVA ZELANDIA

Mr John REEVE

Principal Advisor (Toxicology)

Ministry for Primary Industries

Science and Risk Assessment Directorate | Standards
Branch

P.O. Box 2526

6011 Wellington

NEW ZEALAND

Tel: +64 4 8942533

Fax: +64 4 8942530

E-mail: john.reeve@mpi.govt.nz

Mr Andrew PEARSON

Senior Advisor Toxicology

Food Risk Assessment

Level 10, Pastoral House, 25 The Terrace
6011 Wellington

NEW ZEALAND

Tel: +64 4 894 2535

E-mail: andrew.pearson@ mpi.govt.nz

NICARAGUA

Ms Juana CASTELLAN CASTELLGON
Evaluador de Registro Sanitario de Alimentos
Ministerio de Salud

Direccion de Regulacion de Alimentos
Complejo Nacional de Salud, Complejo Concepcion
Palacios

107 Managua

NICARAGUA

Tel: 00505 22894700

Fax: 00505 22894839

E-mail: alimentofortificado@minsa.gob.ni

NIGERIA/ NIGERIA

Mr Adekunle ADEBAMBO

Assistant Director

Federal Ministry of Industry, Trade and Investiment (FMITI)
Federal Produce Inspection Service

FMITI, AREA 1, Old Federal Secertariat, Garki, Abuja
+234 Abuja

NIGERIA

Tel: +234-8032481788

E-mail: adekunle_adebambo@yahoo.com

Mr Abimbola ADEGBOYE

Assistant Director

National Agency for Food and Drug Administration and
Control

445, Herbert Macaulay Way, Yaba, Lagos

Lagos

NIGERIA

Tel: +2348053170810

E-mail: adegboye.a@nafdac.gov.ng,
bimbostica@yahoo.com

Ms Nelly Chimezie ANSELM-ONUWA

Principal Regulatory Officer

National Agency for Food and Drug Administration and
Control

445, Herbert Macaulay Way, Yaba, Lagos

Lagos

NIGERIA

Tel: +2348034375040

E-mail: nelansel@yahoo.com



REP14/CF Apéndice |

30

Mr Julius Oreyemi APANISILE

Director

Federal Ministry of Industry, Trade and Investiment (FMTI)
Federal Produce Inspection Service

FMTI, Area 1 Old Federal Secertariat, Garki

Abuja

NIGERIA

Tel: +234-8033124256
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APENDICE Il

ANTEPROYECTO DE NIVEL MAXIMO PARA EL PLOMO EN LOS PREPARADOS PARA LACTANTES,
PREPARADOS PARA USOS MEDICINALES ESPECIALES DESTINADOS A LOS LACTANTES
Y PREPARADOS COMPLEMENTARIOS

(Tramite 5/8)
PLOMO
Nivel maximo
Producto/Nombre (NM) Parte del producto a Notas/observaciones
que se aplica el NM
mg/kg
Preparados para lactantes Normas del Codex para productos pertinentes son la
Norma del Codex para preparados para lactantes y
Preparados para usos preparados para usos medicinales especiales destinados a
medicinales especiales 0,01 Todo el producto | jos actantes (CODEX STAN 72-1981) y la Norma para

destinados a los lactantes

Preparados complementarios

preparados complementarios (CODEX STAN 156-1987).

El NM se aplica a los preparados tal como se consumen.
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APENDICE Il
ANTEPROYECTO DE NIVEL MAXIMO DE ARSENICO INORGANICO EN ARROZ PULIDO
(Tramite 5/8)
ARSENICO
PLoductol Nive:;‘w?)x imo Parte del p!'oducto a Notas/observaciones
ombre mglkg que se aplica el NM

EI NM es para arsénico inorganico (As-in).

Los paises o importadores pueden decidir utilizar su propia
seleccion al aplicar el NM para As-in en arroz analizando el

. total de arsénico (As-tot) en el arroz. Si la concentracion de
Arroz pulido 02 Todo el producto As-tot es inferior al NM de As-in, no es necesario ningun
ensayo ulterior y se determina que la muestra cumple el NM.
Si la concentracion de As-tot es superior al NM de As-in, se
realizaran ensayos de seguimiento para determinar si la
concentracion de As-in es superior al NM.
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APENDICE IV
ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA LAS FUMONISINAS EN EL MAIiZ Y PRODUCTOS A BASE DE MAiz

Y PLANES DE MUESTREO ASOCIADOS

(Tramite 5/8)
FUMONISINAS
Nivel maximo Parte del producto a que se
Producto/Nombre (NM) P q Notas/observaciones
aplica el NM
uglkg

Maiz en grano crudo 4000 Todo el producto Para los planes de muestreo, véase el Anexo
Harina de maiz y

sémola de maiz 2000 Todo el producto Para los planes de muestreo, véase el Anexo

ANEXO

PLAN DE MUESTREO PARA LAS FUMONISINAS (FB1 + FB2) EN MAIZ EN GRANO Y EN HARINA Y SEMOLA DE MAizZ

Maiz en grano crudo

Nivel maximo

4000 pg/kg FB1 + FB2

Incrementos

incrementos de 100 g, en funcién del peso del lote (= 50 toneladas)

Tamafio de la muestra global

5 kg (lote = 50 toneladas)

Preparacién de la muestra

molido en seco con un molino apropiado
(particulas mas pequefias de 0,85 mm - 20 de malla)

Tamaiio de la muestra de laboratorio

1 kg

Numero de muestras de laboratorio

1

Porcion analitica

Porcion analitica de 25 g

Método

HPLC

Regla para las decisiones

Si el resultado analitico de la muestra de fumonisinas para las muestras
de laboratorio es igual o inferior a 4000 ug/kg, se acepta el lote. De lo
contrario, se rechaza el lote.

Harina de maiz y sémola de maiz

Nivel maximo 2000 pg/kg FB1 + FB2
Incrementos 10x100 g

Tamario de la muestra global 1kg

Preparacién de la muestra Ninguna

Tamafio de la muestra de laboratorio

Porcion analitica de 25 g

Numero de muestras de laboratorio

1

Porcion analitica

igual que la muestra de laboratorio

Método

HPLC

Regla para las decisiones

Si el resultado analitico de la muestra de fumonisinas es igual o inferior
a 2000 uglkg, se acepta el lote. De lo contrario, se rechaza el lote.
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DEFINICION

Lote — una cantidad identificable de un producto alimentario entregada en una sola vez y que presenta, a juicio del agente
responsable, caracteristicas comunes, como el origen, la variedad, el tipo de envase, el envasador, el expedidor o los marcados.

Sublote — parte designada de un lote mas grande a la que se aplicara el método de muestreo. Cada sublote debe estar separado
fisicamente y ser identificable.

Plan de muestreo — se define por un procedimiento analitico de las fumonisinas y un nivel de aceptacion o rechazo. El
procedimiento analitico de las fumonisinas consta de tres pasos: seleccion de la muestra, preparacién de la muestra y andlisis o
cuantificacion de las fumonisinas. El nivel de aceptacion o rechazo es una tolerancia por lo general igual al nivel maximo (NM) del
Codex.

Muestra elemental - la cantidad de material que se toma al azar de un Unico lugar del lote o sublote.

Muestra global - el total de la suma de todas las muestras elementales tomadas del lote o sublote. La muestra global tiene que ser
al menos del mismo tamafio que la muestra 0 muestras de laboratorio combinadas.

Muestra de laboratorio — la cantidad mas pequefia de maiz desgranado triturado en un molino. La muestra de laboratorio puede
ser toda la muestra global o una parte de la misma. Si la muestra global es mayor que la muestra 0 muestras de laboratorio, éstas
deberan tomarse al azar de la muestra global.

Porcion de ensayo — una porcién de la muestra de laboratorio triturada. Toda la muestra de laboratorio debera triturarse en un
molino. Una porcién de la muestra de laboratorio triturada se toma al azar para extraer las fumonisinas para realizar el anélisis
quimico.

Curva caracteristica operativa (CO) — representacion grafica de la probabilidad de aceptacion de un lote frente a la concentracion
del lote en un plan especifico de muestreo. La curva CO proporciona una estimacion de las posibilidades de rechazo de un lote
bueno (riesgo del exportador) y las posibilidades de aceptacién de un lote malo (riesgo del importador) en un plan especifico de
muestreo de fumonisinas. Un lote bueno es aquel que presenta una concentracién de fumonisinas inferior al NM; un lote malo es el
que presenta una concentracion de fumonisinas superior al NM.

CONSIDERACIONES SOBRE LA ESTRUCTURA DEL PLAN DE MUESTREO

Material del que se van a tomar las muestras

1. Las muestras de cada lote que se vaya a examinar para conocer su contenido de fumonisinas deberan prepararse por
separado. Los lotes de mas de 50 toneladas deberan subdividirse en sublotes de los cuales se tomaran submuestras por
separado. Si un lote tiene mas de 50 toneladas se subdividira en sublotes como se indica en el Cuadro 1.

Cuadro 1. Subdivision de sublotes de maiz segtin el peso del lote

Peso del lote Peso o Nimero de Peso de
(en toneladas) numero de lotes muestras elementales la muestra global
> 1500 500 100 5
>300y <1500 3 sublotes 100 5
=50y <300 100 toneladas 100 5
<50 - 3-100* 1-5

* véase el Cuadro 2

2. Dado que el peso de los lotes no es siempre un multiplo exacto del peso de los sublotes, el peso del sublote puede exceder el
peso indicado en un 20% como maximo.

Muestras elementales

3. El peso minimo propuesto de las muestras elementales sera de aproximadamente 100 gramos para los lotes de 50 toneladas
métricas (50000 kg) o mas.

4. Para los lotes de menos de 50 toneladas, se debe utilizar el plan de muestreo con 10 a 100 muestras elementales, segun el
peso del lote, para obtener una muestra global de 1 a 5 kg. Para los lotes muy pequefios (< 0,5 toneladas) se podra tomar un
numero menor de muestras elementales, pero en ese caso la muestra global que contenga todas las muestras elementales
también sera de 1 kg al menos. Se puede utilizar el Cuadro 2 para determinar el nimero de muestras elementales a tomar.
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Cuadro 2. Numero de muestras elementales que se deben tomar en funcion del peso del lote

Peso del lote Numero de
(en toneladas) muestras elementales
20,05 3
>0,05-<0,5 5
>05-<1 10
>1-<3 20
>3-<10 40
>10-<20 60
>20-<50 100

Lotes estaticos

5.

Un lote estatico se puede definir como una gran masa de maiz sin cascara contenida en un contenedor grande y Unico, como
un vagon, un camién o un carro de ferrocarril, 0 en muchos contenedores pequefos, como costales o cajas, y el maiz estara
estacionario en el momento de tomar la muestra. Tomar una muestra realmente aleatoria de un lote estatico puede ser dificil
porque pueden no estar accesibles todos los contenedores del lote o sublote.

Tomar muestras elementales de un lote estatico requiere generalmente el uso de dispositivos de sondeo para tomar el
producto del lote. Los dispositivos de sondeo deben estar disefiados especificamente para los productos de que se trate y el
tipo de contenedor. La sonda debe (1) ser suficientemente larga para llegar a todos los productos (2) no limitar la seleccién de
ningln elemento del lote y (3) no modificar los elementos del lote. Como se ha indicado anteriormente, la muestra global debe
estar compuesta por muchas muestras elementales pequefias del producto, tomadas en muchos lugares diferentes de todo el
lote.

Para los lotes comercializados en envases individuales, la frecuencia de muestreo (SF) o niumero de envases de los que se
tomen las muestras elementales es una funcién del peso del lote (LT), el peso de la muestra elemental (IS), el peso de la
muestra global (AS) y el peso de cada envase (IP), del modo siguiente:

SF= (LTx1S)/ (AS X IP)

La frecuencia de muestreo (SF) es el nimero de envases de los que se toman muestras. Todos los pesos deben presentarse
en las mismas unidades de masa, por ejemplo, en kilogramos.

Lotes dindmicos

9.

10.

1.

12.

Es mas fécil preparar muestras globales representativas tomando muestras elementales de una masa de maiz desgranado en
movimiento, conforme el lote pasa de un lugar a otro. Cuando las muestras se toman de una secuencia en movimiento, deben
tomarse pequefias muestras elementales del producto de toda la longitud de la secuencia en movimiento; las muestras
elementales deben unirse para obtener una muestra global. Si la muestra global es mayor que la muestra o muestras de
laboratorio necesarias, la muestra global se debe mezclar y subdividir para obtener la muestra o0 muestras de laboratorio del
tamario conveniente.

En el mercado existe un equipo de muestreo automatico, como los colectores de tomas transversales, con cronémetros que
pasan autométicamente un recipiente de desvio a través del producto en movimiento, a intervalos predeterminados y
uniformes. Cuando no hay disponible un colector automatico se puede asignar a una persona que pase manualmente un
recipiente a través del producto en movimiento a intervalos periddicos para recoger muestras elementales. Tanto si se utilizan
métodos automaticos como manuales, se deben tomar muestras elementales y reunir a intervalos frecuentes y uniformes
durante todo el tiempo en que el maiz pasa por el punto de muestreo.

Los colectores de muestras transversales se instalaran del modo siguiente: 1) el plano de la abertura del vaso colector debe
ser perpendicular a la direccidn que sigue la masa en circulacion; 2) el vaso colector debe recorrer toda la seccion de la masa
en circulacion; y 3) la boca del vaso colector debe tener la capacidad suficiente para recibir todos los elementos de interés del
lote. En general, la boca del vaso debe medir el doble o el triple del tamario de los elementos mas grandes del lote.

El tamafio de la muestra global (S) en kg, tomada de un lote con un colector transversal de muestras es:
S=(DxLT)/(TxV),
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13.

donde D es el ancho de la boca del vaso colector (en cm), LT es el tamafio del lote (en kg), T es el intervalo o el tiempo que
pasa entre el movimiento del vaso a través de la masa en circulacion (en segundos) y V es la velocidad del vaso (en cm/seg).

Si se conoce la velocidad de circulacion de la masa, MR (kg/seg), entonces la frecuencia del muestreo (SF), o el numero de
cortes que hace el vaso colector automatico se puede contabilizar como una funcién de S, V, D y MR.

SF=(SxV)/(DxMR)

Envasado y transporte de las muestras

14.

15.

Todas las muestras de laboratorio deben colocarse en un recipiente limpio e inerte que las proteja adecuadamente de la
contaminacion, la luz del sol y dafios durante el trénsito. Se tomaran todas las precauciones necesarias para evitar todo
cambio en la composicién de la muestra de laboratorio que pueda producirse durante el transporte o el almacenamiento. Las
muestras se colocaran en un lugar oscuro y fresco.

Todas las muestras de laboratorio tomadas para uso oficial se sellaran en el lugar del muestreo y se identificaran. Para cada
toma de muestras, debera establecerse un acta de muestreo que permita identificar sin ambigliedad el lote asi como identificar
la fecha y el lugar del muestreo, asi como toda informacién adicional que pueda ser Util para el analista.

PREPARACION DE LA MUESTRA

16.

17.

18.

Conviene evitar en la medida de lo posible la luz directa del sol durante la preparacion de las muestras, ya que las fumonisinas
pueden descomponerse gradualmente bajo la influencia de la luz ultravioleta. También se controlaran la temperatura ambiente
y la humedad relativa para no favorecer la formacion de mohos ni de fumonisinas.

Dado que las fumonisinas se distribuyende manera extremamente heterogénea, las muestras de laboratorio se
homogeneizaran moliendo la totalidad de la muestra de laboratorio que éste reciba. La homogenizacion es un procedimiento
de reduccion del tamafio de las particulas que dispersa uniformemente las particulas contaminadas por toda la muestra de
laboratorio triturada.

La muestra de laboratorio se triturara finamente y se mezclard minuciosamente mediante un procedimiento en el que se
producira una homogeneizacion tan completa como sea posible. La homogeneizacion total significa que el tamafio de las
particulas es sumamente pequefio y que la variabilidad asociada a la preparacion de las muestras es casi nula. Una vez
triturada la muestra es necesario limpiar la trituradora para evitar la contaminacién cruzada.

Porcién de ensayo

19.

20.

21.

El peso recomendado de la porcién de ensayo tomada de la muestra de laboratorio triturada debe ser de aproximadamente
25 gramos.

La seleccion de una porcidn de ensayo de la muestra de laboratorio triturada debe efectuarse con procedimientos aleatorios. Si
la mezcla se realiz6 durante el proceso de trituracion o después del mismo, la porcién de ensayo se puede tomar de cualquier
parte de la muestra de laboratorio triturada. De lo contrario, la porcidn de ensayo debe ser la acumulacion de varias porciones
pequefias tomadas por toda la muestra de laboratorio.

Se recomienda que se tomen tres porciones analiticas de cada muestra de laboratorio triturada. Las tres porciones analiticas
se utilizaran para la aplicacion, recurso y confirmacion, si es necesario.

METODOS ANALITICOS

22.

Es conveniente utilizar un método basado en criterios, a través del cual se establezca un conjunto de criterios de rendimiento
que debe cumplir el método analitico utilizado. EI método basado en criterios tiene la ventaja de que, al evitar establecer los
detalles especificos del método utilizado, se pueden aprovechar las novedades de la metodologia sin tener que reconsiderar ni
modificar el método especifico. En el cuadro 3 (Reglamento CE n ° 401/2006) se presenta una lista de posibles criterios y
niveles de rendimiento. Con este enfoque, los laboratorios tendrian la libertad de utilizar el método analitico mas adecuado
para sus instalaciones.

Cuadro 3. Criterios de rendimiento para las fumonisinas B1y B2.

Precision Recuperacion
Nivel (ug/kg) (%)
RSDr (%) RSDR (%)
<500 <30 <60 60a120

>500 <20 <30 70a110
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APENDICE V

CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y REDUCIR LA CONTAMINACION DE LOS CEREALES POR MICOTOXINAS
(CAC/RCP 51-2003)

ANTEPROYECTO DE ANEXO 5 - PARA PREVENIR Y REDUCIR LA CONTAMINACION DEL SORGO Y LOS PRODUCTOS DE
SORGO POR LAS AFLATOXINAS Y LA OCRATOXINA A

(Tramite 5/8)
INTRODUCCION

1. Las buenas précticas agricolas comprenden métodos para reducir la proliferacién de hongos productores de aflatoxinas y
ocratoxina A, y su consiguiente contaminacién por toxinas del sorgo en el campo, durante la siembra, cosecha, almacenamiento y
transporte, asi como durante la elaboracion.

SIEMBRA
2. Véanse los parrafos 4-9 del Codigo de préacticas general.
3. Evitese sembrar sorgo en tierras donde el afio anterior se hubieran cultivado cacahuetes u otros cultivos muy susceptibles

porque esos suelos pueden estar contaminados con Aspergillus flavus y A. parasiticus.

4, No cultivar sorgo en cacaotales, cafetales o vifiedos, ni cerca de ellos, ya que estos cultivos son muy susceptibles a los
hongos ocratoxigénicos y a la contaminacion por ocratoxina A 'y, por lo tanto, inocularan el suelo con Aspergillus ochraceus o
Penicillium verrucosum en climas tropicales y templados, respectivamente, con la consiguiente transferencia a los granos de sorgo.

5. En la medida de lo posible, la siembra de los cultivos se programara de forma que se evite una gran humedad durante el
periodo de polinizacion, floracion ylo fertilizacién. En esas condiciones climaticas los hongos son propensos a producir micotoxinas
(especialmente alcaloides del cornezuelo).

6. En caso de disponibilidad y de conveniencia econémica, los funcionarios de extension deberan ayudar a los agricultores en
la adquisicién y liberacion de aflatoxinas no toxicogénicas A. Flavus y A. Parasiticus en el entorno agricola para suprimir la
presencia natural de hongos aflatoxigénicos de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

ANTES DE LA COSECHA

7. Véanse los parrafos 10-15 del Codigo de practicas general.

COSECHA

8. Véanse los parrafos 16-21 del Codigo de préacticas general.

9. Las plantas dafiadas y/o infectadas por plagas deben cosecharse por separado.

10.  Evitar apilar los productos cosechados cuando tienen un alto contenido de humedad, incluidas las paniculas, durante
periodos excesivamente prolongados para impedir la proliferacién flngica ya que las esporas de la panicula funcionaran como
indculos.

11.  El secado al sol debe hacerse en superficies limpias; el cereal debe protegerse de la lluvia y el rocio durante este proceso.
El secado podria hacerse también utilizando secadoras mecanicas. Las secadoras de plancha plana y recirculacion de lotes son
adecuadas para las operaciones a pequefa escala, mientras que las secadoras de circulacion continua bastaran para secar a gran
escala durante periodos prolongados de almacenamiento.

ALMACENAMIENTO

12.  Véanse los péarrafos 26 y 31 del Codigo de practicas general sobre el tipo de instalaciones de almacenamiento convenientes
y la documentacion del procedimiento de recoleccion y almacenamiento.

13.  Son preferibles los materiales de envasado que permitan la ventilacion de su contenido.

TRANSPORTE

14.  Véase el parrafo 16 del Codigo de précticas general, sobre el transporte al lugar de almacenamiento y desde el mismo.
ELABORACION

15.  El sorgo en grano para consumo humano se suele elaborar para obtener harina de sorgo con la que se preparan masa y
harinas de sorgo, asi como otros alimentos. En general, el proceso consta de descascarado, pulido, trituracion y limpieza. El sorgo
en grano se utiliza también como pienso y se debe tener cuidado para mantener una separacion adecuada entre los lotes buenos y
los lotes malos para poder evitar la contaminacién por micotoxinas.

HARINA

16.  Empezar con granos maduros de gran calidad exentos de dafios mecanicos, de insectos 0 mohos.
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17.  Deben tomarse precauciones para rechazar los granos que muestren dafios causados por plagas o formacién de mohos
debido al riesgo de que contengan aflatoxinas y ocratoxina A. Los resultados de los analisis de aflatoxinas y ocratoxina A deben
conocerse antes de permitir la elaboracidn de lotes de cereales sin elaborar. No debe aceptarse ningun lote de cereales sin elaborar
que muestre niveles inaceptables de micotoxinas.

18.  Los granos infectados de mohos o dafiados deben separarse y descartarse con el fin de impedir que entren en la cadena
alimentaria y en el proceso de fabricacion de piensos.

19.  Limpiar completamente el equipo de elaboracion y el entorno antes y después de triturar un lote del producto, utilizando
desinfectantes aprobados para reducir el riesgo de contaminacion cruzada.

20.  Iniciar la elaboracién del cereal con al menos una de las siguientes técnicas de elaboracién de alimentos que han
demostrado su capacidad para reducir los niveles de aflatoxinas en los granos: lavado, molturacion en himedo y en seco, limpieza
del grano, descascarado, tostado, horneado y freido.

21.  Una de las principales fuentes de contaminacién por micotoxinas en la elaboracion tradicional del sorgo es un
almacenamiento doméstico indebido de la harina de sorgo antes de utilizarla. Por tanto, evitar mantener harinas durante largos
periodos de tiempo, pero si es inevitable entonces deben almacenarse en recipientes y condiciones adecuados, con un nivel inocuo
de humedad y cambios minimos de temperatura. Esos recipientes deben impedir la infestacion de insectos y roedores.

CERVEZA

22.  El proceso de remojo (fases de remojo y germinacion) aumentan el nivel de humedad de las semillas a cerca del 45%, lo
cual es favorable para la formacion de hongos y la produccién de micotoxinas. La situacién es problematica si el proceso se realiza
a la intemperie, con insuficientes condiciones sanitarias. Por tanto, el remojo se debe realizar en recipientes herméticos con
atmésfera controlada.

23.  Los cultivos de inicio mal conservados son importantes fuentes de contaminacion por micotoxinas en el sistema tradicional
de elaboracién de la cerveza, lo que pone de relieve la necesidad de que dichos cultivos se almacenen en tarros limpios,
herméticos, libres de infestacion y sellados para evitar que el agua, las plagas y los mohos los alcancen antes de su uso.

ENVASADO Y COMERCIALIZACION

24.  Elsorgo en grano y los productos de sorgo deben envasarse en contenedores con las caracteristicas que se describen en
los parrafos 22-23 anteriores. Esos contenedores deben permitir una adecuada ventilacion del producto durante el transito y la
comercializacién.
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APENDICE VI

ANTEPROYECTO DE C()DI’GO DE PRACTICAS PARA EL CONTROL DE MALEZAS A FIN DE PREVENIR Y REDUCIR
LA CONTAMINACION DE LOS ALIMENTOS Y LOS PIENSOS CON ALCALOIDES DE PIRROLIZIDINA

(Tramite 5/8)
INTRODUCCION

1. Los alcaloides de pirrolizidina (AP) son toxinas naturales presentes en una gran variedad de plantas. Se cree que mas de
6000 especies de plantas de todo el mundo contienen AP. Los AP son probablemente la toxina natural méas generalizada que puede
afectar a la fauna silvestre, el ganado y los seres humanos.

2. Los AP tienen un perfil comun de toxicidad y el higado es el principal 6rgano que resiente la toxicidad. Los principales signos
de toxicidad en todas las especies animales comprenden diversos grados de dafio hepatico progresivo (necrosis hepatocelular
centrolobular) y enfermedad veno-oclusiva. Ademas, el Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (CIIC) ha
clasificado tres AP: lasiocarpina, monocrotalina y rideliina, como “posiblemente carcindgenos para el ser humano™ (grupo 2B). Los
AP pueden tener distintas potencias, las potencias relativas se desconocen por el momento debido a la falta de datos sobre la
toxicidad oral de cada AP, lo que dificulta la evaluacion de riesgos de los AP.

3. Los riesgos para los seres humanos pueden presentarse por la ingesta de alimentos contaminados con AP de origen
vegetal o animal, y los brotes de toxicidad en los animales de granja causan pérdidas economicas a los agricultores y las
comunidades rurales. Hay casos bien documentados de intoxicacién humana a través de los alimentos que en ciertas ocasiones
han producido la muerte. Asimismo, el consumo de cereales o productos de cereales (harina o pan) contaminados con semillas que
contienen AP han causado brotes de intoxicaciones. Ademas, se han identificado las partes de las plantas que contienen AP en
alimentos elaborados de cultivos agricolas, como las hortalizas de hoja. También se han encontrado AP en productos de origen
animal, como la leche y los huevos, lo que indica transferencia de AP de los piensos a los tejidos comestibles.

4, A pesar de que hay lagunas en la informacién disponible sobre la toxicidad y potencia relativa de los distintos AP, y la
contribucion de diferentes alimentos a la exposicion general, la exposicion alimentaria a los AP debe ser lo mas baja posible debido
a los efectos mortales que puede tener la ingesta de estas toxinas a través de piensos o alimentos. Para lograrlo, deberan llevarse a
cabo préacticas de gestion orientadas a la prevencién y la reduccion de la contaminacion de los alimentos y los piensos por AP.

5. Las practicas de gestion para prevenir o reducir la contaminacion en los alimentos y piensos con AP pueden constar de
gestion de la maleza (eliminacion/reduccion), practicas para reducir la exposicion de los animales productores de alimentos,
incluidos el ganado y las abejas, a plantas que contienen AP, y préacticas para reducir la presencia de AP en los productos sin
elaborar y elaborados. Este codigo de practicas se centra en el control de la maleza. No se justifica por ningiin motivo el uso
intencional de plantas que contengan AP para alimentos y piensos sin una evaluacién apropiada.

6. Cabe destacar que la erradicacién total de las plantas que contienen AP no es factible ni ecolégicamente conveniente.
Ademés, en circunstancias normales los animales de pastoreo evitan, por lo general, ingerir las especies vegetales que contienen
méas AP. En general, el ganado consume plantas que contienen AP cuando escasean los piensos en condiciones de sequia o de
explotacién excesiva de las tierras de pastoreo. El ganado también puede consumir plantas que contienen AP cuando estan
presentes en seco en los piensos. Por lo tanto, las buenas practicas de suministro de piensos son importantes ademas de la gestién
en materia de control de malezas.

OBJETIVO

7. Este cddigo de précticas tiene por objeto proporcionar buenas practicas de gestién para el control de malezas de plantas
que contienen AP, a fin de prevenir y reducir la contaminacién de los alimentos y los piensos por AP. En este sentido, este codigo
contendra medidas de control para la gestién de plantas que contienen AP, asi como medidas de control para la liberacion y
propagacion de plantas.

AMBITO DE APLICACION

8. El &mbito de aplicacién de este codigo de précticas es, por un lado, proporcionar orientacidn para prevenir la contaminacion
en los alimentos y piensos con AP, y, cuando la contaminacion no pueda evitarse por completo, reducir la contaminacién en los
alimentos y piensos con AP mediante el control de maleza. Este cddigo de practicas debe leerse junto con otros codigos de
practicas pertinentes para prevenir y reducir la presencia de otros contaminantes en los alimentos y los piensos.

EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA LEGISLACION PERTINENTE

9. Todas las practicas de gestion presentadas en este codigo de practicas se aplicaran de conformidad con las leyes y las
normas nacionales o internacionales, incluidos los requisitos generales para la proteccion de los consumidores y los trabajadores.
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LIMITACIONES

10.  Debe reconocerse la aplicacién de las medidas de gestion descritas en este codigo de practicas puede ser dificil en algunos
paises. Esto puede deberse a la carencia de conocimientos o recursos, o debido a limitaciones geogréficas, ambientales o
practicas, como la vastedad de las tierras o la dificultad de acceso para la maquinaria agricola en ciertas regiones. Las medidas
descritas en este cddigo de practicas sirven, por tanto, como orientacion, y las autoridades nacionales u otros 6rganos consultivos y
profesionales deben evaluar cada una de las medidas expuestas para asegurarse de su conveniencia para las condiciones
especificas de su pais.

11.  Por el momento, no hay suficiente informacion sobre la eficacia de las diversas medidas de gestién vy, por lo tanto, no es
posible hacer una evaluacion completa de las mismas. Cuando esa informacion esté disponible, la evaluacion de la eficacia de las
medidas de gestién propuestas ayudara a determinar la combinacion mas adecuada de practicas para la gestion de las plantas que
contienen AP, y reducir asi la posibilidad de contaminacion en los alimentos y piensos con AP.

PRINCIPIOS GENERALES PARA EL CONTROL DE MALEZAS QUE CONTIENEN AP

12.  Para garantizar una prevencion adecuada de la diseminacion de plantas que contienen AP y reducir los costos de las
medidas de control, es fundamental la deteccion temprana y la identificacion de estas plantas, seguida de la adopcién de medidas
para evitar la contaminacion de los alimentos y los piensos.

13.  Para lograr una deteccion temprana es decisivo que los agricultores y la poblacion local (asi como los contratistas y el
personal de mantenimiento de las orillas de las carreteras) dispongan de buena informacion. La informacion se puede proporcionar
con materiales como folletos y un sitio web informativo con una visién general, ademas de una descripcién de las plantas que
contienen AP mas importantes; su ecologia; la necesidad de adoptar medidas, y como y dénde adoptarlas. A este respecto, es
importante adaptar el tipo de recomendaciones a la situacion de la persona de que se trate, es decir, las personas privadas que
tienen caballos, ovejas, etc. en pequefas parcelas de tierra necesitan instrucciones diferentes a las que necesitan los granjeros
profesionales. También debe haber comunicacién con las organizaciones gubernamentales nacionales y locales pertinentes.

14.  Una vez localizadas las plantas que contienen AP, si se dispone de datos adecuados, deben establecerse los riesgos para la
salud humana y animal con el fin de verificar la necesidad de un plan de gestion integrado de la maleza. En este sentido, se debe
reconocer que las distintas plantas que contienen AP pueden reaccionar de forma diferente a determinadas medidas de gestién. Por
lo tanto, es importante tener siempre presente la ecologia de cada planta. Ademas, la influencia de las condiciones meteorolégicas
0 el clima se deberan tener en cuenta. En el momento de prevenir la propagacion de plantas que contienen AP, todos los
propietarios, ocupantes y los responsables de la gestion deberan tener una responsabilidad colectiva para asegurar que se logre el
control eficaz de la propagacion.

EVALUACION DE LA NECESIDAD DE INTERVENIR

15.  Antes de considerar cualquier medida es necesario establecer la necesidad de intervenir mediante la determinacién de los
riesgos planteados por la presencia de plantas que contienen AP. Esto puede hacerse estableciendo un enfoque de caracterizacion
de los riesgos por niveles, basado en:

e latoxicidad de los distintos AP, si se conoce, presentes en la planta;

e la contribucion pertinente de las diversas plantas que contienen AP a la ingesta especifica o total de AP en el ganado o la
presencia en los alimentos y los piensos, si se conocen;

e la proximidad de las plantas que contienen AP a los campos de cultivo y los prados, pastizales y praderas,
e el nivel de infestacion,

e las circunstancias locales;

. el clima;

e  eltipode suelo,y

e lacubierta vegetal de las tierras receptoras.

La probabilidad de que se propaguen plantas que contienen AP a las tierras utilizadas para las practicas agricolas o de
pastoreo y/o para la produccion de alimentos o de piensos sera el factor determinante para la evaluacion del riesgo.

16.  Por ejemplo, se han determinado los principios para la evaluacién y gestion del riesgo que plantea el senecio (Jacobaea
vulgaris), una planta comun que contiene AP, al ganado. Se basaron en consideraciones de caracter practico de la proximidad del
senecio (Senecio jacobea) a los pastos para el ganado (punto 3 anterior):

e  riesgo elevado: hay senecio, florece y desprende semillas en un radio de 50 m de las tierras de pastoreo de animales
productores de alimentos o de las tierras utilizadas para la produccion de piensos/forrajes;

e  riesgo medio: hay senecio en un radio de 50 a 100 m de las tierras de pastoreo de animales productores de alimentos o de
las tierras utilizadas para la produccién de piensos/forrajes; y
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e  riesgo bajo: las tierras donde hay senecio estdn a mas de 100 m de las tierras de pastoreo de animales productores de
alimentos o de las tierras utilizadas para la produccion de piensos/forrajes.

17.  Enel ejemplo de control del senecio en que se determina una situacion de “riesgo elevado”, la orientacién es que se tomen
de inmediato medidas para combatir la propagacion de las plantas que contienen AP con técnicas de control apropiadas, teniendo
en cuenta el estado de la tierra. En el caso de riesgo medio, se puede establecer una politica de control a fin de que cuando la
situacién cambie de un riesgo medio a otro elevado de propagacion, se identifique y se afronte a tiempo con las técnicas de control
apropiadas, teniendo en cuenta el estado de la tierra. En el caso de nivel bajo de riesgo, no es necesario intervenir de inmediato.

18.  Evaluaciones de riesgos similares y las acciones resultantes podrian llevarse a cabo para otras plantas que contienen AP,
pero cabe sefalar que al definir las zonas de riesgo y las acciones correspondientes en otras situaciones sera necesario tener en
cuenta la ecologia diferente de las plantas que contienen AP, asi como los puntos del parrafo 16.

PRACTICAS RECOMENDADAS
1. GESTION DE LA PRESENCIA DE PLANTAS QUE CONTIENEN AP

19.  Para la gestién de la presencia de plantas que contienen AP se aplicara preferiblemente una combinacién de métodos
quimicos y no quimicos, es decir, la gestion integrada de maleza, para obtener resultados mas eficaces.

20.  El uso de un plan de gestion integrada de malezas podria reducir la utilizacién y dependencia de herbicidas, por lo tanto,
disminuiria la probabilidad de que se creara resistencia a los herbicidas, permitiendo controlar la maleza en la mayoria de los
entornos. No obstante, conviene sefialar que cuando se disponga de herbicidas adecuados, su sola aplicacién podria ser
suficientemente efectivo para controlar la maleza.

21.  Por ofra parte, un plan de gestién integrada de malezas debera estar acompafiado de practicas para reducir la propagacion
de plantas que contienen AP, y evitar de esta manera que se propague la infestacion.

22.  Para las préacticas de gestion descritas en esta seccién se debe tener en cuenta que su aplicacion no debera traducirse en
consecuencias perjudiciales para la agricultura, el ganado, ni los pastos. Algunos métodos pueden ser destructivos para otras
especies de plantas (como los cultivos) y para las especies a las que estan dirigidos. La aplicacién de estos métodos debe dirigirse
a la erradicacion de plantas individuales y se deben aplicar tras realizar una buena planificacién tomando en consideracién los
posibles riesgos para el entorno.

Métodos mecanicos

23.  Las plantas que contienen AP pueden controlarse con métodos mecanicos, como la extraccion, roturacion, trituracion y
corte. El momento de aplicar los métodos mecanicos es importante. Estas practicas se pueden aplicar mejor antes de la floracion de
las plantas para evitar la produccion y propagacién de semillas. Durante la manipulacion de las plantas que contienen AP se
deberan tomar las precauciones adecuadas para proteger la piel de los operadores y prevenir la inhalacién de polen.

24.  Un control manual eficaz requiere la eliminacién de la corona de la raiz y todas las raices més grandes. Por lo tanto, el
control manual sélo puede ser eficaz para las plantulas y rosetas jovenes a diferencia de las plantas méas grandes, que suelen
desarrollar raices profundas. Ademas, una extraccion manual eficaz es Util para infestaciones pequefias aunque no es rentable para
las infestaciones grandes, ni para las grandes superficies de tierra. En el caso de la extraccion manual, las plantas deberan
manipularse y transportarse de tal manera que se evite su propagacion, p. ej., en bolsas de plastico cerradas herméticamente y
destruirse (quemarse) después. Cabe sefialar que remover el suelo puede aumentar la germinacién de las semillas al exponerlas a
la luz del sol.

Métodos quimicos

25, Cuando se aplican con cuidado a las dosis recomendadas del herbicida, la aplicacion de sustancias quimicas con los
herbicidas apropiados puede ser una manera efectiva de controlar las plantas que contienen AP. Los herbicidas utilizados deben
estar registrados para aplicacion en esa situacion especifica. Ademas, los herbicidas deben usarse preferiblemente en combinacion
con otros métodos de control para aumentar su eficacia. La eleccion del herbicida especifico depende de las especies de plantas
que contienen APy de la disponibilidad de los herbicidas adecuados.

26.  Parala mayoria de las plantas que contienen AP, en general, el momento mas eficaz para pulverizar herbicidas es cuando
las plantas estan creciendo y comienza la floracién, es decir, en la primavera, antes de la floracién, y en el otofio con aplicacion a
las rosetas nuevas. Algunos herbicidas requieren otras fechas debido a su modalidad de accién. Las plantas que contienen AP no
se deben pulverizar cuando estén bajo estrés por falta o exceso de agua, enfermedades, dafios producidos por insectos o
mecanicos, porque disminuira la eficacia de la aplicacion.

27.  Elempleo de herbicidas no selectivos puede dafiar las especies agricolas y los cultivos, los pastizales y el medio ambiente
circundantes. En consecuencia, es mejor utilizar herbicidas selectivos o limitar el uso de herbicidas no selectivos para pulverizar las
puntas de la planta que contiene AP. Ademas, con el tiempo algunas plantas que contienen AP pueden desarrollar resistencia a un
herbicida en particular. Se debe asegurar que las sustancias activas estén registradas para el fin especifico en cada pais. Ademas,
como estas sustancias son herbicidas pueden seguir teniendo un efecto inhibitorio en los cultivos, por lo cual se debe tener cuidado
en el caso de las tierras agricolas colindantes.
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28.  En el caso de las plantas perennes establecidas que contienen AP es mejor utilizar herbicidas sistémicos. Los herbicidas
sistémicos son absorbidos por las raices o el follaje de una planta y luego se transmiten al interior del sistema de la planta hacia
tejidos que pueden estar alejados de los puntos de aplicacion.

29.  Ademas, se debe tener cuidado de que se apliquen los herbicidas en las condiciones adecuadas del clima, ya que la
concentracion eficaz de los mismos podria reducirse si se aplican en condiciones meteorolégicas adversas, como que llueva en las
primeras cinco horas después de la aplicacion.

Métodos bioldgicos

30.  Los enemigos naturales de una planta se pueden utilizar para controlar las plantas que contienen AP. Puede ser un método
econdmico y efectivo. No obstante, la eficacia se debe haber determinado y el enemigo natural no debe presentar en si un problema
medioambiental.

31.  Las densidades del senecio (Jacobaea vulgaris) pueden reducirse, por ejemplo, mediante enemigos naturales como el
Longitarsus jacobaeae (alticino del senecio) y la combinacién de Longitarsus jacobaeae con Tyria jacobaeae (polilla cinabrio). Se ha
observado que también la Cochylis atricapitana, una polilla europea barrenadora del tallo y la corona del senecio, reduce la altura
de las plantas con flores y el tamafio y la capacidad de supervivencia de las rosetas. Otro agente de control biolégico utilizado es la
Platyptillia isodactyla ((polilla pluma del senecio), que tiene un huésped comin en el senecio del pantano (Senecio aquaticus). El
Deuterocampta quadrijuga (crisomélido del heliotropo azul) puede deshojar totalmente el heliotropo azul (Heliotropium
amplexicaule) porque tanto las larvas como los adultos se alimentan de las hojas.

32.  Sin embargo, un buen control biolégico sélo es posible para algunas especies ya que los costos asociados a la busqueda,
seleccion y prueba de posibles agentes pueden ser muy elevados. De esta manera, un control biolégico eficaz impone fases
prolongadas de desarrollo y establecimiento, asi como costos elevados. Para la mayoria de las plantas que contienen AP no se
dispone de ningln control biologico efectivo. Las investigaciones han demostrado que estos métodos son, en general, muy eficaces
en el caso de plantas no autoctonas.

Otros métodos

33.  La solarizacién del suelo, el flameado (quemado) y el uso de agua hirviente son otros métodos de erradicacion que se
pueden utilizar en infestaciones limitadas.

34.  Como se ha observado que los cambios en la humedad del suelo y la disponibilidad de nutrientes pueden repercutir en el
contenido de AP de las raices, las hojas y las flores de las plantas que contienen AP, los métodos de cultivo pueden reducir el
contenido de AP de las plantas restantes. Por ejemplo, aumentar la humedad del suelo se traducira en una mayor concentracion de
AP en las raices. Las concentraciones de AP es mas elevadas cuando la disponibilidad de nutrientes es baja, es decir, se han
observado concentraciones mas altas en las plantas que se cultivan en la arena sin nutrientes que con nutrientes. Sin embargo, no
esta del todo claro si cabe esperar el mismo efecto en el caso de las plantas con flores.

35.  Las plantas que contienen AP no deben transportarse innecesariamente y solamente se deben almacenar en bolsas o
recipientes herméticamente cerrados.

36.  No todas las practicas de gestion son aptas para cualquier tipo de tierra. Por lo tanto, las practicas de gestion especificas
para el control de las plantas que contienen AP se examinan a continuacién, especificadas por tipos de tierra: tierras agricolas,
pastizales y zonas colindantes con los cultivos o los pastizales.

Tierras agricolas

37.  En el caso de los cultivos, el mejor momento de aplicar métodos mecanicos es al inicio del crecimiento de los cultivos. Una
vez que los cultivos son densos, las malezas tienen poca oportunidad de crecer. En cultivos como el trigo y el mijo, etc., la maleza
debera eliminarse antes de la siembra y periddicamente durante las primeras seis semanas del ciclo de crecimiento. Un Ultimo
desyerbe, alrededor de dos semanas antes de la cosecha, si es factible, podria reducir significativamente la posibilidad de
contaminacién de la cosecha con las partes toxicas de la planta. De hecho, en los cultivos de leguminosas, el desyerbe mecénico o
manual puede ser la Unica opcién si la infestacidn es grande. Debe prestarse atencion a las zonas limitrofes con los cultivos, porque
pueden representar una reserva contante de infestacion de malezas.

Pastizales y zonas limitrofes con los cultivos o pastizales

38.  Por lo general, los propietarios no son legalmente responsables de las zonas colindantes con los cultivos o los pastizales,
como los bordes de las carreteras, las orillas de las zanjas vy los sitios de ruderales. Por lo tanto, para este tipo de terrenos es
sumamente importante que todos los propietarios, ocupantes y los responsables de la gestién asuman la responsabilidad colectiva
de garantizar que se efectlie un control eficaz sobre la posible propagacién de plantas que contienen AP.
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39.  Pararestauraciones de pastizales a gran escala, la siega y el corte podrian ser mas faciles de aplicar. El corte o la siega del
senecio (Jacobaea vulgaris) al inicio o al final de la antesis reducira el nimero de inflorescencias. Por lo tanto, se recomienda hacer
la primera siega cuando la mitad de las plantas inicien la antesis, y la segunda cuando la mitad de las plantas restablecidas inicien
de nuevo la antesis. Por otro lado, el senecio de Madagascar (Senecio madagascariensis) no debera segarse a finales de la
primavera o cuando mas de un 25% de las plantas estén en floracién, ya que las plantas maduras que, de lo contrario, podrian
haber muerto, podrian volver a brotar. Sin embargo, estos métodos mecanicos no siempre son eficaces para suprimir las plantas y
pueden incluso hacerlas brotar de nuevo, como se ha observado con el senecio (Jacobaea vulgaris) y la buglosa o flor morada
(Echium plantagineum). En consecuencia, puede ser necesario cortar o segar con regularidad en combinacién con otras medidas
de control como parte de un plan de gestion de la maleza. Por ejemplo, las siegas frecuentes se pueden combinar con el uso de
nitrogeno adicional que promoverad un rapido crecimiento de las gramineas y perjudicara la germinacion y establecimiento de
plantas que contienen AP.

40.  Debe prestarse atencion a las zonas colindantes de los pastizales ya que pueden ser una reserva constante de infestacion
de malezas.

41.  Enlos pastizales, se puede usar con gran eficacia ganado resistente a los AP en la gestion del pastoreo a fin de reducir las
plantas que contienen AP ya que pueden debilitar las plantas y prevenir una produccion prolifica de semillas. La terapia
antimetanogénica con bacterias puede aumentar la resistencia de los rumiantes a la toxicidad de los AP. Los animales que no hayan
estado expuestos anteriormente a los AP son muy susceptibles a la intoxicacién, mientras que los animales con exposicion previa a
plantas que contienen AP muestran una mayor actividad detoxificante en el rumen. La bacteria Peptostreptococcus
heliotrinreducans probablemente desempefia un papel muy importante en este proceso.

42.  Ademas, preferiblemente se utilizaran animales no productores de alimentos ya que los AP se pueden transferir de los
piensos a la leche y los tejidos comestibles. El ganado mas conveniente es el ovino, especialmente ovejas no gestantes, ovinos
Merino no productores de alimentos o cabras. Si se utilizan animales productores de alimentos, los productos comestibles podrian
contener elevados niveles de AP, y como medida de prevencion, estos productos comestibles se separaran y no se venderan para
el consumo humano hasta que se confirme que no contienen AP. Al eliminar animales de las zonas afectadas, es necesario evitar la
transferencia de semillas en las pezufas, el pelaje y el aparato digestivo, que podrian infestar otras zonas. Es decir, el ganado
puede diseminar las semillas por el consumo y el paso de semillas viables a través de su aparato digestivo. Las semillas que
sobreviven en el aparato digestivo se eliminan en el abono, que es rico en nutrientes, que pueden incrementar la aparicién de
maleza. Por tanto, para algunas especies de maleza puede ser conveniente evitar el pastoreo cuando las plantas estan
diseminando las semillas o se puede evitar la diseminacién de semillas por el ganado poniéndolo en cuarentena. Se puede aplicar
la gestion del pastoreo en infestaciones de bajo nivel, muy extensas. Sin embargo, se debe disponer de suficientes animales de
pastoreo; el agua y el vallado se estableceran o se efectuara el pastoreo cuyo momento, intensidad y duracion se supervisaran
atentamente y se administraré para evitar un exceso del mismo. Hay que reconocer que el pastoreo excesivo puede conducir a la
pérdida de la fuerza competitiva de los pastos o de las plantas autoctonas, permitiendo que las plantas que contienen AP resurjan y
se extiendan por el suelo desnudo, lo cual se puede traducir en la intoxicacion del ganado. Por lo tanto, se recomienda interrumpir el
pastoreo durante la floracién de (algunas) plantas que contienen AP ya que su produccién de AP es entonces muy elevada.

2. CONTROL DE LA LIBERACION Y LA PROPAGACION DE PLANTAS
Identificar otras fuentes de plantas para reducir el crecimiento indeseable

43.  Paralos cultivos, la buena rotacion de cultivos también puede reducir al minimo los problemas de maleza, ya que contribuird
a la fertilidad y estructura del suelo para producir cosechas mas abundantes. Un incremento en la fertilidad reducira a su vez el
impacto de la maleza, y la rotacién de los cultivos puede reducir la produccién de semillas y la germinacién de maleza. En los
pastizales y las zonas colindantes con los cultivos o pastizales, se deben utilizar fuentes alternativas de plantas para reducir el
crecimiento indeseable, es decir, sembrar perennes vigorosas que supriman la introduccion y crecimiento de plantas que contienen
AP. Esto se puede conseguir: i) sembrando especies de pasto de invierno; ii) permitiendo que se aplace el pastoreo en los pastos
de verano, y iii) cultivando combinaciones de pastizales de invierno y de verano. La gestiéon de pastizales también debe ir
acompafiada de otras formas de control de malezas, como el uso de herbicidas y medios mecanicos. Esto debe hacerse segin las
buenas practicas agricolas, como una fecha de siembra y profundidad adecuadas, la fertilidad y la humedad convenientes en el
momento de la siembra, lo cual es importante para asegurar una buena gestion de los pastos. Ademas, se recomienda utilizar
métodos agricolas, como la gestién del agua y de los nutrientes o la cubierta de rastrojos. El material vegetal utilizado para cubrir de
rastrojos estara exento de plantas que contienen AP y de semillas de estas plantas.

Control del desplazamiento de plantas y semillas en las zonas agricolas y los pastizales

44,  Garantizar la siembra de semillas de pastos de alta calidad, libres de maleza. Cuando lo permitan las leyes y directivas
nacionales o regionales, utilicense semillas para siembra que no estén contaminadas (p. ej., semillas certificadas).

Control de desplazamiento de semillas en vehiculos y maquinaria agricola

45, Limpiar los vehiculos, la maquinaria y el equipo que se utilice en las zonas infestadas para prevenir la introduccion de
plantas que contienen AP a los pastizales y otras tierras de cultivo por diseminacion de las semillas. La creacion de zonas de
proteccion libres de maleza entre las tierras infestadas y las que no estan infestadas ayudaran a contener la infestacion.
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Control de desplazamiento de semillas en los animales

46.  Si el ganado ha pastado en zonas infestadas, deberd ponerse en cuarentena durante varios dias ya que puede llevar
semillas en las pezufias y en el pelaje, asi como en el aparato digestivo. Inspeccionar estas zonas de cuarentena periédicamente
para asegurar que no se comiencen a infestar de plantas que contengan AP.

Control del desplazamiento de plantas y semillas de las zonas urbanas a tierras agricolas y pastizales

47.  Proporcionar material informativo a los horticultores y propietarios de tierras colindantes para la identificacidn correcta de las
plantas que contienen AP, a fin de evitar la propagacion de especies de plantas no deseadas. Esta informacién puede
complementarse con normativas nacionales o regionales sobre la propagacion, venta y distribucién de plantas que contienen AP.
Aconsejar al publico, en general, sobre la manera de prevenir la propagacién de plantas que contienen AP no deseadas del medio
urbano al agricola y otras tierras.
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APENDICE VII

CAMBIOS DE REDACCION A LA NORMA GENERAL DEL CODEX PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS
PRESENTES EN LOS ALIMENTOS Y PIENSOS (CODEX STAN 193-1995)

(para aprobacion por la CAC)
11 AmBITO DE ACCION

La presente Norma contiene los principios recomendados por el Codex Alimentarius en relacién con los contaminantes y las toxinas
presentes en los alimentos y piensos; se indican también los niveles maximos y planes de muestreo relacionados de los
contaminantes y las sustancias téxicas naturales que se encuentran en los alimentos y piensos que, por recomendacién de la
Comision del Codex Alimentarius, deben aplicarse a los productos que circulan en el comercio internacional.

Esta norma comprende Unicamente niveles maximos de contaminantes y sustancias toxicas naturales que se encuentran en los
piensos en los casos en que el contaminante presente en los piensos puede ser transferido al alimento de origen animal y que
pueden ser pertinentes para la salud publica.

1.2.2 Contaminante
En el Codex Alimentarius un contaminante se define como sigue:

“Cualquier sustancia no afiadida intencionalmente al alimento o pienso para animales productores de alimentos, que esta presente
en dicho alimento o pienso como resultado de la produccion (incluidas las operaciones realizadas en agricultura, zootecnia y
medicina veterinaria), fabricacion, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento de
dicho alimento o pienso, o como resultado de contaminacién ambiental. Este término no abarca fragmentos de insectos, pelo de
roedores y otras materias extrafias”.

La presente norma se aplica a toda sustancia que se ajuste a la definicion de contaminante del Codex, incluidos los contaminantes
presentes en los piensos destinados a los animales productores de alimentos, con excepcién de:

1) Los contaminantes presentes en los alimentos y piensos que son importantes Unicamente desde el punto de vista de la
calidad del alimento (p.ej. cobre), pero no de la salud publica en los alimentos dado que las normas elaboradas en el
Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) tienen el objetivo de proteger la salud publica.

2) Los residuos de plaguicidas, segun la definicion del Codex, que son de competencia del Comité del Codex sobre
Residuos de Plaguicidas (CCPR).

3) Los residuos de medicamentos veterinarios, con arreglo a la definicion del Codex, y los residuos de aditivos para piensos,
() que son de competencia del Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos
(CCRVDF).

4) Las toxinas microbianas, como la toxina botulinica y la enterotoxina del estafilococo, y los microorganismos que son de
competencia del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH).

5) Los residuos de coadyuvantes de elaboracion que son de competencia del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios
(CCFA) (™).

™) Aditivos para piensos segun la definicion del Cddigo de préacticas sobre buena alimentacion animal (CAC/RCP 54-2004):
“Todo ingrediente afiadido deliberadamente que normalmente no se consume de suyo como pienso, tenga o no valor
nutritivo, y que influye en las caracteristicas del pienso o de los productos animales.”

Los residuos de aditivos para piensos comprenden los compuestos originales y/o sus metabolitos en cualquier parte
comestible del producto de origen animal, y los residuos de impurezas asociadas del aditivo para piensos correspondiente.

(*)  Coadyuvante de elaboracion es toda sustancia o materia, excluidos aparatos y utensilios, que en cuanto tal no se utiliza
como ingrediente alimentario y que se emplea intencionalmente en la elaboracion de materias primas, alimentos o sus
ingredientes, para lograr alguna finalidad tecnolégica durante el tratamiento o la elaboracion, pudiendo dar lugar a la
presencia no intencional, pero inevitable, de residuos o derivados en el producto final.
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Anexo |
ESTRUCTURA DE LA NGCTAP

Introduccion

El formato de la lista debera contener los siguientes elementos:

Nombre del contaminante
Sinénimos: se indicaran los simbolos, sinénimos, abreviaturas, descripciones cientificas.
Referencia a las reuniones del JECFA (en las que se examin6 el contaminante).

IDTMP, ISTP o valor de referencia toxicolégica similar: cuando la situacion sea compleja quizas sea necesario incluir
aqui una breve declaracion y referencias adicionales.

Definicion de contaminante: definicion del contaminante tal como ha de analizarse y al que se aplica el nivel maximo o
el nivel de referencia.

Referencia a una medida dirigida al origen o un codigo de préacticas para el contaminante, si es necesario.

Lista de niveles maximos o niveles de referencia del Codex para este contaminante; esta lista debe estar
compuesta por los siguientes elementos, en columnas:

- Nombre del producto basico/producto alimenticio/pienso;
- valor numérico del nivel maximo o nivel de referencia y las unidades en que se expresa.
- parte del producto basico/producto a la que se aplica el nivel maximo o nivel de referencia;

- notas/observaciones, incluida la referencia a las normas pertinentes del Codex y, en caso necesario, la definicion
del producto.
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INDICE DE CONTAMINANTES

NOTAS EXPLICATIVAS

LISTA - NIVELES MAXIMOS Y NIVELES DE REFERENCIA PARA

CONTAMINANTES Y TOXINAS EN LOS ALIMENTOS

NOMBRE

PAGINA

Micotoxinas

Total de aflatoxinas

Aflatoxinas M1

Ocratoxina A

Patulina

Metales

Arsénico

Cadmio

Plomo

Mercurio

Metilmercurio

Estafio

Radionucleidos

Otros

Acrilonitrilo

Cloropropanoles

Acido cianhidrico

Melamina

Monodmero de cloruro de vinilo

Anexo I

Referencia al JECFA | Mencién de la reunién del JECFA en la cual se evalud el contaminante y afio de la reunién.

Valor de referencia

Recomendacién toxicoldgica sobre la ingesta tolerable del contaminante para los seres humanos,
expresada por kilogramo de peso corporal (pc). Se proporciona también el afio de las

toxicoldgica . L i
recomendaciones y explicaciones adicionales.
Definicion del Definicion del contaminante en la forma en la cual se aplica el NM o el NR, o en la cual se analiza o
contaminante: deberia analizarse en los productos basicos/productos.
Sinénimos: Simbolos, sindénimos, abreviaturas, descripciones cientificas y cédigos de identificacién utilizados para

designar el contaminante.
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Nombre del producto
basico/producto

Los productos basicos o productos a que se aplica el NM o el NR, diferentes al término pienso o
alimento, son los destinados al consumo humano, salvo que se especifique lo contrario.

EI NM o NR que figura en las normas del Codex para productos es aplicable a los productos basicos
dentro del ambito de aplicacién de la norma del Codex para productos. Se hace referencia a la norma
del Codex para productos y la definicion del producto basico/producto es la definicidn que se presenta
en la norma del Codex para productos.

Cuando el NM o NR se aplique Unicamente al producto en el &mbito de la norma para productos del
Codex, entonces la referencia se menciona de la siguiente manera: “La norma o normas
correspondientes del Codex son...”. En caso de que la referencia a las normas para productos del
Codex se presente como ejemplo de los productos a los que se aplica el NM o NR, entonces la
referencia se menciona asi: “Las normas para productos del Codex pertinentes son ...”

Para otros productos basicos o productos que no figuran en normas del Codex para productos, la
definicion de producto basico o producto figura en la Clasificacion del Codex de los Alimentos y
Piensos (CAC/MISC 4), salvo que se especifique lo contrario.

En caso de que se aplique un NM o NR a un grupo de productos (p.ej., hortalizas leguminosas), este
se aplica a todos los productos individuales pertenecientes al grupo tal como se define en CAC/MISC
4,

Para cualquier otro producto distinto de los descritos anteriormente, en caso necesario, la definicion de
los productos basicos/productos se presenta en “Notas/observaciones”.

Parte del producto
basico/producto a la
que se aplica el nivel
maximo (NM) o nivel
de referencia (NR)

La parte del pienso o el alimento a que se aplica el NM o NR es la parte que se define en la norma del
Codex para productos 0 CAC/MISC 4, o que se define al establecer el NM o NR, salvo que se
especifique lo contrario.

DEFINICIONES DE ALGUNOS TERMINOS TOXICOLOGICOS

IDTMP

Ingesta diaria tolerable maxima provisional

Resultado toxicolégico utilizado para los contaminantes que no tienen propiedades acumulativas. Su
valor representa la exposicién humana permisible a consecuencia de la presencia natural de la
sustancia en el alimento y en el agua potable. 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 IDTMP.

ISTP

Ingesta semanal tolerable provisional

Resultado toxicolégico 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 toxicolégico 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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AFLATOXINAS, TOTAL DE

Referencia al JECFA: 31 (1987), 46 (1996), 49 (1997), 68 (2007)

Orientacién toxicologica: Estimaciones de la capacidad cancerigena de las aflatoxinas B, G, M (1997, la ingesta debera reducirse a los niveles mas bajos que
sea razonablemente posible)

Definicion del contaminante: Total de aflatoxinas (B1 + B2 + G1 + G2)

Sinénimos: Abreviaturas, AFB, AGF, con nimeros para designar los distintos compuestos

Cadigo de practicas correspondiente:  Cédigo de practicas para la prevencion y reduccién de la contaminacién del mani (cacahuetes) por aflatoxinas (CAC/RCP 55-2004)
Codigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion de las nueces de arbol por aflatoxinas (CAC/RCP 59-2005)

Caodigo de Practicas para reducir la aflatoxina B1 presente en las materias primas y los piensos suplementarios para animales
productores de leche (CAC/RCP 45-1997)

Cadigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacion por aflatoxinas en los higos secos (CAC/RCP 65-2008)

Nombre del Nivel maximo -
Parte del producto basico/producto a que .
producto (NM) . Notas/observaciones
- se aplica el NM
basico/producto Hg/kg
Todo el producto después de eliminar la . . " .
Almendras 10 céscarap P EINM se aplica a las almendras “listas para el consumo”(**); para el plan de muestreo véase el Anexo 2.
Almendras 15 Todo el producto después de eliminar la EINM se aplica a las almendras destinadas a ulterior elaboracién (*); para el plan de muestreo véase el
cascara. Anexo 2.
. El NM se aplica a las nueces del Brasil sin cascara listas para el consumo (**). Para el plan de muestreo
Nueces del Brasil 10 Todo el producto. . P P () P
véase el Anexo 2.
. EI NM se aplica a las nueces del Brasil sin cascara destinadas a ulterior elaboracion (*); para el plan de
Nueces del Brasil 15 Todo el producto. .
muestreo véase el Anexo 2.
Avellanas 10 Todo el producto después de eliminar la EI NM se aplica a las avellanas, conocidas también como avellanas europeas, “listas para el consumo”
cascara. (*); para el plan de muestreo véase el Anexo 2.
Avellanas 15 Todo el producto después de eliminar la EI NM se aplica a las avellanas, conocidas también como avellanas europeas, destinadas a ulterior
cascara. elaboracion (*); para el plan de muestreo véase el Anexo 2.
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Nombre del Nivel maximo -
producto (NM) Parte del producto paswolproducto aque Notas/observaciones

. se aplica el NM
basico/producto Hg’kg
Mani Ano ser que se especllflque, sem'lllas ° EI NM se aplica al mani, conocido también como cacahuetes, destinados a ulterior elaboracion (*). Para

15 granos, después de eliminar la cascara o la )
(cacahuetes) picl el plan de muestreo véase el Anexo 1.
Pistachos 10 Iggga(:;producto después de eliminar la El NM se aplica a los pistachos “listos para el consumo”(**). Para el plan de muestreo véase el Anexo 2.
Pistachos 15 Todo el producto después de eliminar la EI NM se aplica a los pistachos destinados a ulterior elaboracion (*); para el plan de muestreo véase el
cascara. Anexo 2.

. EI NM se aplica a los higos secos “listos para el consumo”(**).

Higos secos 10 Todo el producto.
Para el plan de muestreo véase el Anexo 3.

(*) “Destinados a ulterior elaboracion” significa elaboracién o tratamiento adicional, cuya capacidad de reducir los niveles de aflatoxinas estd demostrada, antes de utilizarse como ingrediente en
alimentos, elaborarse de otra manera u ofrecerse para consumo humano. Los procedimientos cuya capacidad para reducir los niveles de aflatoxinas estd demostrada son el descascarado,
el blanqueado seguido de la clasificacion por colores, gravedad especifica y color (dafios). Hay algunos datos de que el tostado reduce el contenido de aflatoxinas en los pistachos, pero
queda por demostrarse lo mismo para las otras nueces.

(**) “Listos para el consumo” significa que no se van a someter a elaboracién o tratamiento ulterior cuya capacidad de reducir los niveles de aflatoxinas esté demostrada, antes de utilizarse
como ingrediente en alimentos, elaborarse de otra manera u ofrecerse para consumo humano.
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Anexo 1
PLAN DE MUESTREO PARA EL CONTENIDO TOTAL DE AFLATOXINAS EN EL MANi (CACAHUETES)
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 (cacahuetes) con

cascara, que corresponde a 27 kg de mani (cacahuetes) sin cascara, y se analice teniendo como referencia un NM de 15 pglkg
como contenido total de aflatoxinas.

2. Este plan de muestreo se ha elaborado para fines de observancia y control relativos al contenido total de aflatoxinas en
consignaciones de mani (cacahuetes) a granel comercializado en el mercado de exportacion. Con objeto de ayudar a los Estados
Miembros a aplicar el plan de muestreo del Codex, en este documento se describen los métodos de seleccién y preparacién de la
muestra asi como los métodos de analisis necesarios para cuantificar el contenido de aflatoxinas en lotes de mani (cacahuetes) a
granel.

A. Definiciones

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

Parte designada de un lote grande a la que se aplicara el método de muestreo. Cada sublote debe

Sublote estar fisicamente separado y ser identificable.

Procedimiento de analisis del contenido de aflatoxinas en funcion de un limite de aceptacién/rechazo.
El procedimiento de andlisis del contenido de aflatoxinas consta de tres fases: seleccién de la muestra,
preparacion de la misma y cuantificacion de las aflatoxinas. El limite de aceptacion/rechazo es un limite
de tolerancia que suele coincidir con el NM establecido por el Codex.

Plan de muestreo

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

Suma de todas las muestras elementales tomadas del lote o sublote. La muestra total debe tener al

Muestra total menos el mismo tamafio que la muestra de laboratorio de 20 kg.

Cantidad minima de mani (cacahuetes) triturado en una trituradora. La muestra de laboratorio puede
ser una parte o el total de la muestra agregada. Si la muestra total supera los 20 kg, debera tomarse al
azar una muestra de laboratorio de 20 kg. La muestra debe molerse totalmente y mezclarse por
completo utilizando un proceso que se aproxime a la mayor homogeneizacion posible.

Muestra de laboratorio

Porcion de la muestra de laboratorio triturada. Los 20 kg de la muestra de laboratorio deberén triturarse
en una trituradora. Se toma al azar una porcion de la muestra de 20 kg triturada para someterla a
Porcion de ensayo analisis quimico y extraer las aflatoxinas. Dependiendo de la capacidad de la trituradora, la muestra
total de 20 kg se puede dividir en varias muestras de igual tamario, con tal de que se extraiga luego un
promedio de todos los resultados.

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 sometidos a su vez a un muestreo separado. La subdivision se puede llevar a cabo siguiendo las
disposiciones establecidas en el Cuadro 1 (véase infra).

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

, , Peso de las
Peso del lote - Peso o niimero de Numero de muestras
Producto muestras de
en toneladas (T) sublotes elementales .
laboratorio (kg)
> 500 100 toneladas 100 20
> 100 and < 500 5 sublotes 100 20
Mani (cacahuetes)
>25and <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 deben extraerse 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: Nimero de muestras elementales que han de tomarse

dependiendo del peso del lote

Toneladas de peso del lote - Numero de muestras elementales
M
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 (cacahuetes) tienen una importancia
trascendental. Todo grano de mani (cacahuetes) del lote deberé tener las mismas posibilidades de resultar elegido. Los métodos de
seleccion de muestras introduciran sesgos si el equipo y los 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 pequefias 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 (cacahuetes), contenida en un Unico contenedor grande,
como un vagon, un camién o un automotor, 0 en muchos contenedores pequefios, tales como sacos o cajas, donde el mani no esté
en movimiento al momento de seleccionar una muestra. La seleccidn 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 (cacahuetes).

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) deberd ser lo suficientemente
larga para llegar a todo el producto, (2) no debera impedir la seleccion de ninglin 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 pequefos
incrementos de producto tomado de muchos lugares diferentes del lote.

10.  Enlos lotes comercializados en envases individuales, la frecuencia de muestreo (SF), o el nimero de envases de los que se
toman las muestras incrementales, son una funcion del peso del lote (LT), del peso de la muestra incremental (IS), del peso de la
muestra agregada (AS) y del peso del envase individual (IP), conforme a la ecuacién siguiente:

Ecuacién 1: SF = (LT xIS) / (AS x IP)

La frecuencia de muestreo (SF) es el nimero de envases de los que se tomaron muestras. Todos los pesos se indicaran
con la misma unidad de medida, por ejemplo: kg.
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Lotes dinamicos

11.  Un auténtico muestreo aleatorio se puede lograr mas faciimente si se selecciona una muestra total de un flujo de mani
(cacahuetes) 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 pequefios incrementos del producto en toda la
longitud del flujo de mani en movimiento, reunir el mani (cacahuetes) 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 crondémetros que pasan automaticamente un recipiente de desviacion a través del flujo en movimiento a intervalos
predeterminados y uniformes. Cuando no se dispone de equipo automatico, se puede encargar a una persona que pase
manualmente un recipiente a través del flujo a intervalos periodicos para recoger muestras elementales. Tanto si se utilizan métodos
automaticos como manuales, se deben recoger y reunir pequefios incrementos de mani (cacahuetes) a intervalos frecuentes y
uniformes a lo largo de todo el flujo de mani (cacahuetes) que pasa por el punto de muestreo.

13.  Los muestreadores de tomas transversales se deberan instalar de la siguiente manera: (1) el plano de la abertura del
recipiente de desviacién debera ser perpendicular a la direccién 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.  Eltamafio de la muestra agregada (S) en kg, tomada de un lote por un muestreador de tomas transversales, es:
Ecuacién 2: S= (D xLT)/(Tx V)

D es la anchura de la abertura del recipiente de desviacion (en cm), LT es el tamafio 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.  Laecuacion 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 30000 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 solucién para T en la ecuacion 2 seria.

T = (5,08 cm x 30000 kg) / (20 kg x 30 cm/seg) = 254 seg.

17.  Siel lote es de 500 kg por minuto, la totalidad del 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.

Peso de la muestra elemental

18.  El peso de la muestra elemental debera ser de 200 g, aproximadamente 0 més, en funcién del nimero de las muestras
elementales necesarias para obtener una muestra total 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
contaminacién y los dafios durante el transporte. Se adoptaran todas las precauciones necesarias para evitar cualquier cambio en la
composicién de la muestra de laboratorio que pudiera producirse durante el transporte o el almacenamiento.

Sellado y etiquetado de las muestras

20.  Toda muestra de laboratorio tomada para uso oficial se sellara en el lugar de muestreo y se identificara. Deberd 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 informacién adicional que pueda ser util al analista.

C. PREPARACION DE LAS MUESTRAS
Precauciones

21.  Debera evitarse en la medida de lo posible la exposicién a la luz solar durante el procedimiento, puesto que las aflatoxinas
se descomponen de forma gradual bajo la influencia de la luz ultravioleta.

Homogeneizacion - trituracion

22.  Como la distribucién de las aflatoxinas 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 homogeneizacion/trituracion de la muestra.
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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 utilizacién de una trituradora de martillo con un cedazo de nimero 14 (3,1 mm de didmetro de los

agujeros de la malla) constituye una solucion intermedia en términos de costo 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.

Porcién de ensayo

25.  Se recomienda un tamafio minimo de muestra de 100 g tomado de la muestra de laboratorio.
D. METODOS DE ANALISIS

Informacion general

26.  Conviene aplicar un enfoque basado en criterios, por el cual se establece una serie de criterios de accion a los que debera

ajustarse el método de andlisis utilizado. Tal enfoque tiene la ventaja de que, al evitar que se establezcan detalles especificos del
método utilizado, pueden incorporarse las novedades metodolégicas sin tener que volver a examinar o modificar el método
especificado. Los criterios de actuacion establecidos para los diferentes métodos deben incluir todos los parametros que han de
aplicar los laboratorios, tales como limite de deteccion, coeficiente de repeticion de la variacién, 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 andlisis mas adecuado para sus instalaciones. Se pueden utilizar los métodos de analisis
aceptados internacionalmente por los quimicos (como los de la Asociacién de Quimicos Analiticos Oficiales). Estos métodos van
supervisandose 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 analisis

Criterio Margen de concentracion Valor recomendado Valor maximo permitido
Testigos Todo Insignificante -
Recuperacion - contenido total 1-15 pglkg 702 110%
de aflatoxinas
> 15 pglkg 80 a 110%
Precision RSDr Todo Todo el derivado de El doble del valor derivado de la
la ecuacion de Horwitz ecuacion de Horwitz

La precisién RSDr se puede calcular como 0,66 veces la precision RSDr en la concentracidn 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.

. Los valores de precision se calculan con la ecuacion de Horwitz, a saber:
RSDR = 2(1-05l0gC)
en que:
* RSDRr es la desviacion tipica relativa calculada a partir de los resultados generados en condiciones de
reproductibilidad [(Sr/ X) x 100]
*  C es el coeficiente de concentracion (a saber, 1 =100 g/100 g; 0,001 = 1000 mg/kg)

27.  Se trata de una ecuacion de precisién generalizada que se ha demostrado que es independiente del analito y de la matriz,
pero que sélo depende de la concentracidn en los métodos de analisis mas rutinarios.
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Anexo 2

PLANES DE MUESTREO PARA LA CONTAMINACION POR AFLATOXINAS EN NUECES DE ARBOL LISTAS PARA EL
CONSUMO Y NUECES DE ARBOL DESTINADAS A ULTERIOR ELABORACION: ALMENDRAS, AVELLANAS, PISTACHOS Y
NUECES DEL BRASIL SIN CASCARA

DEFINICION
Cantidad identificable de un producto alimentario recibido en una entrega y del cual el
Lote funcionario competente ha determinado que tiene caracteristicas comunes, como el origen,
la variedad, el tipo de envasado, el envasador, el repartidor o las indicaciones.
Sublote Parte designada de un lote mas grande para aplicar en ella el método de muestreo. Cada

sublote debe estar separado fisicamente y ser identificable.

Se define como un procedimiento de analisis del contenido de aflatoxinas y un limite de
aceptacion/rechazo. Un procedimiento de andlisis de las aflatoxinas consta de tres pasos:
seleccion de la muestra, preparacion de la muestra y cuantificacion de las aflatoxinas. El
limite de aceptacion o rechazo es una tolerancia por lo general igual al nivel maximo del
Codex.

Plan de muestreo

Muestra incremental La cantidad de material tomado de un unico lugar al azar en el lote o sublote.

El total combinado de todas las muestras incrementales tomado del lote o sublote. La
muestra agregada tiene que ser por lo menos del mismo tamafio que la muestra de
laboratorio 0 que la combinacién de las muestras.

Muestra agregada

Cantidad mas pequefia de nueces de arbol picadas en un molino. La muestra de laboratorio
puede ser una porcién o toda la muestra agregada. Si la muestra agregada es mas grande
que las muestras de laboratorio, éstas se deben tomar al azar de la muestra agregada.

Muestra de laboratorio

Una porcién de la muestra molida. Toda la muestra de laboratorio debe picarse en un
molino. Una porcidn de la muestra de laboratorio molida se toma al azar para extraer las
aflatoxinas y hacer el anélisis quimico.

Porcion analitica

Nueces que no se van a someter a elaboracién o tratamiento ulterior cuya capacidad de
reducir los niveles de aflatoxinas esté demostrada, antes de utilizarse como ingrediente en
alimentos de otra manera u ofrecerse para consumo humano.

Nueces de arbol listas para
el consumo

Nueces que se van a someter a elaboracién o tratamiento adicional, cuya capacidad de
reducir los niveles de aflatoxinas estd demostrada, antes de utilizarse como ingrediente en

Nueces de arbol
destinadas a ulterior
elaboracion

alimentos, elaborarse de otra manera u ofrecerse para consumo humano. Los
procedimientos cuya capacidad para reducir los niveles de aflatoxinas esta demostrada son
el descascarado, el blanqueado seguido de la clasificacion por colores, gravedad especifica

y color (dafios). Hay algunos datos de que el tostado reduce el contenido de aflatoxinas en
los pistachos, pero queda por demostrarse lo mismo para las otras nueces.

Grafico de la probabilidad de aceptar un lote respecto a la concentracidn del lote, cuando se
utiliza una estructura especifica de plan de muestreo. La curva CO ofrece una estimacion de
los lotes buenos que se rechazan (riesgo del exportador) y de los lotes malos que se
aceptan (riesgo del importador) mediante una estructura especifica de plan de muestreo
para las aflatoxinas.

Curva caracteristica de
operacion (CO)

CONSIDERACIONES SOBRE EL DISENO DEL PLAN DE MUESTREO

1. Los importadores pueden clasificar comercialmente las nueces de arbol como “listas para el consumo” (LC) o “destinadas a
ulterior elaboracion” (DUE). En consecuencia, se proponen niveles maximos y planes de muestreo para ambos tipos comerciales de
nueces de arbol. Es necesario definir los niveles maximos para las nueces de arbol destinadas a ulterior elaboracién y las nueces
de arbol listas para el consumo antes de que se pueda tomar una decision final sobre el disefio de los planes de muestreo.

2. Las nueces de &rbol se pueden comercializar con cascara o sin ella. Por ejemplo, los pistachos se comercializan
predominantemente con cascara, mientras que las almendras principalmente sin cascara.
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3. Las estadisticas de muestreo, expuestas en el Anexo, se basan en la incertidumbre y la distribucion de aflatoxinas entre las
muestras de laboratorio de nueces sin cascara. Dado que el conteo de nueces sin cascara por kilogramo es diferente para cada una
de las nueces de arbol, el tamafio de la muestra de laboratorio se expresa en el nimero de nueces, con fines estadisticos. Sin
embargo, el conteo de las nueces sin cascara por kilogramo de cada tipo de nuez de arbol, expuesto en el Anexo, se puede utilizar
para convertir el tamafio de las muestras de laboratorio del nimero de nueces a la masa y viceversa.

4, Las estimaciones de la incertidumbre asociadas al muestreo, la preparacion de las muestras y su analisis, presentados en el
Anexo, asi como la distribucién binomial negativa se utilizan para calcular las curvas caracteristicas de operacion (CO) que
describen el funcionamiento de los planes de muestreo propuestos para las aflatoxinas.

5. En el Anexo, la varianza analitica representa una desviacion estandar relativa de la reproductividad de 22%, basada en
datos del sistema de evaluacién del funcionamiento de los analisis de alimentos (Food Analysis Performance Assessment Scheme,
FAPAS). EI FAPAS considera que una desviacion estandar relativa de 22% es una medida apropiada del mejor acuerdo que se
puede obtener con fiabilidad entre laboratorios. Una incertidumbre analitica del 22% es mas grande que la variacion
intralaboratorios medida en los estudios de muestreo de los tres tipos de nueces de arbol.

6. En este documento no se trata la cuestion de corregir la recuperacion en los resultados analiticos. Sin embargo, en el
Cuadro 2 se especifican diversos criterios de funcionamiento para los métodos analiticos y se presentan recomendaciones para el
margen de tasas de recuperacion aceptables.

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS Y NIVELES MAXIMOS PARA LAS AFLATOXINAS

7. Los planes de muestreo para las aflatoxinas constan de un procedimiento de anélisis y un nivel maximo. Mas adelante, en
esta seccidn, se presentan un valor para el nivel maximo propuesto y el procedimiento de analisis para las aflatoxinas.

8. Los niveles maximos para las nueces de arbol (almendras, avellanas, pistachos y nueces del Brasil sin cascara) “listas para
el consumo” y “destinadas a ulterior elaboracioén” son de 10 ug/kg y 15 ug/kg, respectivamente.

9. La seleccién del nimero y el tamafio de las muestras de laboratorio es un acuerdo entre la reduccién de los riesgos al
minimo (falsos positivos y falsos negativos) y los costos relacionados con los muestreos y la limitacion del comercio. Para
simplificar, se recomienda que los planes de muestreo propuestos para las aflatoxinas utilicen una muestra agregada de laboratorio
de 20 kg de los cuatro tipos de nueces de arbol.

10.  Los dos planes de muestreo (LC y DUE) se formularon para que se apliquen y se inspeccione el total de aflatoxinas
presente en las entregas a granel (lotes) de nueces de arbol que se comercializan en el mercado de exportaciones.

Nueces de arbol destinadas a ulterior elaboracidn

Nivel méximo: 15 pglkg total de aflatoxinas
Numero de muestras de laboratorio: 1
Tamafio de la muestra de laboratorio: 20 kg
Almendras: sin cascara
Avellanas: sin céscara

Pistachos: con cascara (equivalente a cerca de 10 kg sin cascara, calculado sobre la base de la porcién comestible de la
muestra)

Nueces del Brasil: sin cascara

Preparacién de las muestras: la mezcla se tritura finamente y se mezcla completamente utilizando un procedimiento, p.ej.
molido en seco con un molino tipo mezcladora y cortadora vertical, que ha demostrado que proporciona la varianza mas baja
en la preparacion de la muestra. Preferiblemente las nueces del Brasil se moleran como pasta.

Método o analitico: basado en el funcionamiento (véase el Cuadro 2).

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

Nueces de arbol listas para el consumo

Nivel maximo: 10 pg/kg total de aflatoxinas

Numero de muestras de laboratorio: 2

Tamafio de la muestra de laboratorio: 10 kg
Almendras: sin cascara

Avellanas: sin cascara
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Pistachos: con céscara (equivalente a cerca de 5 kg sin cascara, calculado sobre la base de la porcién comestible de la
muestra)

Nueces del Brasil: sin cascara

Preparacion de las muestras: la mezcla se tritura finamente y se mezcla completamente utilizando un procedimiento, p.ej.
molido en seco con un molino tipo mezcladora y cortadora vertical, que ha demostrado que proporciona la varianza mas baja
en la preparacion de la muestra. Preferiblemente las nueces del Brasil se moleran como pasta.

Método o analitico: basado en el funcionamiento (véase el Cuadro 2).

Regla para las decisiones: si el resultado del analisis de aflatoxinas es inferior o igual a 10 ug/kg del total de aflatoxinas, se
acepta el lote. De otra forma, se rechaza el lote.

1. Para ayudar a los paises miembros a aplicar estos dos planes de muestreo del Codex, en las siguientes secciones se
exponen los métodos de seleccion de las muestras, los métodos de preparacién de las muestras y los métodos analiticos
necesarios para cuantificar las aflatoxinas presentes en las muestras de laboratorio tomadas de lotes de nueces de arbol a granel.

SELECCION DE LAS MUESTRAS
MATERIAL DEL QUE SE VAN A TOMAR LAS MUESTRAS

12.  Se deben tomar por separado las muestras de cada lote que se vaya a examinar para cuantificar las aflatoxinas. Los lotes
de mas de 25 toneladas se subdividiran en sublotes, de los cuales se tomaran por separado las muestras. Si un lote es de mas de
25 toneladas, el nimero de sublotes equivale al peso del lote en toneladas, dividido entre 25 toneladas. Se recomienda que cada
lote o sublote no exceda las 25 toneladas. El peso minimo de los lotes debera ser de 500 kg.

13.  Teniendo en cuenta que el peso del lote no siempre es un multiplo exacto de sublotes de 25 toneladas, el peso del sublote
puede superar el peso mencionado cuando mucho un 25%.

14.  Las muestras se tomaran del mismo lote, es decir, tendran el mismo cadigo de lote o por lo menos la misma fecha de
caducidad. Se evitara todo cambio que pudiera repercutir en el contenido de micotoxinas en la determinacién analitica o hacer que
no fueran representativas las muestras agregadas. Por ejemplo, no se abran los embalajes en condiciones desfavorables del clima
ni se expongan las muestras a una humedad o luz del sol excesivas. Evitese la contaminacion cruzada desde otros lotes cercanos
que pudieran estar contaminados.

15.  Porlo general, serd necesario descargar todo camion o contenedor para poder tomar muestras representativas.
SELECCION DE MUESTRAS INCREMENTALES

16. Tienen extrema importancia los procedimientos utilizados para tomar las muestras incrementales. Cada nuez de un lote
determinado debe tener las mismas posibilidades de ser seleccionada. Los métodos de seleccion de muestras introduciran sesgos
si el equipo y los procedimientos utilizados para seleccionar las muestras incrementales impiden o reducen las posibilidades de que
se escoja cualquier elemento del lote.

17.  Como no hay forma de saber si los granos contaminados de las nueces de arbol estan repartidos en forma uniforme en todo
el lote, es esencial que la muestra agregada sea la acumulacion de muchas pequefias muestras incrementales del producto,
seleccionadas de distintos lugares de todo el lote. Si la muestra agregada es mas grande de lo deseado, se debe mezclar y
subdividir hasta lograr el tamafio de muestra de laboratorio conveniente.

NUMERO DE MUESTRAS INCREMENTALES DE LOTES DE PESOS DISTINTOS

18.  Elnlmero y el tamafio de las muestras de laboratorio no variarén de acuerdo al tamafio del lote (sublote). Sin embargo, el
numero y el tamafio de las muestras incrementales si variaran de acuerdo al tamafio del lote (sublote).

19.  Elnumero de muestras incrementales que se tomaran de un lote (sublote) depende del peso del lote. Se utilizara el Cuadro
1 para determinar el nimero de muestras incrementales que se tomaran de lotes o sublotes de distintos tamafios, inferiores a
25 toneladas. El nimero de muestras incrementales varia de un minimo de 10 a un méximo de 100.
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Cuadro 1: Namero y tamafo de las muestras incrementales que componen una muestra agregada de 20 kg2, como

funcién del peso de un lote (o sublote)

Peso de los lotes o , .. Tamaiio minimo de las L,
Nimero minimo de . Tamaino minimo de la
sublotesb . muestras incrementales®
(T= toneladas) muestras incrementales (9) muestra agregada (kg)
T<1 10 2000 20
1<T<5 25 800 20
5<T<10 50 400 20
10<T<15 75 267 20
15<T 100 200 20

a/ Tamafio minimo de la muestra agregada = tamafio de la muestra de laboratorio de 20 kg
b/ 1 tonelada = 1000 kg

¢/ Tamafio minimo de la muestra incremental = tamafio de la muestra de laboratorio (20 kg)/nimero minimo de muestras
incrementales, es decir, para 0,5 < T< 1 tonelada, 2000 g = 20000/10

Peso de la muestra incremental

20.  El peso minimo propuesto de las muestras incrementales debe ser de aproximadamente 200 g para los lotes de
25 toneladas (25000 kg). EI nimero y el tamafio de las muestras incrementales tendran que ser mayores de lo indicado en el
Cuadro 1 cuando los lotes son de tamaro inferior a 25000 kg, a fin de obtener una muestra agregada mayor o igual a la muestra de
laboratorio de 20 kg.

LOTES ESTATICOS

21.  Los lotes estaticos se pueden definir como una gran masa de nueces de arbol contenidas en un contenedor grande y Unico,
como una camioneta, un camion o un carro de ferrocarril, 0 en muchos contenedores pequefios, como costales o cajas, y las
nueces estan estacionarias en el momento de seleccionar la muestra. Puede ser dificil seleccionar una verdadera muestra aleatoria
porque podria no haber acceso a todos los contenedores del lote o sublote.

22.  Para tomar muestras incrementales de un lote estatico por lo general se requiere utilizar instrumentos que puedan penetrar
en el lote para tomar los productos. Estos instrumentos deben estar disefiados especificamente para el producto y tipo de
contenedor. El extractor de muestras debera: 1) tener suficiente longitud para llegar a todo el producto; 2) permitir la seleccién de
cualquier elemento del lote, y 3) no modificar los elementos del lote. Como se dijo antes, la muestra agregada debe estar
compuesta por numerosas muestras incrementales del producto, tomadas de muchos lugares diferentes de todo el lote.

23.  Enel caso de los lotes que se comercian en envases individuales, la frecuencia del muestreo (FM), o nimero de paquetes
de donde se toman las muestras incrementales, es una funcion del peso del lote (PL), peso de la muestra incremental (M), peso de
la muestra agregada (MA) y el peso de envasado individual (Pl), de la siguiente manera:

Ecuacién 1: SF = (LT x IS) / (AS x IP)

24.  La frecuencia del muestreo (FM) es el numero de paquetes de donde se toman las muestras. Todos los pesos deben
presentarse en las mismas unidades de masa, por ejemplo, en kilogramos.

LOTES DINAMICOS

25.  Es mas facil preparar muestras agregadas representativas seleccionando muestras incrementales de una masa de nueces
de arbol en circulacion, conforme el lote pasa de un lugar a otro. Al tomar muestras de una masa en circulacion, tdmense pequefias
muestras incrementales del producto del total de la longitud de la circulacién de la masa; reinanse las muestras incrementales para
formar una muestra agregada; si ésta es mayor que las muestras de laboratorio necesarias, entonces mézclese y subdividase la
muestra agregada para obtener las muestras de laboratorio del tamafio necesario.

26.  Existe un equipo comercial para la toma automatica de muestras, como los colectores de muestras transversales, con
cronémetros que automaticamente pasan un vaso receptor a lo largo de la masa en circulacién, a intervalos predeterminados y
uniformes. Ante la falta un equipo colector automatico, se puede asignar a una persona la tarea de pasar manualmente un vaso por
la masa en circulacién a intervalos periddicos para recoger muestras incrementales. Ya sea que se utilicen métodos automaticos o
manuales, se deben tomar muestras incrementales y compuestas a intervalos frecuentes y uniformes a lo largo de todo el tiempo
durante el cual las nueces pasan por el punto de muestreo.

27.  Los colectores transversales de muestras se deben instalar de la siguiente manera: 1) el plano de la abertura del vaso
receptor debe estar perpendicular a la direccion que sigue la masa en circulacion; 2) el vaso receptor debe recorrer toda la seccién
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de la masa en circulacién; y 3) la boca del vaso receptor debe tener la capacidad suficiente para recibir todos los elementos de
interés del lote. En general, la boca del vaso debe medir el doble o el triple del tamafio de los elementos mas grandes del lote.

28.  Eltamafio de la muestra agregada (M) en kg, tomada de un lote con un colector transversal de muestras es:
Ecuacion 2:M=(DxTL) /(T x V)

donde D es el ancho de la boca del vaso receptor (cm), TL es el tamafio del lote (kg), T es el intervalo o el tiempo que pasa
entre el movimiento del vaso a través de la masa en circulacion (segundos), y V es la velocidad del vaso (cm/seg).

29.  Sise conoce la velocidad de circulacion de la masa, VC (kg/seg), entonces la frecuencia del muestreo (FM), o el nimero de
cortes que hace el vaso receptor automatico se puede contabilizar con la ecuacién 3 como funcion de M, Vy VC.

Ecuacién 3; FM= (M x V)/ (D x VC)

30.  Las ecuaciones 2 y 3 también se pueden utilizar para computar otros términos de interés, como el tiempo entre los cortes
(T). Por ejemplo, el tiempo (T) necesario entre los cortes del vaso receptor para obtener una muestra agregada de un lote de
20000 kg, donde la boca del vaso receptor mide 5,0 cm y la velocidad con que pasa el vaso por la masa circulante es de 30 cm/seg.
Solucién de T en la ecuacion 2.

T = (5,0 cm x 20000 kg)/(20 kg x 20 cm/seg) = 250 seg.

31 Si el lote circula a 500 kg por minuto, todo el lote pasara por el colector de muestras en 40 minutos (2400 seg) y el vaso sélo
hara 9,6 cortes (9 muestras incrementales) en el lote (ecuacion 3). Esto podria considerarse demasiado poco frecuente porque pasa
un gran volumen del producto (2083,3 kg) por el colector de muestras entre el tiempo en el que el vaso atraviesa la masa en
circulacion.

ENVASADO Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

32.  Todas las muestras de laboratorio deberan colocarse en un recipiente limpio e inerte que dé la proteccién adecuada contra
contaminacion, luz del sol y dafios durante el transito. Se tomaran todas las precauciones necesarias para evitar todo cambio en la
composicion de la muestra de laboratorio, que podria producirse durante el transporte o almacenamiento. Las muestras se
almacenaran en un lugar oscuro y fresco.

SELLADO Y ETIQUETADO DE LAS MUESTRAS

33.  Todas las muestras de laboratorio tomadas para uso oficial se sellaran en el lugar donde se tomen y se marcaran. Se
mantendra un registro de cada toma de muestras, que permita identificar los lotes en forma inconfundible, y se proporcionaran la
fecha y el lugar donde se toman las muestras, asi como toda informacién adicional que pueda ser de interés para el analista.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS
PRECAUCIONES

34.  Durante la preparacion de las muestras se evitara la luz del sol en la medida de lo posible, ya que las aflatoxinas se
descomponen gradualmente por efecto de la luz ultravioleta. También se controlaran la temperatura ambiente y la humedad relativa
para no favorecer la formacion de mohos y de aflatoxinas.

HOMOGENEIZACION — MOLIDO

35.  Como la distribucion de las aflatoxinas es extremamente heterogénea, las muestras de laboratorio se homogeneizaran
moliendo la totalidad de la muestra de laboratorio que éste reciba. La homogeneizacion es un procedimiento que reduce el tamafio
de las particulas y dispersa las particulas contaminadas en forma uniforme en toda la muestra triturada de laboratorio.

36. La muestra de laboratorio se molerd finamente y se mezclard bien con un procedimiento que obtenga la méxima
homogeneizacion posible. La homogeneizacién total significa que el tamafio de las particulas es muy pequefio y la variabilidad
asociada a la preparacién de las muestras (Anexo I) sea casi nula. Una vez molida la muestra es necesario limpiar el molino para
prevenir la contaminacion cruzada.

37.  El uso de molinos tipo mezcladora de cortadora vertical que mezclan y fraccionan la muestra de laboratorio hasta formar
una pasta representa un equilibrio entre el costo y la finura del molido o reduccién del tamafio de las particulas. Se puede lograr una
homogeneizacion mejor (un molido mas fino), como la obtencién de una papilla liquida, con otro equipo mas refinado que ofrece la
variacion mas baja en la preparacion de las muestras.
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PORCION ANALITICA

38.  El peso recomendado de la porcién analitica tomada de la muestra molida de laboratorio debe ser de aproximadamente
50 g. Si la muestra de laboratorio se prepara utilizando una papilla liquida, la papilla debe contener 50 g de masa de nueces.

39.  Los procedimientos para la seleccidén de una porcion analitica de 50 g de la muestra molida de laboratorio seran un proceso
aleatorio. Si durante o después del molido se produce la mezcla, la porcién analitica de 50 g se puede seleccionar de cualquier
lugar de la muestra molida de laboratorio. De otra manera, la porcion analitica de 50 g debera ser la acumulacién de varias
porciones pequefias seleccionadas de toda la muestra de laboratorio.

40.  Se recomienda seleccionar tres porciones de analisis de cada muestra triturada de laboratorio. Las tres porciones se
utilizaran para aplicacion, apelacion y confirmacién, en caso necesario.

METODOS ANALITICOS
INFORMACION GENERAL

41.  Es conveniente utilizar un enfoque basado en criterios, a través del cual se establece un conjunto de criterios de
funcionamiento que debe cumplir el método analitico utilizado. El enfoque basado en criterios tiene la ventaja de que, al evitar
establecer los detalles especificos del método utilizado, se pueden aprovechar las novedades de la metodologia sin tener que
reconsiderar ni modificar el método especifico. Los criterios de actuacion establecidos para los diferentes métodos deberan incluir
todos los parametros que han de aplicar los laboratorios, tales como limite de deteccion, coeficiente de repeticion de la variacion
(intralatoratorio), coeficiente de reproductibilidad (entre laboratorios) y porcentaje de recuperacion necesario para diferentes limites
reglamentarios Se pueden utilizar los métodos de analisis internacionalmente aceptados por los quimicos (como los de la AOAC,
ISO). Estos métodos se supervisan y mejoran constantemente dependiendo de los avances tecnoldgicos.

CRITERIOS DE FUNCIONAMIENTO PARA LOS METODOS DE ANALISIS

42.  Enel Cuadro 2 se presenta una lista de criterios y niveles de funcionamiento. Con este enfoque, los laboratorios tendrian la
libertad de utilizar el método analitico mas adecuado para sus instalaciones.

Cuadro 2: Requisitos especificos que deben cumplir los métodos analiticos

Criterio Margen dcz:;/r;;:entraclon Valor recomendado Valor maximo permitido
Testigos Todo Insignificante n/a
1a15 70 a 100% n/a
Recuperacion
>15 80a110% n/a
12120 Ecuacion 4 2 x valor obtenido
Precision o desviacion de la ecuacion 4
estandar relativa RSDr
(reproducibilidad) > 120 Ecuacion 5 2 x valor obt'e’nldo
de la ecuacién 5
13120 Calculado como 0,66 veces na
Precision o desviacion la Precision RSDr
estandar relativa RSD
(repetibilidad) Calculado como 0,66 veces
>120 la Precision RSD; n/a

n/a = no se aplica

43.  No se expresan los limites de deteccion de los métodos utilizados. Solo se dan los valores de precisidon de las
concentraciones de interés. Los valores de precision se calculan con las ecuaciones 4 y 5.

Ecuacion 4; RSDr=22,0 (C <120 pg/kg o c <120 x 10-9)
Ecuacién 5: RSDr = 2 (1-05lge) (para C > 120 ug/kg o ¢ > 120 x 10-9)
donde:
o RSDr: desviacién estandar relativa calculada a partir de los resultados obtenidos en condiciones de reproducibilidad

o RSDr: desviacién estandar relativa calculada a partir de los resultados obtenidos en condiciones de repetibilidad =
0,66 RSDr
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e c: cociente de concentracion de aflatoxinas (es decir, 1 = 100 g/100 g; 0,001 = 1000 mg/kg)
¢ C: concentracion de aflatoxinas o masa de aflatoxinas respecto a la masa de nueces de arbol (es decir, pg/kg)

44, Las ecuaciones 4 y 5 son ecuaciones de precision generalizada, la cual se ha determinado que es independiente del analito
y la matriz, pero dependiente Unicamente de la concentracion casi en todos los métodos de analisis de rutina.

45.  Se notificaran los resultados de la porcidén comestible en la muestra.
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Anexo

Incertidumbre, medida por la varianza, asociada a la toma de muestras, la preparacion de las muestras y las medidas analiticas del
procedimiento de anélisis de las aflatoxinas para estimar el contenido de aflatoxinas en las almendras, las avellanas, los pistachos y
las nueces del Brasil sin cascara.

Los Estados Unidos de América, Turquia e Iran proporcionaron, respectivamente, datos de muestreo para las almendras, las
avellanas, los pistachos y las nueces del Brasil sin cascara.

A continuacién, en el Cuadro 1 figuran la toma de muestras, la preparacion de las muestras y las varianzas analiticas asociadas al
andlisis de las almendras, las avellanas, los pistachos y las nueces del Brasil sin cascara.

Cuadro 1: Varianzas? asociadas al procedimiento de analisis de las aflatoxinas para cada tipo de nuez de arbol.

Procedi,n)iento Almendras Avellanas Pistachos Nue(.:es f‘el Brasil
analitico sin cascara
MuestreoPc S2% = (7730/ns) 5,759C"561 | S% =(10000/ns) 4,291C*609 | SZ% = (8000/ns) 7,913C1475 | ss? = (1850/ns) 4,8616C1889

Preparacion de S2p = (100/nss) 0,170C6% | S2, = (50/nss) 0,021C154% | S%, = (25/nss) 2,334C152 | sss2 = (50/nss) 0,0306C0622

muestras ¢

Experimental

s:2= (1/n) 0,0164C 1117
Analitico® S2 = (1/na) 0,0484C20 S2 = (1/na) 0,0484C20 S2 = (1/na) 0,0484C20 0

FAPAS

522 = (1/n) 0,0484C 20
Total de la varianza | S2% + S2%; + S% S%+S%p + S 8%+ S%p + S S% + 8%y + S

al Varianza = S2 (s, sp y a denotan n la toma de muestras, la preparacién de las muestras y las medidas analiticas,
respectivamente, del procedimiento de analisis de las aflatoxinas)

b/ ns = tamafio de la muestra de laboratorio en nimero de nueces sin cascara; nss = tamafio de la porcién analitica en gramos;
na = nmero de alicuotas cuantificadas mediante HPLC; y C = concentracién de aflatoxinas en los ug/g del total de aflatoxinas.

c/ El conteo/kg de nueces sin cascara, de almendras, avellanas, pistachos y nueces del Brasil, es de 773, 1000, 1600 y 185,
respectivamente.

d/ La preparacion de las muestras de almendras, avellanas y pistachos, representan los molinos de Hobart, Robot Coupe, Marjaan
Khatman y Turrax, respectivamente. Las muestras de laboratorio se molieron en seco y se obtuvo una pasta de cada tipo de nuez
de arbol excepto para las nueces del Brasil que se prepararon como una pasta de nuez del Brasil /agua 1/1 w/w.

e/ Las varianzas analiticas representan la recomendacion del FAPAS del limite superior de incertidumbre de la reproducibilidad
analitica. Una desviacion estandar relativa de 22%, con base en los datos del FAPAS, se considera una medida adecuada del mejor
acuerdo que se puede obtener entre laboratorios. Una incertidumbre analitica mayor de 22% es mas grande que la incertidumbre
intralaboratorios medida en los estudios de muestreo de las cuatro nueces de arbol.
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Anexo 3
PLAN DE MUESTREO PARA LA CONTAMINACION POR AFLATOXINAS EN LOS HIGOS SECOS

DEFINICION
Cantidad identificable de un producto alimentario que se entrega en una sola vez y respecto
de la cual el funcionario competente determina que tiene caracteristicas comunes, como el
Lote . : : ; . .
origen, la variedad, el tipo de embalaje, el envasador, el consignador, el repartidor o las
indicaciones.
Sublote Parte designada de un lote mas grande a la que se aplicara el método de muestreo. Cada

sublote debe estar fisicamente separado y ser identificable.

Procedimiento de analisis del contenido de aflatoxinas en funcién de un limite de aceptacion o
rechazo. El procedimiento de analisis del contenido de aflatoxinas consta de tres fases:

Plan de muestreo seleccion de la muestra entre muestra(s) de una preparacién de la muestra de tamafio dado,
preparacion de la muestra y cuantificacion de las aflatoxinas. El nivel de aceptacion o rechazo
es un limite de tolerancia que suele coincidir con el nivel maximo establecido por el Codex.

Muestra elemental La cantidad de material que se toma aleatoriamente de un unico lugar del lote o sublote.

La suma de todas las muestras elementales tomadas del lote o sublote. La muestra total debe

Muestra total . - . .
tener al menos el mismo tamafio que la muestra de laboratorio o las muestras combinadas.

La cantidad minima de higos secos triturados con una trituradora. La muestra de laboratorio
Muestra de laboratorio puede ser una porcién de la muestra total o toda ella. Si la muestra total es mas grande que
la(s) muestra(s) de laboratorio, ésta(s) se tomaran aleatoriamente de la muestra total.

Una porcion de la muestra de laboratorio triturada. La muestra entera de laboratorio se
Porcion de ensayo triturara en una trituradora. De la muestra de laboratorio triturada se tomara aleatoriamente
una porcion para extraer las aflatoxinas y someterlas a analisis quimico.

Higos secos que no esta previsto someter a una elaboracion o tratamiento adicional del que
se haya demostrado que reduzca el contenido de aflatoxinas antes de utilizarse como
ingrediente en alimentos, elaborarse de otra forma u ofrecerse para consumo humano.

Higos secos listos para el
consumo

Grafico de la probabilidad de aceptacion de un lote respecto a la concentracién del lote,
cuando se utiliza un modelo de plan de muestreo especifico. La CO ofrece también una
estimacidn de los lotes buenos que se rechazan (riesgo del exportador) y de los lotes malos
que se aceptan (riesgo del importador) mediante un modelo de plan de muestreo especifico
para las aflatoxinas.

Curva caracteristica de
operacién (CO)

CONSIDERACIONES SOBRE EL MODELO DEL PLAN DE MUESTREO

1. A efectos comerciales los importadores suelen clasificar los higos secos como ‘listos para el consumo” (LC). Por
consiguiente, los niveles maximos y planes de muestreo se han propuesto solamente para los higos secos listos para el consumo.

2. El funcionamiento del plan de muestreo se determind a partir de la variabilidad y la distribucién de las aflatoxinas entre
muestras de laboratorio de higos secos tomadas de lotes contaminados. Estadisticamente el tamafio de la muestra de laboratorio
se expresa en numero de higos secos porque el recuento de higos secos por kg es diferente en las distintas variedades de higos
secos. No obstante, se puede utilizar el recuento de higos secos por kg de cada variedad de higos secos para convertir el tamafio
de la muestra de laboratorio del nimero de higos secos en masa y viceversa.

3. Las estimaciones de la incertidumbre (variaciones) asociadas al muestreo, la preparacion de las muestras y su anlisis y la
distribucién binomial negativa se utilizan para calcular las curvas caracteristicas de operacién (CO) que describen el funcionamiento
de los planes de muestreo para las aflatoxinas en los higos secos.

4, La variacion analitica medida en el estudio de muestreo refleja la variacién interna de los laboratorios y se sustituy6 por una
estimacion de la varianza analitica que representa una desviacion estandar relativa de la reproductividad del 22%, basada en datos
del sistema de evaluacion del funcionamiento de los andlisis de alimentos (FAPAS). EI FAPAS considera que una desviacion
estandar relativa de 22% es una medida apropiada del mejor acuerdo que se puede obtener con fiabilidad entre laboratorios. Una
incertidumbre analitica del 22% es mayor que la variacion interna de los laboratorios medida en los estudios de muestreo de los
higos secos.
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5. En este documento no se trata la cuestion de corregir la recuperacién en los resultados analiticos. Sin embargo, en el
Cuadro 2 se especifican diversos criterios de funcionamiento para los métodos analiticos y se presentan recomendaciones para el
margen de tasas de recuperacion aceptables.

PROCEDIMIENTO ANALITICO Y NIVELES MAXIMOS PARA LAS AFLATOXINAS

6. Los planes de muestreo para las aflatoxinas constan de un procedimiento de andlisis y un nivel maximo. Mas adelante, en
esta seccion, se presentan un valor para el nivel maximo y el procedimiento de anélisis para las aflatoxinas.

7. El nivel maximo para el contenido total de aflatoxinas en los higos secos “listos para el consumo” es 10 ng/kg.

8. La seleccidn del nimero y el tamafio de las muestras de laboratorio es un acuerdo entre la reduccion de los riesgos al
minimo (falsos positivos y falsos negativos) y los costos relacionados con los muestreos y la limitacion del comercio. Para
simplificar, se recomienda que los planes de muestreo propuestos para las aflatoxinas utilicen una muestra agregada de laboratorio
de 10 kg de higos secos.

9. El plan de muestreo de higos secos LC se formul6 para que se aplique y se inspeccione el contenido total de aflatoxinas en
las entregas a granel (lotes) de higos secos que se comercializan en el mercado de exportaciones.

Nivel méximo: 10 pg/kg total de aflatoxinas
NUmero de muestras de laboratorio: 3
Tamafio de la muestra de laboratorio: 10 kg

Preparacién de las muestras: trituradas como pasta con agua, tomando una porcion de ensayo de 55 g de masa de higos
Secos.

Método analitico: basado en el funcionamiento (véase el Cuadro 2).

Regla para las decisiones: si el resultado del anélisis de aflatoxinas es inferior o igual a 10 ug/kg del total de aflatoxinas, se
acepta el lote. De lo contrario, se rechaza.

10. Para ayudar a los paises miembros a aplicar el plan de muestreo del Codex indicado, en las siguientes secciones se exponen
los métodos de seleccidn y preparacion de las muestras, y los métodos analiticos necesarios para cuantificar las aflatoxinas
presentes en las muestras de laboratorio tomadas de lotes de higos secos a granel.

SELECCION DE MUESTRAS
MATERIAL DEL QUE SE VAN A TOMAR LAS MUESTRAS

1. Las muestras se deben tomar por separado de cada lote que se vaya a examinar para cuantificar las aflatoxinas. Los lotes
de mas de 15 toneladas se subdividiran en sublotes, de los cuales se tomaran las muestras por separado. Si un lote supera las
15 toneladas, el numero de sublotes equivale al peso del lote en toneladas, dividido entre 15 toneladas. Se recomienda que cada
lote o sublote no exceda las 15 toneladas.

12.  Teniendo en cuenta que el peso del lote no es siempre multiplo exacto de 15 toneladas, el peso del sublote podra superar el
peso indicado en un 25% como maximo.

13.  Las muestras se tomaran del mismo lote, es decir, tendran el mismo codigo de lote o por lo menos la misma fecha de
caducidad. Se evitara todo cambio que pudiera repercutir en el contenido de micotoxinas, a determinacion analitica o que reste
representatividad a las muestras totales tomadas. Por ejemplo, los envases no se abriran en condiciones climaticas desfavorables y
las muestras no se expondrén a una humedad o luz solar excesivas. Evitese la contaminacion cruzada con otras entregas que
pudieran estar contaminadas y que estén cerca del lote que se vaya a analizar.

14.  Porlo general, sera necesario descargar todo camion o contenedor para poder tomar muestras representativas.
SELECCION DE MUESTRAS ELEMENTALES

15.  Los procedimientos utilizados para tomar las muestras elementales de un lote de higos secos son sumamente importantes.
Cada higo del lote tendréa las mismas posibilidades de ser seleccionado. Los métodos de seleccién de muestras introduciran sesgos
si el equipo y los procedimientos utilizados para seleccionar las muestras elementales impiden o reducen las posibilidades de que
se escoja cualquier elemento del lote.

16.  Como no hay forma de saber si los higos contaminados estan uniformemente repartidos en todo el lote, es esencial que la
muestra total sea la acumulacion de muchas pequefias muestras elementales del producto, seleccionadas de distintos lugares de
todo el lote. Si la muestra total es més grande de lo deseado, se debe mezclar y subdividir hasta lograr el tamafio conveniente de
muestra de laboratorio.

17. En los lotes de menos de 10 toneladas, se reduce el tamafio de la muestra total de modo que el tamafio de la misma no
supere una porcion significativa del tamafio del lote o sublote.



REP14/CF Apéndice VI 73

NUMERO Y TAMANO DE MUESTRAS ELEMENTALES DE LOTES DE PESOS DISTINTOS

18.  El numero de muestras elementales que se tomaran de un lote (sublote) depende del peso del lote. Se utilizara el Cuadro 1
para determinar el nimero de muestras elementales que se tomaran de lotes o sublotes de distintos tamafios. El nimero de
muestras elementales varia de 10 a 100 para los lotes o sublotes de diversos tamafios.

Cuadro 1: Namero y tamaiio de las muestras elementales que componen una muestra total de 30 kg2
como funcion del peso de un lote (o sublote)

, . L L Tamaiio de la ,
Peso del lote o Numero minimo Tamaiio minimo de la | Tamafio minimo de Numero de
muestra de
subloteb de muestras muestras elementalc la muestra total . muestras de
- laboratorio .

(T = toneladas) elementales (9) (kg) (kg) laboratorio
15,0 >T > 10,0 100 300 30 10 3
10,0>T>5,0 80 300 24 8 3
50>T>2,0 60 300 18 9 2
20>T>1,0 40 300 12 6 2
1,0=>T0,5 30 300 9 9 1
0,5>T0,2 20 300 6 6 1
0,2>T0,1 15 300 45 45 1
0,1=T 10 300 3 3 1

al Tamafio minimo de la muestra total = tamafio de la muestra de laboratorio de 30 kg para los lotes de mas de 10 toneladas
b/ 1 tonelada = 1000 kg

¢/ Tamafio minimo de la muestra elemental = tamafio de la muestra de laboratorio (30 kg)/nimero minimo de muestras
elementales, es decir, para 10<T<15 t; 300 g = 30000/100

19.  El peso minimo propuesto de la muestra elemental es 300 gramos para los lotes y sublotes de diversos tamafios.
LOTES ESTATICOS

20.  Los lotes estéticos se pueden definir como una gran masa de higos secos depositada en un contenedor grande y unico,
como una camioneta, un camion o un carro de ferrocarril, 0 en muchos contenedores pequefios, como costales o cajas, y los higos
estan estacionarios en el momento de seleccionar la muestra. Puede ser dificil seleccionar una verdadera muestra aleatoria porque
podria no haber acceso a todos los contenedores del lote o sublote.

21.  Paratomar muestras elementales de un lote estatico por lo general se requiere utilizar instrumentos que puedan penetrar en
el lote para tomar los productos. Estos instrumentos deben estar disefiados especificamente para el producto y tipo de contenedor.
El extractor de muestras debera: 1) tener suficiente longitud para llegar a todo el producto; 2) permitir la seleccion de cualquier
elemento del lote, y 3) no modificar los elementos del lote. Como se ha indicado anteriormente, la muestra total debe estar
compuesta por numerosas muestras elementales del producto, tomadas de muchos lugares diferentes de todo el lote.

22.  Enel caso de los lotes que se comercian en envases individuales, la frecuencia del muestreo (SF), o numero de paquetes
de donde se toman las muestras elementales, es una funcion del peso del lote (LT), peso de la muestra elemental (IS), peso de la
muestra total (AS) y peso de envasado individual (IP), de la siguiente manera:

Ecuacion 1: SF = (LT x IS) / (AS x IP)

23.  La frecuencia del muestreo (SF) es el numero de paquetes de donde se toman las muestras. Todos los pesos deben
presentarse en las mismas unidades de masa, por ejemplo, en kilogramos.

LOTES DINAMICOS

24.  Es maés fécil preparar muestras totales representativas seleccionando muestras elementales de una masa de higos secos en
circulacion, conforme el lote pasa de un lugar a otro. Al tomar muestras de una masa en circulacion, se tomaran pequefias muestras
elementales del producto del total de la longitud de la circulacion de la masa. Las muestras elementales se reuniran para formar una
muestra total y si ésta es mayor que las muestras de laboratorio necesarias, entonces la muestra total se mezclara y se subdividira
para obtener las muestras de laboratorio del tamafio necesario.
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25.  Existe un equipo comercial para la toma automatica de muestras, como los colectores de muestras transversales, con
cronémetros que automaticamente pasan un vaso receptor a lo largo de la masa en circulacién, a intervalos predeterminados y
uniformes. Ante la falta de un equipo colector automatico, se puede asignar a una persona la tarea de pasar manualmente un vaso
por la masa en circulacién a intervalos periédicos para recoger muestras elementales. Tanto si se utilizan métodos automaticos
como manuales, se deben tomar muestras elementales, agregandolas a intervalos frecuentes y uniformes durante todo el tiempo
que los higos circulen por el punto de muestreo.

26.  Los colectores transversales de muestras se instalaran de la siguiente manera: 1) el plano de la abertura del vaso receptor
debe estar perpendicular a la direccion que sigue la masa en circulacion; 2) el vaso receptor debe recorrer toda la seccién de la
masa en circulacion; y 3) la boca del vaso receptor debe tener la capacidad suficiente para recibir todos los elementos de interés del
lote. En general, la boca del vaso debe medir el doble o el triple del tamafio de los elementos mas grandes del lote.

27.  Eltamafio de la muestra total (S) en kg, tomada de un lote con un colector transversal de muestras es:
Ecuaciéon 2: S= (D x LT)/(Tx V)

donde D es el ancho de la boca del vaso receptor (cm), LT es el tamafio del lote, T es el intervalo o el tiempo que pasa entre
el movimiento del vaso a través de la masa en circulacién (segundos), y V es la velocidad del vaso (cm/seg).

28.  Sise conoce la velocidad de circulacion de la masa, MR (kg/seg), entonces la frecuencia del muestreo (SF), o el nimero de
cortes que hace el vaso receptor automatico se puede contabilizar con la ecuacién 3 como funcion de S, V, D y MR.

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

29.  Las ecuaciones 2 y 3 también se pueden utilizar para calcular otros términos de interés, como el tiempo entre los cortes (T).
Por ejemplo, el tiempo (T) necesario entre los cortes del vaso receptor para obtener una muestra total de un lote de 20000 kg,
donde la boca del vaso receptor mide 5,0 cm y la velocidad con que pasa el vaso por la masa circulante es de 20 cm/seg. Solucion
de T en la ecuacion 2.

T = (5,0 cm x 20000 kg)/(30 kg x 20 cm/seg) = 167 seg.

30.  Siel lote circula a 500 kg por minuto, todo el lote pasara por el colector de muestras en 40 minutos (2400 seg.) y el vaso
solo hara 14,4 cortes (14 muestras elementales) en el lote (Ecuacion 3). Esto podria considerarse demasiado poco frecuente
porque pasa un gran volumen del producto (1388,9 kg) por el colector de muestras entre el tiempo en el que el vaso atraviesa la
masa en circulacion.

ENVASADO Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

31.  Todas las muestras de laboratorio deberan colocarse en un recipiente limpio e inerte que dé la proteccion adecuada contra
contaminacion, luz del sol y dafios durante el transito. Se tomaran todas las precauciones necesarias para evitar todo cambio en la
composiciéon de la muestra de laboratorio, que pudiera producirse durante el transporte o almacenamiento. Las muestras se
almacenarén en un lugar oscuro y fresco.

SELLADO Y ETIQUETADO DE LAS MUESTRAS

32.  Todas las muestras de laboratorio tomadas para uso oficial se sellaran en el lugar donde se tomen y se marcaran. Se
mantendra un registro de cada toma de muestras, que permita identificar los lotes en forma inconfundible, y se proporcionaran la
fecha y el lugar donde se toman las muestras, asi como toda informacién adicional que pueda ser de interés para el analista.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS
PRECAUCIONES

33. Durante la preparacion de las muestras se evitara la luz del sol en la medida de lo posible, ya que las aflatoxinas se
descomponen gradualmente por efecto de la luz ultravioleta. También se controlaran la temperatura ambiente y la humedad relativa
para no favorecer la formacion de mohos y de aflatoxinas.

HOMOGENEIZACION - MOLIDO

34.  Como la distribucién de las aflatoxinas es en extremo heterogénea, las muestras de laboratorio se homogeneizaran
moliendo la totalidad de la muestra de laboratorio que éste reciba. La homogeneizacion es un procedimiento de reduccion del
tamano de las particulas que dispersa uniformemente las particulas contaminadas en toda la muestra molida de laboratorio.

35. La muestra de laboratorio se molera finamente y se mezclara bien con un procedimiento que produzca una
homogeneizacion lo mas completa posible. La homogeneizacién total significa que el tamafio de las particulas es muy pequefio y la
variabilidad asociada a la preparacion de la muestra se aproxima a cero. Una vez molida la muestra es necesario limpiar el molino
para prevenir la contaminacién cruzada.

36.  El uso de molinos tipo mezcladora de cortadora vertical que mezclan y fraccionan la muestra de laboratorio hasta formar
una pasta representa un equilibrio entre el costo y la finura del molido o reduccién del tamafio de las particulas. Se puede lograr una
homogeneizacion mejor (un molido mas fino), como la obtencién de una papilla liquida, con otro equipo mas refinado que ofrece la
varianza mas baja en la preparacién de las muestras.
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PORCION DE ENSAYO

37.  El peso recomendado de la porcién analitica tomada de la muestra molida de laboratorio debe ser de aproximadamente
50 g. Si la muestra de laboratorio se prepara utilizando una papilla liquida, la papilla debe contener 50 g de masa de higos.

38.  Los procedimientos para la seleccidén de una porcién analitica de 50 g de la muestra molida de laboratorio seran un proceso
aleatorio. Si durante o después del molido se produce la mezcla, la porcién analitica de 50 g se puede seleccionar de cualquier
lugar de la muestra molida de laboratorio. De otra manera, la porcién analitica de 50 g debera ser la acumulacion de varias
porciones pequefias seleccionadas de toda la muestra de laboratorio.

39.  Se recomienda que se seleccionen tres porciones de analisis de cada muestra de laboratorio molida. Las tres porciones se
utilizaran para aplicacion, apelacion y confirmacién, si fuera necesario.

METODOS ANALITICOS
INFORMACION GENERAL

40.  Es conveniente utilizar un enfoque basado en criterios, a través del cual se establece un conjunto de criterios de
funcionamiento que debera cumplir el método analitico utilizado. El enfoque basado en criterios tiene la ventaja de que, al evitar
establecer los detalles especificos del método utilizado, se pueden aprovechar las novedades de la metodologia sin tener que
reconsiderar ni modificar el método especifico. Los criterios de funcionamiento establecidos para los métodos analiticos deberan
incluir todos los parametros que cada laboratorio debe tratar, como el limite de deteccion, el coeficiente de variacion de la
repetitividad (intralaboratorios), el coeficiente de variacion de la reproducibilidad (entre laboratorios) y el porcentaje de recuperacion
necesario para diversos limites reglamentarios Se pueden utilizar los métodos de analisis aceptados internacionalmente por los
quimicos (como los de la AOAC). Estos métodos se supervisan con regularidad y se mejoran, de acuerdo con la tecnologia.

CRITERIOS DE FUNCIONAMIENTO PARA LOS METODOS DE ANALISIS

41.  Enel Cuadro 2 se presenta una lista de criterios y niveles de funcionamiento. Con este enfoque, los laboratorios tendrian la
libertad de utilizar el método analitico mas adecuado para sus instalaciones.

Cuadro 2: Requisitos especificos que deben cumplir los métodos de analisis

Criterio Margen dcz:;/r;;:entraclon Valor recomendado Valor maximo permitido
Testigos Todo Insignificante n/a
1a15 70 a 100% n/a
Recuperacion
>15 80a110% n/a
12120 Ecuacion 4 2 x valor obtenido de la
Precision o desviacion ecuacion 4
estandar relativa RSDr
(reproducibilidad) > 120 Ecuacion 5 2 x valor obtenido de la
ecuacion 5
13120 Calculado como 0,66 veces na
Precision o desviacion la Precision RSDr
estandar relativa RSD
(repetitividad) Calculado como 0,66 veces
>120 la Precision RSD; n/a

n/a = no se aplica

42.  Los limites de deteccion de los métodos utilizados no se expresan. Sélo se dan los valores de precision de las
concentraciones de interés. Los valores de precision (expresados como%) se calculan con las ecuaciones 4 y 5.

Ecuacion 4: RSDr=22,0
Ecuacion 5: RSD r=45,25C -0.15
donde:
e RSDr = la desviacion estandar relativa calculada a partir de los resultados obtenidos

e en condiciones de reproducibilidad
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e RSDr = la desviacién estandar relativa calculada a partir de los resultados obtenidos en condiciones de repetitividad =
0,66RSDr

e C=concentracion de aflatoxinas 0 masa de aflatoxinas respecto a la masa de higos secos (es decir, ug/kg)

43.  Las ecuaciones 4 y 5 son ecuaciones de precision generalizada, la cual se ha determinado que es independiente del analito
la matriz, pero dependiente Ginicamente de la concentracion casi en todos los métodos de analisis de rutina.

44, Se notificaran los resultados en la muestra.

INCERTIDUMBRE, MEDIDA POR LA VARIANZA, ASOCIADA A LA TOMA DE MUESTRAS, LA PREPARACION DE LAS
MUESTRAS Y LAS MEDIDAS ANALITICAS DEL PROCEDIMIENTO DE ANALISIS DE LAS AFLATOXINAS PARA ESTIMAR EL
CONTENIDO DE AFLATOXINAS EN LOS HIGOS SECOS

45.  En el Cuadro 3 se presentan la toma de muestras, la preparacion de las muestras y las varianzas analiticas asociadas con
el procedimiento de analisis de aflatoxinas en los higos secos.

Cuadro 3: Varianzas? asociadas con el procedimiento de analisis de las aflatoxinas en los higos secos

Procedimiento analitico Varianzas para los higos secos

Muestreobe S2% = (590/ns) 2,219C1433
Prep. de la muestrad S2p = (55/nss) 0,01170C1465
Analiticoe S2 = (1/na) 0,0484C20

Total S%= 8%+ S2%p + S,

al varianza = S2 ((t, s, sp y a designan el total, la toma de muestras, la preparacion de las muestras y las medidas analiticas,
respectivamente, del procedimiento de analisis de aflatoxinas).

b/ ns = tamafio de la muestra de laboratorio en nimero de higos secos; nss = tamafio de la porcion analitica en gramos de masa de
higos; na = nimero de alicuotas cuantificadas mediante HPLC; y C = concentracion de aflatoxinas en ng/g del total de aflatoxinas.

c/ el recuento de higos secos es por término medio de 59 kg.

d/ la variaciones de la preparacion de la muestra representa un método de pasta con agua y una porcion de analisis que refleja 55 g
de masa de higos.

el las variaciones analiticas representan la recomendacién del FAPAS del limite superior de incertidumbre de la reproducibilidad
analitica. Una desviacion estandar relativa de 22%, con base en los datos del FAPAS, se considera una medida adecuada de la
mejor concordancia que se puede obtener entre laboratorios. Una incertidumbre analitica mayor de 22% es méas grande que la
incertidumbre interna del laboratorio medida en los estudios de los tres higos secos.
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AFLATOXINAS M1

Referencia al JECFA:

Orientacion toxicoldgica:

56 (2001):

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 NM propuestos de las aflatoxinas M1, de 0,05
y 0,5 ug/kg, son muy reducidos. La fuerza de las aflatoxinas 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
lacteos, en comparacion con las personas que no consumen estos productos Los portadores del virus de la hepatitis B
podrian beneficiarse de una reduccién de la concentracion de aflatoxinas en su alimentacion, y la reduccion también podria
ofrecer cierta proteccion a los portadores del virus de la hepatitis C).

Definicién del contaminante: ~ Aflatoxinas M1

Sinénimos:

Caodigo de practicas

AFM1
Codigo de Practicas para reducir la aflatoxina B1 presente en las materias primas y los piensos suplementarios para

animales productores de correspondiente:  leche (CAC/RCP 45-1997)

Nombre del producto

Nivel maximo (NM) | p_ e del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones

basico/producto Hg'kg
La leche es la secrecion mamaria normal de animales
lecheros obtenida mediante uno o mas ordefios sin
ningln tipo de adicion o extraccion, destinada al
Leche 05 Todo el producto consumo en forma de leche liquida o a elaboracion

ulterior.

Se aplica un factor de concentracion a las leches
parcial o totalmente deshidratadas.
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OCRATOXINA A

Referencia al JECFA:

Orientacion toxicoldgica:

37 (1990), 44 (1995), 56 (2001), 68 (2007)
ISTP 0,0001 mg/kg pc (2001)

Definicion del contaminante:  Ocratoxina A

Sinénimos:

Caodigos de préacticas

(El término “ocratoxinas” incluye una serie de micotoxinas relacionadas (A, B, C y sus ésteres y metabolitos), de los cuales
la mas importante es la ocratoxina A)

Codigo de précticas para prevenir y reducir la contaminacién de los cereales por micotoxinas, con anexos sobre la

ocratoxina A, la zearalenona, correspondientes: correspondiente las fumonisinas y los tricotecenos (CAC/RCP 51-2003)

Cadigo de practicas para prevencion y reduccion de la contaminacion por ocratoxina A en el vino (CAC/RCP 63-2007)
Cadigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacion de ocratoxina A en el café (CAC/RCP 69-2009)

Cadigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacion del cacao por ocratoxina A (CAC/RCP 72-2013)

N°"!bfe del producto Nivel maximo (NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones
basico/producto Hglkg
EI NM se aplica al trigo blando sin elaborar, trigo duro
Trigo 5 Todo el producto sin elaborar, espelta sin elaborar y la escanda sin
elaborar.
Cebada 5 Todo el producto EI NM se aplica a la cebada sin elaborar.
Centeno 5 Todo el producto EI NM se aplica al centeno sin elaborar.
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PATULINA

Referencia al JECFA:
Orientacion toxicoldgica:
Definicién del contaminante:

Codigo de practicas

35 (1989), 44 (1995)
IDTMP 0,0004 mg/kg pc (1995)

Patulina

Caodigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacién por patulina en el zumo (jugo) de manzana e
(jugo) de manzana en otras bebidas (CAC/RCP 50-2003).

ingredientes de zumo correspondiente:

Nombre del producto Nivel maximo
L. (NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones
basico/producto
Hglkg
La norma correspondiente del Codex para productos es
_ Todo el producto (no concentrado) o el producto CODEX STAN 247-2005 (s6lo productos de manzana).
Zumo (jugo) de manzana 50

reconstituido a la concentracion de zumo original.

EI NM se aplica también al zumo (jugo) de manzana
utilizado como ingrediente en otras bebidas.
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ARSENICO

Referencia al JECFA:

Orientacidn toxicoldgica:

Definicién del contaminante:
Sinénimos:

Caodigo de practicas
quimicos correspondiente:

5 (1960), 10 (1967), 27 (1983), 33 (1988), 72 (2010)

En la 72.2 reunién del JECFA (2010) se determin6 en estudios epidemioldgicos que el limite més bajo en la dosis de
referencia para un incremento de la incidencia de cancer pulmonar del 0,5% (BMDLO,5) era 3,0 pg/kg pc por dia (2-7 pg/kg
pc/dia basado en el margen de la exposicién alimentaria total estimada) utilizando una serie de hipétesis para calcular la
exposicion alimentaria total estimada al arsénico inorganico del agua potable y los alimentos. El JECFA sefalé que la
ingesta semanal tolerable provisional (ISTP) de 15 pg/kg pc (equivalente a 2,1 ug/kg pc/dia) se encuentra en el &mbito del
BMDL de 0,5 y por consiguiente ya no era apropiada. EI JECFA elimind la ISTP anterior.

Total de arsénico (As-tot) si no se menciona de otra forma; arsénico inorganico (As-in); u otra especificacion

As

Cadigo de préacticas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacién de los alimentos por productos
(CAC/RCP 49-2001)

Nivel maximo
Nom,bl_'e del producto (NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones
basico/producto
mg/kg
Las normas correspondientes del Codex para productos
Grasas y aceites son CODEX STAN 19-1981, CODEX STAN 33-1981,
comestibles 0,1 Todo el producto CODEX STAN 210-1999 y CODEX STAN 211-1999.
Grasas para untar y
mezclas de grasas para La norma correspondiente del Codex para productos es
untar 0,1 CODEX STAN 256-2007.
La norma correspondiente del Codex para productos es
CODEX STAN 108-1981.
Aguas minerales naturales 0,01 Calculado como total de As en mgll.
La norma correspondiente del Codex para productos es
Sal, calidad alimentaria 0,5 CODEX STAN 150-1985.
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CADMIO

Referencia al JECFA:

Orientacion toxicoldgica:

Definicién del contaminante:

16 (1972), 33 (1988), 41 (1993), 55 (2000), 61 (2003), 64 (2005), 73 (2010)

Dada la larga hemivida del cadmio, la ingesta diaria en los alimentos tiene un pequefio efecto o casi insignificante en la
exposicion general. Para estimar los riesgos a corto o largo plazo para la salud debido a la exposicidn al cadmio, la ingesta
diaria debe evaluarse durante meses y la ingesta tolerable se debe calcular durante un periodo minimo de 1 mes. A fin de
corroborar este punto de vista, en su 73.2 reunién (2010), el JECFA decidié expresar la ingesta tolerable como un valor
mensual en forma de una ingesta mensual tolerable provisional (IMTP) y establecié una IMTP de 25 pg/kg pc.

Total de cadmio

Sinénimos: Cd
Caodigo de practicas Cadigo de préacticas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacién de los alimentos por productos
quimicos correspondiente: ~ (CAC/RCP 49-2001)
Nivel maximo
Nombre del producto (NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones

basico/producto

mg/kg

Hortalizas brasicaceas

0,05

Coles arrepolladas y colinabos: todo el producto
que se comercializa, después de eliminar las hojas
claramente descompuestas o marchitas.

Coliflor y brécoles: repollos (inflorescencia
inmadura solo).

Coles de Bruselas: “capullos” sélo.

EI NM no es aplicable a las hortalizas brasicaceas de
hoja.

Hortalizas de bulbo

0,05

Cebollas bulbo/secas y ajo: todo el producto
después de eliminar las raices y el suelo
adherente y toda la piel apergaminada que se
suelte facilmente.

Hortalizas de frutos

0,05

Todo el producto después de eliminar los tallos

Maiz dulce y maiz fresco: granos mas mazorca sin
la cascara.

EI NM no es aplicable a los tomates y hongos
comestibles.

Hortalizas de hoja

0,2

Todo el producto que se comercializa
normalmente, después de eliminar las hojas
claramente descompuestas 0 marchitas.

El NM también es aplicable a las hortalizas de hoja
brasicéceas.
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Nivel maximo
Nom’bl_'e del producto (NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones
basico/producto
mg/kg
Producto entero que se consume. Las formas
Hortalizas leguminosas 0,1 frescas se pueden consumir como vainas enteras
0 como el producto sin vaina.
Legumbres 0,1 Todo el producto. EI NM no es aplicable a la soja (seca).
Todo el producto después de eliminar las puntas.
Eliminar el suelo adherente (p.ej., enjuagandolo
Raices y tubérculos 0,1 con agua corriente o cepillando suavemente el EI NM no es aplicable al apionabo.
producto seco).
Patatas (papas): patatas peladas.
Todo el producto que se comercializa después de
eliminar las partes claramente descompuestas o
marchitas.
Hortalizas de tallos y brotes 0,1 Ruibarbo: brotes de hojas slo.
Alcachofa: la cabeza solamente.
Apio y espérragos: eliminar el suelo adherente.
Cereales en grano 0.1 Todo el producto E} NM no es aplicable al trigo sarraceno, cafiihua, quinoa,
trigo y arroz.
Arroz, pulido 04 Todo el producto
Trigo 02 Todo el producto EI NM se aplica al trigo blando, trigo duro, espelta y
escanda.
, . Todo el producto después de eliminar el EI NM es aplicable a almejas, berberechos y mejillones,
Moluscos marinos bivalvos 2 . "
caparazon. pero no a las ostras y vieiras.
Cefalépodos 9 Todo el producto después de eliminar el EI NM es aplicable a sepia, pulpo y calamares sin

caparazon.

visceras
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Nivel maximo
Nom’bl_'e del producto (NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones
basico/producto
mg/kg

La norma correspondiente del Codex para productos es

Aguas minerales naturales 0,003 CODEX STAN 108-1981.
EI NM se expresa en mg/l.

Sal, calidad alimentaria 05 La norma correspondiente del Codex para productos es

CODEX STAN 150-1985.
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PLomo

Referencia al JECFA:

Orientacion toxicoldgica:

Definicién del contaminante:

Sinénimos:

Caodigos de practicas

10 (1966), 16 (1972), 22 (1978), 30 (1986), 41 (1993), 53 (1999), 73 (2010)

Sobre la base del andlisis de la relacion dosis-respuesta, en su 73.2 reunion (2010) el JECFA estimé que la ISTP
anteriormente establecida de 25 ug/kg pc se asociaba con una disminucién de al menos 3 puntos del cociente de
inteligencia (IQ) en los nifios y un aumento en la presion arterial sistolica de aproximadamente 3 mmHg (0,4 kPa) en los
adultos. Si bien estos efectos pueden ser insignificantes en el plano individual, son importantes si se consideran cambios en
la distribucion del 1Q o de la presion arterial en una poblacion. EI JECFA concluyé entonces que ya no se puede considerar
que la ISTP proteja la salud y la retird.

Pb

Total de plomo

Cadigo de practicas para la prevencion y reduccion de la presencia de plomo en los alimentos (CAC/RCP 56-2004)

correspondientes: Codigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos por productos
quimicos (CAC/RCP 49-2001)
Nivel maximo
Producto NM
(NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones
Nombre
mg/kg
Todo el producto.
Frutas de pepita: producto entero después de
la extraccion de los tallos.
Frutas de hueso, datiles y aceitunas: producto
entero después de la extraccién de los tallos y
g de los huesos, pero el nivel calculado y
Frutas con excepcion de las : .
expresado en la totalidad del producto, sin
bayas y otras frutas 0,1 tallo
pequefias '

Pifa: todo el producto después de la extraccion
de la corona.

Aguacate, mangos y fruta similar con semillas
duras: el producto entero después de la
extraccion de la semilla pero calculado sobre la
fruta completa.
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Producto

Nombre

Nivel maximo
(NM)

mg/kg

Parte del producto al que se aplica el NM

Notas/observaciones

Bayas y otras frutas
pequefias

0,2

Todo el producto después de la extraccion de
la parte superior y los tallos.

Pasas: fruta con tallo.

Hortalizas brasicaceas

03

Coles y colinabo: todo el producto como se
comercializa, después de la eliminacion de las
hojas evidentemente marchitas o
descompuestas.

Coliflor y brécoli: las flores (sélo la
inflorescencia inmadura).

Coles de Bruselas: “botones” solamente.

EI NM no se aplica a la berza comun ni a las brasicaceas de
hoja

Hortalizas de bulbo

0,1

Bulbos/cebollas secas y ajos: el producto
entero después de eliminar las raices y la tierra
adherida y cualquier fraccién de piel facil de
retirar.

Hortalizas de frutos

0,1

Todo el producto una vez eliminados los tallos.

Maiz dulce y maiz fresco: los granos y la
mazorca sin cascara.

EI NM no se aplica a los hongos.

Hortalizas de hoja

0,3

Todo el producto como se comercializa
comunmente, después de retirarse las hojas
evidentemente descompuestas o marchitas.

EI NM se aplica a las brasicaceas de hoja pero no se aplica a las
espinacas.

Hortalizas leguminosas

0,2

Todo el producto tal como se consume. Las
formas suculentas se pueden consumir como
vainas enteras o el producto sin cascara.

Legumbres

0,2

Todo el producto
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Producto Nivel maximo
(NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones
Nombre
mg/kg
Todo el producto después de eliminar la parte
superior. Eliminar la tierra adherida (p.gj.,
Raices y tubérculos 0,1 enjuagando en agua corriente o por cepillado

suave del producto seco).

Patatas: patatas peladas.

Coctel de frutas en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 78-1981.

Toronjas en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 254-2007.

Mandarinas en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 254-2007.

Mangos en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 159-1987.

Pifia en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 42-1981.

Frambuesas en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 60-1981.

Fresas en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 62-1981.

Ensalada de frutas tropicales
en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 99-1981.

Configuras (conservas de
frutas) y jaleas

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 296-2009 (sdlo para confituras y jaleas).
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Producto Nivel maximo
(NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones
Nombre mglkg

Chutney de mango

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 160-1987.

Tomates en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 13-1981.

Con el fin de considerar la concentracion del producto, la
determinacion de los niveles maximos de contaminantes tendra
en cuenta el total de solidos naturales solubles, el valor de
referencia fue de 4,5 para la fruta fresca.

Aceitunas de mesa

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 66-1981.

Esparragos en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 297-2009.

Zanahorias en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 297-2009.

Judias verdes en conserva y
frijolillos en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 297-2009.

Guisantes en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 297-2009.

Guisantes maduros en
conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 297-2009.

HOI’]gOS en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 297-2009.

Palmito en conserva

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 297-2009.
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Nivel maximo
Producto NM
(NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones
Nombre
mg/kg

Maiz dulce en conserva 1 La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 297-2009.

Pepinos encurtidos 1 La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX

(pepinillos encurtidos) STAN 115-1981.
La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
STAN 57-1981.

Concentrado de tomates 15 Con el fin de considerar la concentracion del producto, la

elaborados determinacion de los niveles maximos de contaminantes tendra
en cuenta el total de solidos naturales solubles, el valor de
referencia fue de 4,5 para la fruta fresca.

Castafias en conserva y puré 1 La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX

de castafias en conserva STAN 145-1985.
EI NM se aplica también a los néctares de frutas, listos para el

Todo el producto (no concentrado) o productos | consumo.
Zumos (jugos) de frutas 0,05 reconstituidos a la concentracién del zumo .
original, listos para el consumo La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX

STAN 247-2005.

Cereales 0,2 Todo el producto EI NM no se aplica al trigo sarraceno, la cafiihua ni la quinoa

g\i:fsde bovinos, porcinos y 0,1 Todo el producto (sin huesos) EI NM se aplica también a la grasa de la carne.

Camne y grasa de aves de 0,1 Todo el producto (sin huesos)

corral

Bovmog despojos 0,5 Todo el producto

comestibles de

Cerdo, despojos comestibles 05 Todo el producto

de
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Nivel maximo
Producto
(NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones
Nombre
mg/kg
Aves dg corral, despojos 05 Todo el producto
comestibles de
Todo el producto como se prepara para la Las normas correspondientes del Codex para productos son
Grasas y aceites comestibles 0,1 Gtribacion 3l Tavorn o o] momixon CODEX STAN 19-1981, CODEX STAN 33-1981, CODEX STAN
y ' 210-1999 y CODEX STAN 211-1999.
Grasas para untar y mezclas 04 La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
de grasas para untar ’ STAN 256-2007.
La leche es la secrecion mamaria normal de animales mamiferos
obtenida de una o mas ordefias sin adicién ni extraccion,
destinada al consumo como leche liquida o para ulterior
Leche 0,02 Todo el producto. elaboracion.
Se aplica un factor de concentracion a las leches parcial o
totalmente deshidratadas.
Producto§ lacteos 0,02 Todo el producto. EI NM se aplica a los alimentos tal como se consumen.
secundarios
Preparados para lactantes y La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
prepgrados para usos 0,02 Todo el producto. STAN72-1961.
medicinales especiales EI NM se aplica a los preparados para lactantes tal como se
destinados a los lactantes consumen.
Pescado 03 Todo ellproducto (en g_energl después de la
extraccion del tracto digestivo).
La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
Aguas minerales naturales 0,01 STAN 108-1981.

EI NM se expresa en mg/l.
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Nivel maximo
Producto NM
(NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones
Nombre
mg/kg
. . . La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX
Sal, calidad alimentaria 2 STAN 150-1985.
Vino 0,2




REP14/CF Apéndice VI

91

MERCURIO

Referencia al JECFA:

Orientacidn toxicoldgica:

Definicion del contaminante:
Sinénimos:

Caodigo de practicas
correspondiente:

10 (1966), 14 (1970), 16 (1972), 22 (1978), 72 (2010)

En la 722 reunién (2010), el JECFA establecié una ISTP para el mercurio inorganico de 4 pg/kg pc. La anterior ISTP de
5 ug/kg pc para el total de mercurio, establecida en la 162 reunion, se retir6. La nueva ISTP para el mercurio inorganico se
considera aplicable al total de la exposicién alimentaria al mercurio a partir de otros alimentos distintos del pescados y los
mariscos. Para la exposicion alimentaria al mercurio de estos alimentos, debera aplicarse la ISTP previamente establecida
para el metilmercurio.

Total de mercurio
Hg

Cadigo de préacticas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacién de los alimentos por productos
quimicos (CAC/RCP 49-2001)

Nombre del producto
basico/producto

Nivel maximo )
(NM) Parte del productﬁ I\;«Ill que se aplica el Notas/observaciones
mg/kg

Aguas minerales naturales

La norma correspondiente del Codex para productos es
0,001 CODEX STAN 108-1981.

EI'NM se expresa en mg/l.

Sal, calidad alimentaria

La norma correspondiente del Codex para productos es

0,1 CODEX STAN 150-1985.




REP14/CF Apéndice VI 92

METILMERCURIO

Referencia al JECFA: 22 (1978), 33 (1988), 53 (1999), 61 (2003), 67 (2006)

Orientacién toxicoldgica: ISTP 0,0016 mg/kg pc (2003, confirmado en 2006)

Definicién del contaminante:  Metilmercurio

Caodigo de practicas Cadigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacién de los alimentos por productos

quimicos correspondiente:  (CAC/RCP 49-2001)

Nivel de
Producto referencia
(NR) Parte del producto a la que se aplica el NR Notas/observaciones
Nombre
(mg/kg)
EINR no se aplica a los peces predadores
Pescado 05 Todo el producto (en general después de la Los niveles de referencia son para el metilmercurio en
extraccion del tracto digestivo). pescado fresco o elaborado y productos pesqueros
destinados al comercio internacional.
Peces predadores como el tiburdn, el pez espada, el atln,
) el lucio y otros.
Peces predadores 1 Todo el producto (en general después de la . . . .
p extraccion del tracto digestivo). Los niveles de referencia son para el metilmercurio en

pescado fresco o elaborado y productos pesqueros
destinados al comercio internacional.

Se debera considerar que los lotes cumplen los niveles de referencia si el nivel de metilmercurio en la muestra de andlisis, tomada de la muestra a granel compuesta, no supera los niveles
mencionados. Cuando estos niveles de referencia se superan, los gobiernos deben decidir si y en qué circunstancias los alimentos deben distribuirse en su territorio o jurisdiccidon y qué
recomendaciones, si las hubiera, se deben dar por lo que se refiere a las restricciones sobre el consumo, especialmente de los grupos vulnerables como las mujeres gestantes.
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EsTAaNO

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

Orientacion toxicoldgica: La ISTP de 14 mg/kg pc (1988, expresado como Sn, incluye el estafio de uso de aditivos alimentarios; se mantuvo en 2000)

Definicion del contaminante:  Total de estafio (Sn-tot) cuando no se indique lo contrario; estafio inorganico (Sn-in); u otra especificacion

Sinénimos: Sn

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

correspondientes: Codigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos por productos

quimicos (CAC/RCP 49-2001)

Nombre del producto
basico/producto

Nivel maximo Parte del producto al que se aplica el

(NM) mg/kg NM Notas/observaciones

Alimentos enlatados (que no
sean bebidas)

EI NM no se aplica a la carne picada curada cocida, jamén curado cocido,
espaldilla de cerdo curada cocida, corned beef y carne tipo “luncheon” que no esté
enlatada

Las normas correspondientes del Codex para productos son CODEX STAN 62-
1981, CODEX STAN 254-2007, CODEX STAN 296-2009, CODEX STAN 242-
250 2003, CODEX STAN 297-2009, CODEX STAN 78-1981, CODEX STAN 159-1987,
CODEX STAN 42-1981, CODEX STAN 60-1981, CODEX STAN 99-1981, CODEX
STAN 160-1987, CODEX STAN 66-1981, CODEX STAN 13-1981, CODEX STAN
115-1981, CODEX STAN 57-1981, CODEX STAN 145-1981, CODEX STAN 98-
1981, CODEX STAN 96-1981, CODEX STAN 97-1981, CODEX STAN 88-
1981,CODEX STAN 89-1981.

Bebidas enlatadas

150 La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX STAN 247-2005.

Carne picada curada cocida

50 EI NM se aplica a los productos en envases distintos de recipientes de hojalata.
La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX STAN 98-1981.

Jamon curado cocido

50 EI NM se aplica a los productos en envases distintos de recipientes de hojalata.
La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX STAN 96-1981.
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Nombre del producto Nivel maximo Parte del producto al que se aplica el Notas/observaciones
basico/producto (NM) mglkg NM
Espaldilla de cerdo curada 50 EI'NM se aplica a los productos en envases distintos de recipientes de hojalata.
cocida La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX STAN 97-1981.
EI NM se aplica a los productos en envases distintos de recipientes de hojalata.
Corned beef 50
La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX STAN 88-1981.
_ EI NM se aplica a los productos en envases distintos de recipientes de hojalata.
Carne tipo “luncheon” 50

La norma correspondiente del Codex para productos es CODEX STAN 89-1981.
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RADIONUCLEIDOS

CUADRO1

Nombre del producto

Nivel de referencia (NR)

Radionucleidos representativos

Parte del producto a la

Notas/observaciones

basico/producto (Bglkg) que se aplica el NR
Alimentos para lactantes 1 Pu-238, Pu-239, Pu-240, Am-241 EI'NR se aplica a los alimentos para lactantes
Alimentos para lactantes 100 Sr-90, Ru-106, -129, I-131, U-235 EI'NR se aplica a los alimentos para lactantes
. S-35 (*), Co-60, Sr-89, Ru-103, Cs-134, . .
Alimentos para lactantes 1000 Cs-137, Ce-144, 11-192 EI'NR se aplica a los alimentos para lactantes
Alimentos para lactantes 1000 H-3(**), C-14, Tc-99 EI NR se aplica a los alimentos para lactantes
Otrog alimentos distintos de 10 PU-238, Pu-239, Pu-240, Am-241
los alimentos para lactantes
Otros alimentos distintos de 100 Sr-90, Ru-106, 1-129, 131, U-235
los alimentos para lactantes
Otros alimentos distintos de 1000 S-35 (*), Co-60, Sr-89, Ru-103, Cs-134,
los alimentos para lactantes Cs-137, Ce-144, Ir-192
Otros alimentos distintos de 10000 H-3(*), C-14, Tc-99

los alimentos para lactantes

(*) Representa el valor para el azufre organico

(**) Representa el valor para el tritio organico

Ambito de accién: Los niveles de referencia se aplican a los radionucleidos presentes en alimentos destinados al consumo humano y que participan en el comercio internacional, que han sido
contaminados después de una emergencia nuclear o radioldgica.?? Estos niveles de referencia se aplican a los alimentos después de la reconstitucién o como se preparan para el consumo, es decir,

no se aplican a alimentos deshidratados o concentrados, y se basan en un nivel de exencién de 1 mSv por afio.

22

Para los fines de este documento, el término “emergencia” incluye tanto los accidentes como las acciones malintencionadas.




REP14/CF Apéndice VI 96

Aplicacién: En cuanto se refiere a la proteccion radiolégica general de los consumidores de alimentos, cuando los niveles de radionucleidos en los alimentos no exceden los correspondientes niveles
de referencia, los alimentos deben ser considerados inocuos para el consumo humano. Cuando se superan los niveles de referencia, los gobiernos nacionales deberan decidir si y en qué
circunstancias los alimentos se distribuiran en su territorio o jurisdiccién. Los gobiernos tal vez deseen adoptar distintos valores para uso interno en sus territorios donde las hipétesis sobre distribucion
de alimentos que se han hecho para obtener los niveles de referencia podrian no aplicarse, p. €j., en el caso de contaminacién radioactiva. Para los alimentos que se consumen en pequefias
cantidades, como las especias, que representan un pequefio porcentaje del total de la alimentacién y, por ende, una pequefia adicion al total de la dosis, los niveles de referencia se pueden aumentar
por un factor de 10.

Radionucleidos Los niveles de referencia no incluyen todos los radionucleidos. Los radionucleidos son aquellos importantes por su captacion en la cadena de alimentos; normalmente estan presentes
en las instalaciones nucleares o se utilizan como fuente de radiacion en cantidades suficientemente grandes para potencialmente hacer grandes aportaciones a los niveles presentes en los alimentos y
podrian ser liberados accidentalmente en el medio ambiente desde instalaciones comunes o utilizarse en acciones malintencionadas. Los radionucleidos naturales en general no se contemplan en
este documento.

En el cuadro, los radionucleidos estan agrupados de acuerdo a los niveles de referencia redondeados logaritmicamente por érdenes de magnitud. Los niveles de referencia se definen para dos
categorias separadas “alimentos para lactantes” y “otros alimentos”. Esto se debe a que, para algunos radionucleidos, la sensibilidad de los lactantes podria plantear un problema. Los niveles de
referencia se han verificado contra coeficientes de dosis de ingestion dependientes de la edad, definidos como dosis efectivas aportadas por unidad para cada radionucleido, tomadas de las “Normas
basicas internacionales de seguridad” (OIEA, 1996).23

Varios radionucleidos en alimentos: Los niveles de referencia se elaboraron con la idea de que no hay necesidad de sumar las contribuciones de los radionucleidos de diferentes grupos. Cada
grupo debera tratarse de manera independiente. Sin embargo, la concentracién de la actividad de cada radionucleido del mismo grupo debera sumarse.

3 Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, Organismo Internacional de Energia Atdmica, Oficina Internacional del Trabajo, Agencia para la Energia Nuclear de la OCDE,
Organizacién Panamericana de la Salud, Organizacién Mundial de la Salud (1996) Normas Basicas Internacionales de Seguridad para la proteccién contra la Radiacién lonizante y para la Seguridad de las fuentes
de radiacion, OIEA, Viena.

2 Por ejemplo, si 1*#*Cs y '37Cs son contaminantes de los alimentos, el nivel de referencia 1 000 Bg/kg se refiere a la suma de la actividad de ambos radionucleidos.
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Anexo 1

JUSTIFICACION CIENTIFICA DE LOS NIVELES DE REFERENCIA PARA LA PRESENCIA DE RADIONUCLEIDOS EN LOS
ALIMENTOS CONTAMINADOS DESPUES DE UNA EMERGENCIA NUCLEAR O RADIOLOGICA

Los niveles de referencia para la presencia de radionucleidos en los alimentos y especificamente los valores presentados en el
Cuadro 1 anterior, se basan en las siguientes consideraciones radiolégicas generales y en la experiencia de aplicacion de las
normas internacionales y nacionales al control de los radionucleidos en los alimentos.

Desde que la Comisién del Codex Alimentarius establecio en 1989 los niveles de referencia se han producido mejoras significativas
en la evaluacion de las dosis de radiacion resultantes de la ingesta humana de sustancias radioactivas' (CAC/GL 5-1989).

Lactantes y adultos: Los niveles de exposicion humana por consumo de alimentos que contienen radionucleidos enumerados en
el Cuadro 1 a los niveles de referencia propuestos se evaluaron tanto para los lactantes como para los adultos a fin de comprobar
que cumplan con el criterio de dosis adecuada.

Con el fin de evaluar la exposicidn publica y los riesgos asociados para la salud por la ingesta de radionucleidos en los alimentos,
se necesita disponer de estimaciones de las tasas de consumo del alimento y coeficientes de la dosis de ingestion. Se supone que
cada adulto consume 550 kg del alimento al afio. El valor del consumo de alimentos para lactantes y leche durante el primer afio de
vida utilizado para calcular la dosis para los lactantes equivalente a 200 kg se basa en evaluaciones de los habitos humanos
contemporaneos Los valores mas conservadores de los coeficientes de las dosis de ingestion del radionucleido especifico y la edad
especifica, es decir, pertinentes para las formas quimicas de los radionucleidos que mas absorbe el tracto gastrointestinal y se
mantienen en los tejidos del cuerpo, se tomaron del OIEA.

Criterios radiolégicos: El criterio radiologico adecuado que se ha utilizado para comparar con los datos de la evaluacion de la
dosis que figuran a continuacion es un nivel general de exencion de intervencién de alrededor de 1 mSv para cada dosis anual de
radionucleidos en los principales productos, p. ej. los alimentos, recomendado por la Comisién Internacional de Proteccion
Radiolégica como inocuo para los miembros del publico.

Radionucleidos naturales: Los radionucleidos de origen natural son omnipresentes y por lo tanto se encuentran en todos los
productos alimentarios en diversos grados. Las dosis de radiacion por el consumo de productos alimentarios suelen oscilar entre
unas cuantas decenas a unos cientos de microsieverts en un afio. En esencia, las dosis de estos radionucleidos cuando estan
presentes de forma natural en la alimentacién no son susceptibles de control; los recursos que se necesitaran para modificar las
exposiciones serian desproporcionados frente a los beneficios logrados para la salud. Estos radionucleidos no se contemplan en
este documento, ya que no estan asociados a situaciones de emergencia.

Evaluacion de la exposicion de un afio: Se supone con prudencia que durante el primer afio después de una contaminacion
radioactiva ambiental significativa causada por una emergencia nuclear o radiolégica puede ser dificil sustituir pronto los alimentos
importados de las regiones contaminadas por alimentos importados de zonas no afectadas. Segun datos estadisticos de la FAO la
fraccidon media de las cantidades principales de alimentos importadas por todos los paises en todo el mundo es de 0,1. Los valores
que figuran en el Cuadro 1 por lo que respecta a los alimentos consumidos por los lactantes y la poblacién en general se obtuvieron
con el fin de garantizar que si un pais sigue importando alimentos importantes de zonas contaminadas por radionucleidos, la dosis
interna anual promedio de sus habitantes no excedera de alrededor de 1 mSv (véase el Anexo 2). Esta conclusién puede no ser
aplicable para algunos radionucleidos si la fraccién de alimentos contaminados es mayor de 0,1, como podria ser el caso de los
lactantes cuya alimentacion se basa esencialmente en la leche con poca variedad.

Evaluacién de la exposicion a largo plazo: Mas all4 de un afio después de la emergencia la fraccidn de alimentos contaminados
puesta en el mercado por lo general disminuira debido a las restricciones de los paises (retirada del mercado), los cambios a otros
productos, las medidas agricolas de reparacion y el deterioro.

La experiencia ha demostrado que a largo plazo, la fraccidn de alimentos contaminados importados se reducira por un factor de 100
0 mas. Algunas categorias especificas de alimentos, como los productos forestales silvestres, pueden mostrar niveles de
contaminacion persistentes o incluso un aumento de los mismos. Otras categorias de alimentos pueden quedar gradualmente
exentas de controles. No obstante, habra que prever que esto puede tomar muchos afios antes de que los niveles de exposicion
individual a consecuencia de alimentos contaminados se puedan calificar de insignificantes.

1 La Comision del Codex Alimentarius en su 18.° periodo de sesiones (Ginebra, 1989) aprobd los niveles de referencia para los
radionucleidos presentes en los alimentos por contaminacién nuclear accidental, para su uso en el comercio internacional (CAC/GL 5-
1989) aplicables a seis los radionucleidos (%0Sr, 311, 137Cs, 134Cs, 239Pu y 241/Am) durante un afio después del accidente nuclear.
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Anexo 2
EVALUACION DE LA EXPOSICION HUMANA INTERNA CUANDO SE APLICAN LOS NIVELES DE REFERENCIA

A efectos de evaluacidén del nivel medio de exposicion plblica en un pais a consecuencia de la importacién de productos
alimentarios de zonas exteriores con radiactividad residual, en la aplicacion de los presentes niveles de referencia, deberan
utilizarse los siguientes datos: tasas de consumo anual del alimento en lactantes y adultos, coeficientes de las dosis de ingestion de
radionucleidos y por edades y factores de importacién/produccidn. Al evaluar la dosis media interna en los lactantes y los adultos se
indica que debido a la vigilancia e inspeccidn, la concentracién de radionucleidos en los alimentos importados no excede los niveles
de referencia actuales. Con un prudente criterio de evaluacién, se considera que todos los productos alimenticios importados de
zonas extranjeras con radiactividad residual estan contaminados por radionucleidos dentro de los niveles de referencia actuales.

Entonces, la dosis interna media del publico, E (mSv), debido al consumo anual de alimentos importados que contienen
radionucleidos se puede calcular mediante la siguiente formula:

E = GL(A) M(A) eing(A) IPF
donde:
GL(A) es el nivel de referencia (Ba/kg)
M(A) es la masa por edades de los alimentos consumidos por afio (kg)
eing(A) es el coeficiente de la dosis de ingestion por edades (mSv/Bq)
IPF es el factor de importacion/produccion’ (adimensional)

Los resultados de la evaluacion presentados en el Cuadro 2 tanto para los lactantes como para los adultos demuestran que para los
20 radionucleidos las dosis de consumo de los alimentos importados durante el primer afio después de una contaminacion
radioactiva importante no son mayores de 1 mSv. Cabe sefalar que las dosis se calcularon sobre la base de un valor para el IPF
igual a 0,1y que esta hipotesis puede no aplicarse siempre, en particular a los lactantes cuya alimentacion se basa esencialmente
en la leche, con poca variedad.

Es necesario sefialar que la estimacién de la dosis es prudente también para el 2%%Pu, asi como para otros radionucleidos. Esto es
porque se aplican factores elevados de absorcion del tracto gastrointestinal y coeficientes asociados de las dosis de ingestion para
todo el primer afio de vida, mientras que esto es valido sobre todo en el periodo de amamantamiento estimado recientemente por la
CIPR como ser en promedio los seis primeros meses de vida. Para los siguientes seis meses del primer afio de vida los factores de
absorcion intestinal son mucho mas bajos. Este no es el caso de 3H, 14C, 35S, el yodo y los isdtopos del cesio.

Como ejemplo, a continuacion se presenta la evaluacion de las dosis de 37Cs en los alimentos para el primer afio después de la
contaminacién en la zona con este nucleido.

Para los adultos: E = 1 Bg/kg-550 kg-1,3-10-> mSv/Bq-0,1 = 0,7 mSv
Para los lactantes: E = 1 Bg/kg 200 kg-2,1-105 mSv/Bq-0,1 = 0,4 mSv

1 El factor de importacién/produccion (IPF) se define como la relacion entre la cantidad de productos alimentarios importados por afio de
zonas contaminadas con radionucleidos con el total de la cantidad producida e importada anualmente en la region o pais de que se trate.
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CUADRO 2

EVALUACION DE LA DOSIS EFECTIVA PARA LACTANTES Y ADULTOS
POR INGESTION DE ALIMENTOS IMPORTADOS EN UN ANO

Nivel de referencia (Bq/kg) Dosis efectiva (mSv)
Radionucleidos 1er afio después de una gran
Alimentos para Otros contaminacion
lactantes alimentos
Lactantes Adultos

238Py 0,08 0,1

239py 0,08 0,1

1 10

240Py 0,08 0,1

21Am 0,07 0,1

90Sr 0,5 0,2

106Ry 0,2 0,04

129] 100 100 04 0,6

131 04 0,1

235 0,7 0,3

3B8* 0,2 0,04

60Co 1 0,2

893y 0,7 0,1

103Ry 0,1 0,04

1000 1000

134Cs 0,5 1

187Cs 0,4 0,7

144Ce 1 0,3

192 0,3 0,08

3 0,002 0,02

1“C 1000 10000 0,03 0,3

9Tc 0,2 0,4

(*) Representa el valor para el azufre organico
(**) Representa el valor para el tritio organico

Véase “Justificacion cientifica de los niveles de referencia” (Anexo 1) y “Evaluacién de la exposicién humana interna cuando se
aplican los niveles de referencia” (Anexo 2).
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ACRILONITRILO

Referencia al JECFA:

Orientacion toxicoldgica:

Definicién del contaminante:
Sinénimos:

Caodigo de précticas

28 (1984):

Aceptacion provisional (1984, la utilizacién de materiales de contacto con los alimentos desde los que puede migrar el
acrilonitrilo se acepta provisionalmente a condicién de que la cantidad de la sustancia que migra a los alimentos se reduzca

al nivel mas bajo tecnolégicamente posible).

Acrilonitrilo (monémero)

2-Propenenitrilo; cianuro vinilo (VCN); cianoetileno; abreviaturas, AN, CAN.

Codigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacion de los alimentos por productos

quimicos correspondiente: ~ (CAC/RCP 49-2001)
Nombre del producto Nivel de
L P referencia (NR) | Parte del producto a la que se aplica el NR Notas/observaciones
basico/producto
(mg/kg)
Alimentos 0,02
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CLOROPROPANOLES

Referencia al JECFA:

Orientacion toxicoldgica:

Definicion del contaminante:

Sinénimos:

Caodigo de practicas

41 (1993; para el 1,3 -dicloro-2-propanol sélo), 57 (2001), 67 (2006)

IDTMP 0,002 mg/kg pc (2001, 3-cloro-1,2-proranodiol); mantenida en 2006. Se consideré improcedente establecer una
ingesta tolerable para el 1,3 -dicloro-2-propanol debido a la naturaleza de la toxicidad (tumorigeno en diversos érganos en
las ratas y el contaminante puede interactuar con los cromosomas y/o el DNA).

BMDL 10 cancer, 3,3 mg/kg pc/dia (para el 1,3 -dicloro-2-propanol); MOE 65000 (poblacién en general), 2400 (ingesta
elevada, incluidos los nifios pequefios).

3-MCPD

Los miembros mas importantes de este grupo son dos sustancias: 3-monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD, también
conocido como 3-monocloro-1,2-proranadiol) y 1,3 -dicloro-2-propanol (1,3 -DCP)

Cadigo de practicas para la reduccion de 3-monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD) durante la produccién de proteinas

vegetales hidrolizadas con correspondiente: &cido (PVH-Acido) y productos que contienen PVH-Acido (CAC/RCP 64-2008)

Nivel maximo
Nom,bl_'e del producto (NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones
basico/producto
mg/kg
ConQ|mentos I|qU|dos que EI NM no se aplica a la salsa de soja fermentada
contienen proteinas vegetales 0,4 naturalmente
hidrolizadas con &cidos. '




REP14/CF Apéndice VI

102

Acipo cianHiDrICO
Referencia al JECFA: 39 (1992), 74 (2011)
Orientacién toxicoldgica: ARfD 0,09 mg/kg pc como cianuro (2011, esta ARfD equivalente al cianuro sélo se aplica a los alimentos que contengan glicésidos
cianogénicos como fuente principal de cianuro)
IDTMP 0,02 mg/kg pc como cianuro (2011)
Definicion del contaminante;  Véanse las notas explicativas en la columna “Notas/observaciones”
Sinénimos: HCN
Caodigo de précticas Cadigo de practicas para reducir el Acido Cianhidrico (HCN) en la yuca (mandioca) y los productos de yuca (CAC/RCP 73-2013)
correspondiente:
N | Nivel maximo
om’b.re del producto (NM) Parte del producto al que se aplica el NM Notas/observaciones
basico/producto
mg/kg
EI NM se expresa como acido cianhidrico libre.
Gari 2 Todo el producto. La norma correspondiente del Codex para productos es
CODEX STAN 151-1989.
EI NM se expresa como acido cianhidrico libre.
Harina de yuca 10 La norma correspondiente del Codex para productos es
CODEX STAN 176-1989.
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MELAMINA

Referencia al JECFA:
Orientacion toxicoldgica:

Definicién del contaminante:

Reunion de expertos FAO/OMS (2008)
IDT 0,2 mg/kg pc (2008)

Melamina

Producto

Nombre

Nivel maximo
(NM™)

mg/kg

Parte del producto al que se aplica el
NM

Notas/observaciones

Alimentos (distintos de los
preparados para lactantes)

2,5

EI NM se aplica a otros alimentos distintos de los
preparados para lactantes.

El nivel méaximo se aplica a los niveles de melamina
debido a su presencia no intencional e inevitable en los
piensos Y los alimentos.

El nivel maximo no se aplica a los piensos y los alimentos
de los que se puede demostrar que el nivel de melamina
mayor de 2,5 mg/kg es la consecuencia de

- el wuso autorizado de ciromazina como
insecticida. El nivel de melamina no debera
exceder el nivel de ciromazina.

- la migracién desde materiales en contacto con
alimentos teniendo en cuenta cualquier limite de
migracién autorizado a nivel nacional.

ElI NM no se aplica a la melamina que podria estar
presente en los siguientes ingredientes/aditivos para
piensos: guanidina del &cido acético (GAA), urea y biuret,
a consecuencia de los procesos normales de produccion.

Leche en polvo para lactantes

Preparados liquidos para
lactantes

0,15

EI NM se aplica a los preparados liquidos para lactantes
tal como se consumen.
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CLORURO DE VINILO MONOMERO
Referencia al JECFA:

Orientacion toxicoldgica:

Definicién del contaminante:

28 (1984):

Aceptacion provisional (1984, la utilizacién de materiales de contacto con los alimentos desde los que puede migrar el
cloruro de vinilo se acepta provisionalmente a condicién de que la cantidad de la sustancia que migra a los alimentos se

reduzca al nivel mas bajo tecnolégicamente posible).

Mondmero de cloruro de vinilo

Sinénimos: Monocloroetileno, cloroetileno; abreviatura VC o VCM
Caodigo de précticas Codigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacién de los alimentos por productos
quimicos correspondiente:  (CAC/RCP 49-2001)
Nombre del producto Nivel de Parte del producto a la que se aplica el
- P referencia (NR) P q P Notas/observaciones
basico/producto NR
(mglkg)
. EINR en el material de envasado de alimentos es
Alimentos 0,01
de 1,0 mg/kg.
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APENDICE Vil
DOCUMENTO DE PROYECTO

PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO SOBRE UN CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y REDUCIR LA
CONTAMINACION DEL ARROZ POR ARSENICO

(para aprobacion por la CAC)
1. Propésito y ambito de aplicacion del proyecto
Este proyecto tiene como finalidad establecer un Cddigo de précticas para prevenir y reducir la contaminacion del arroz por arsénico
2. Pertinencia y oportunidad

En el afo 2010, la 72.2 reunién del JECFA retird la ISTP del arsénico inorganico de 15 ug/kg pc (equivalente a 2,1 ug/kg pc/dia)
porque la ISTP se encuentra en el dmbito del BMDLos (3,0 pg/kg pc/dia, con el rango de 2 a 7 pglkg pc/dia) segun estudios
epidemioldgicos sobre el cancer de pulmén. Sobre la base de datos de presencia, el JECFA determiné que el arroz tiende a ser una
fuente importante de arsénico inorganico en los alimentos, sobre todo en Asia y en los paises en los que es un alimento basico.

Segun la NGCTAP los niveles de contaminantes en los alimentos y los piensos seran tan bajos como sea razonablemente posible a
través de las mejores practicas, tales como buenas practicas agricolas (BPA) y las buenas practicas de fabricacion (BPF), tras una
evaluacion adecuada del riesgo. Por lo tanto, es necesario elaborar un Cédigo de précticas para prevenir y reducir la contaminacion
del arroz por arsénico, que comprenda medidas relacionadas con el origen, BPA y BPF para reducir contaminacién por arsénico en
el arroz.

Cabe esperar que un Codigo de practicas contribuya a reducir la concentracion de arsénico en el arroz, y contribuya de esta manera
a proteger la salud de los consumidores.

3. Principales aspectos que se deberan tratar

El Cddigo de préacticas recogera las medidas para prevenir y reducir la concentracién de arsénico en el arroz, con apoyo de
informacion cientifica. Esas medidas incluyen:

i Medidas aplicables en el origen.
i Medidas agricolas.
i Medidas correspondientes a la elaboracién y coccion.
iv. Supervision.
4. Evaluacién respecto a los criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos
Criterios generales

Para proteger la salud de los consumidores es esencial mantener los niveles de arsénico, en particular los niveles de arsénico
inorganico en el arroz lo mas bajos que sea razonablemente posible a través de las mejores practicas. Un Codigo de practicas que
recoja esas préacticas asegurara que los Miembros adopten medidas adecuadas y razonables para prevenir o reducir la
contaminacion de arsénico. Un Codigo de practicas también garantizara el comercio justo para ayudar a los agricultores a producir
arroz que cumpla los niveles maximos (NM) que estableceran el Comité.

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

Sin un Cddigo de précticas, se prevén obstaculos en el comercio internacional dado que los diferentes niveles de arsénico
presentes en el arroz entre paises, darian por resultado distintas legislaciones que reflejen sus propias situaciones.

b) Ambito de accién de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones del trabajo

El Codigo de préacticas proporcionard medidas para prevenir y reducir la contaminacién por arsénico en el arroz y constara de
medidas aplicables en el origen, medidas agricolas, medidas correspondientes a la elaboracidn y coccidn y supervision.

c) Trabajo realizado por otras organizaciones internacionales en este ambito y/o recomendado por las organizaciones
intergubernamentales internacionales pertinentes

Ninguno

d) Factibilidad del tema de la propuesta de normalizacion

El arroz fue identificado por el JECFA como una fuente importante de ingesta de arsénico inorganico. Por lo tanto, es importante
reducir la ingesta de arsénico ingesta a través del arroz. Algunas medidas para reducir la contaminacién por arsénico ya se han
aplicado en algunos paises y se ha obtenido informacién sobre practicas agricolas y medidas de elaboracién y coccién. Ademas, en

algunos paises estan en marcha estudios sobre medidas mas eficaces. Por lo tanto, la recopilacion de medidas e informacién para
reducir la contaminacién por arsénico en el arroz sera una base sélida para elaborar el Codigo de précticas.
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e) Examen de la magnitud mundial del problema o cuestion

e El arroz es un alimento basico que consume con regularidad mas de la mitad de la poblacion mundial. El Codigo de
practicas protegera la salud de las personas mediante la reduccion de la ingesta de arsénico a través del arroz.

e El arroz que se produzca de conformidad con Cddigo de practicas contendrd menos concentraciones de arsénico y es
mas probable que cumpla con los NM del arsénico inorganico. Esto podria conducir a una menor pérdida de alimentos y
contribuir asi a la seguridad alimentaria.

5. Interés para los objetivos estratégicos del Codex
El trabajo propuesto se enmarca en los siguientes objetivos estratégicos del Codex:

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

Teniendo en cuenta el resultado de la evaluacién de riesgos realizada por el JECFA, el arsénico inorganico en el arroz es una
cuestién actual de inocuidad de los alimentos.

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

Como el JECFA determind que el arroz puede ser una fuente importante de arsénico inorganico en los alimentos en su evaluacion
de los factores de riesgo, el Codex debe realizar gestion de riesgos. Establecer un Codigo de practicas es una medida de gestion de
riesgos de conformidad con el Preambulo de la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y los
piensos (CODEX STAN 193-1995) ya que ayuda a reducir las concentraciones de los contaminantes lo mas bajas que
razonablemente sea posible, a través de mejores practicas.

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

En el &mbito del Codex se ha convertido en una practica comun elaborar y adoptar cddigos de practicas para prevenir y reducir la
presencia de contaminantes quimicos, tales como:

e  (Cddigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacién de los alimentos por productos
quimicos (CAC/RCP 49-2001)

e  Codigo de précticas para la prevencion y reduccion de la presencia de plomo en los alimentos (CAC/RCP 56-2004)

o  Codigo de précticas para prevenir y reducir la contaminacion en alimentos y piensos por dioxinas y bifeniles policlorados
(BPC) anélogos a las dioxinas (CAC/RCP 62-2006)

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

Ninguna

8. Determinacion de las necesidades de aportaciones técnicas a la norma procedentes de organismos externos
Ninguna (se buscaran aportaciones de los Miembros del Codex).

9. Plazo propuesto para terminar el nuevo trabajo, incluida la fecha de inicio, la fecha propuesta para la adopcién en el
Tramite 5 y la fecha propuesta para su aprobacién por la Comision

Aprobacién del nuevo trabajo por la Comisién del Codex Alimentarius en 2014. Finalizacion de los trabajos para aprobacion final por
la Comisién en 2017 o antes.
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APENDICE IX
DOCUMENTO DE PROYECTO

PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO SOBRE LA REVISION DEL “CODIGO DE PRACTICAS PARA
PREVENIR Y REDUCIR LA CONTAMINACION DE LOS CEREALES POR MICOTOXINAS,
CON ANEXOS SOBRE LA OCRATOXINA A, LA ZEARALENONA, LAS FUMONISINAS, LOS TRICOTECENOS
(CAC/RCP 51-2003)

(para aprobacién por la CAC)
1. Objetivo y ambito de aplicacion del nuevo trabajo

El objetivo del nuevo trabajo propuesto es ofrecer directrices a los paises miembros, los productores y la industria de cereales para
prevenir y reducir la contaminacién en los cereales por micotoxinas. Estas directrices incluiran los Ultimos avances en buenas
practicas agricolas (BPA) y buenas practicas de fabricacion (BPF) que estan en uso mundialmente.

2. Pertinencia y oportunidad

El Cédigo de Précticas para Prevenir y Reducir la Contaminacion de los Cereales por Micotoxinas, con Anexos sobre la Ocratoxina
A, la Zearalenona, las Fumonisinas y los Tricotecenos (CAC/RCP 51-2003) fue aprobado por la Comisién del Codex Alimentarius en
2003. Desde entonces se ha realizado amplia investigacion para entender la interaccion hongo-planta, la biosintesis y el
metabolismo de las micotoxinas, y las medidas para prevenir y reducir la contaminacion de los alimentos por micotoxinas, como la
utilizacién de modelos predictivos y control bioldgico. En consecuencia, es necesario realizar una revision del cddigo teniendo en
cuenta estos nuevos avances en la ciencia y la tecnologia. Ademas, se necesitan también medidas de gestion especificas para
controlar la contaminacion de los cereales por aflatoxinas y se trataran en un anexo aparte del codigo.

3. Principales aspectos a tratar

Medidas especificas para el control de las aflatoxinas y medidas adicionales para prevenir y reducir las micotoxinas en los cereales,
que actualmente no figuran en el cédigo, para que el documento se ajuste a las BPA y las BPF vigentes, asi como otras
metodologias y tecnologias pertinentes actualmente en uso que se aplican ampliamente, como el uso de métodos de control
bioldgicos y modelos predictivos.

4. Evaluacion con respecto a los criterios para el establecimiento de prioridades de los trabajos

La proteccién del consumidor desde el punto de vista de la salud, la seguridad alimentaria, garantizando practicas leales en el
comercio de alimentos y tomando en consideracion las necesidades de los paises en desarrollo. El nuevo trabajo proporcionara
directrices adicionales y actualizadas a los paises para prevenir y reducir la contaminacion por micotoxinas lo que permitira reducir
al minimo la exposicién alimentaria de los consumidores a través de cereales y productos a base de cereales, mejorando la calidad
general de estos productos.

5. Pertinencia para los objetivos estratégicos del Codex
El trabajo propuesto recae bajo 3 objetivos estratégicos del Codex del Plan estratégico del Codex 2014-2019:

Objetivo 1. Establecer normas alimentarias internacionales que aborden las cuestiones actuales e incipientes en relacién con los
alimentos

La contaminacion de los cereales por micotoxinas es un problema de inocuidad que afecta a la salud publica, a la seguridad y el
comercio de alimentos.

Objetivo 2. Asegurar la aplicacion de los principios del analisis de riesgos en la elaboracion de las normas del Codex

Este trabajo ayudara a establecer opciones de gestion de riesgos y estrategias para prevenir y reducir los niveles de micotoxinas en
los cereales. Después de haber implementado estas practicas, pueden obtenerse nuevos datos y puede realizarse un nuevo
analisis de riesgos para evaluar el efecto de esta revision, y puede facilitar también el establecimiento de niveles maximos para las
micotoxinas en los cereales y los productos a base de cereales.

Objetivo 4. Aplicar sistemas y précticas eficientes y eficaces de gestion del trabajo

Revisar y poner en préctica las practicas recomendadas desde la produccién primaria a la industria puede ayudar a controlar la
contaminacién por micotoxinas.

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

El Codigo de Practicas para Prevenir y Reducir la Contaminacion de los Cereales por Micotoxinas es un documento integrador que
aborda las BPA y las BPF generales que se aplican a los cereales y contiene medidas especificas de gestién para determinadas
micotoxinas. Este cddigo apoya la aplicacién de los niveles maximos de micotoxinas en los cereales, disponibles en la Norma
General para los Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos y Piensos (CODEX STAN 193-1995). El cddigo
complementara también otros textos pertinentes del Codex vigentes o que estén en desarrollo, como el Cédigo de practicas de
higiene para alimentos de bajo contenido de humedad (Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos).
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7. ldentificacién de cualquier requisito y disponibilidad de dictamenes cientificos expertos

No es necesario ningun dictamen cientifico adicional.

8. Identificacion de cualquier necesidad de aportaciones técnicas a la norma de érganos externos
No se necesitan aportaciones técnicas adicionales de érganos externos.

9. El plazo de tiempo propuesto para realizar el nuevo trabajo

Aprobacién del nuevo trabajo por la Comision del Codex Alimentarius en 2014. Finalizacion del trabajo para adopcion final por la
Comision en 2017 o antes.
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APENDICE X
DOCUMENTO DE PROYECTO

PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO SOBRE EL ESTABLECIMIENTO DE UN NIVEL MAXIMO PARA EL TOTAL DE
AFLATOXINAS EN EL MANI (CACAHUETE) LISTO PARA EL CONSUMO (Y PLAN DE MUESTREO ASOCIADO)

(para aprobacion por la CAC)
1. Objetivo y ambito de aplicacion

La propuesta tiene la intencion de iniciar nuevo trabajo sobre el establecimiento de niveles méximos (NM) para el total de
aflatoxinas (AF) y planes de muestreo asociados. El término “listo para el consumo” es el que se define en la Norma General para
los Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos y Piensos (CODEX STAN 193-1995). Los NM de AF establecidos en la
actualidad por el Codex son solo para el mani para elaboracion ulterior. Por tanto, es necesario establecer NM de AF en el mani
listo para el consumo y los planes de muestreo asociados. El establecimiento de NM del Codex de AF en el mani listo para el
consumo proporcionara una norma internacional armonizada y ayudara a abordar los posibles impedimentos para el comercio justo
de mani listo para el consumo.

2. Pertinencia del trabajo

Las AF se consideran el grupo mas importante de micotoxinas del suministro de alimentos mundial y ahora se sabe que son
producidas por al menos 10 especies de Aspergillus. No obstante, la mayoria son especies raras y apenas se encuentran en los
alimentos. Los hongos principales productores de AF siguen siendo Aspergillus Flavus y Asperguillus parasiticus.

El JECFA verifico resultados del mani utilizando datos limitados disponibles (Europa, EE.UU.): si “se incluye todo el mani, la
concentracion media de aflatoxinas seria 15 pg/kg. La concentracién media de aflatoxinas seria 0,6 ug/kg si se excluyeran todas las
muestras con niveles superiores a 20 ug/kg, y 0,5y 0,4 ug/kg si se excluyeran todas las muestras con niveles superiores a 15 y
10 ug/kg, respectivamente.” (OMS FAS 40).

El JECFA, en su 69.2 reunién, confirmd la caracterizacion del peligro de las aflatoxinas como cancerigenos genotdxicos que
provocan tumores en el higado de los animales y el ser humano, y para las cuales no se pueden establecer niveles tolerables (OMS
TRS 947 pags. 159-169; OMS FAS 59, pags. 305-356).

3. Principales aspectos a tratar

Los principales aspectos a tratar serian establecer NM del total de AF en el mani listo para el consumo.
4. Evaluacion con respecto a los criterios para el establecimiento de prioridades de los trabajos
Esta propuesta concuerda con los siguientes criterios para establecer prioridades del trabajo:

=  Proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud y la inocuidad alimentaria (estableciendo NM uniformes
de AF en el mani listo para el consumo).

5. Pertinencia para los objetivos estratégicos del Codex
Objetivo -1: Fomentar marcos reglamentarios racionales

NM del Codex armonizados de AF en el mani listo para el consumo para paises desarrollados y en desarrollo daran lugar al
fomento de las practicas comerciales leales.

Objetivo -2: Fomentar la aplicacion consecuente de los principios cientificos y el analisis de riesgos
Ayudard al establecimiento de NM de aflatoxinas en el mani listo para el consumo con base en la evaluacién de riesgos.
Objetivo -3: Fomentar la maxima aplicacion de las normas del Codex

Fomentara la maxima aplicacion de las normas del Codex.

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

En este estadio ninguna.

7. ldentificacién de cualquier requisito y disponibilidad de dictamenes cientificos expertos

No se ha determinado que se necesiten dictamenes cientificos expertos.

8. Identificacion de cualquier necesidad de aportaciones técnicas a la norma de 6rganos externos
No se prevé que se necesiten contribuciones externas.

9. El plazo de tiempo propuesto para realizar el nuevo trabajo

Aprobacién del nuevo trabajo por la Comision del Codex Alimentarius en 2014. Finalizacién del trabajo para adopcién final por la
Comision en 2017 6 antes.
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APENDICE XI
DOCUMENTO DE PROYECTO

PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO PARA EL ESTABLECIMIENTO DE NIVELES MAXIMOS
PARA EL CADMIO EN EL CHOCOLATE Y PRODUCTOS DERIVADOS DEL CACAO

(para aprobacion por la CAC)
1. Objetivo y ambito de aplicacion del nuevo trabajo

El objetivo del nuevo trabajo es proporcionar niveles maximos (NM) armonizados para el cadmio en el chocolate y los productos
derivados del cacao para proteger la salud de los consumidores y facilitar el comercio internacional.

2. Pertinencia y oportunidad

El cacao es importante desde el punto de vista econdmico y estratégico para los paises productores e importadores y los niveles
armonizados a fin de mejorar las relaciones comerciales. Asimismo, el JECFA ya realizo una evaluacion de la exposicion al cadmio
del chocolate y los productos derivados del cacao en su 77.2 reunion (2013).

3. Principales aspectos a tratar

Establecer nuevos NM con base en la presencia de cadmio en el chocolate y los productos derivados del cacao, y su evaluacion por
el JECFA a fin de garantizar la inocuidad alimentaria y las practicas comerciales justas.

4. Evaluacion con respecto a los criterios para el establecimiento de prioridades de los trabajos

El nuevo trabajo aumentaré la proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud, la seguridad alimentaria, garantizando
practicas leales en el comercio de alimentos y tomando en consideracion las necesidades de los productores y los paises
importadores. Directrices adicionales y actualizadas para los paises para prevenir y reducir la contaminacion por cadmio y, como
consecuencia, reducir al minimo la exposicién alimentaria de los consumidores, mejorando la calidad general de estos productos.

Las (diferentes) legislaciones nacionales son diversas, lo cual podria resultar en un posible impedimento o aparente para el
comercio internacional.

El d&mbito de aplicacion del trabajo es establecer NM para el cadmio en el chocolate y los productos derivados del cacao, y el
establecimiento de prioridades entre las diversas secciones del trabajo relacionado.

Al mismo tiempo es importante mencionar que el trabajo en este ambito no ha sido asumido por ninguna otra organizacion
internacional ni sugerido por ningin 6rgano intergubernamental internacional pertinente.

Hay aproximadamente 20 paises de la region latinoamericana y del Caribe, asi como algunos paises de la region de Africa que
pueden colaborar para desarrollar los NM propuestos.

La evaluacién de riesgos del JECFA (77.2 reunién - 2013) ofrece la base cientifica que permitira la armonizacién de un NM.

La falta de armonizacion se convierte en impedimentos al comercio. Segun la Organizacién Internacional del Cacao, la ICCO, los
paises de Latinoamérica aportan un 12,1% de la produccion mundial de cacao y son los principales productores de cacao fino, con
el 93% de la produccion mundial. En la regién hay 500000 explotaciones agricolas de cacao, con mas de 3500000 pequefios
agricultores, para los cuales la produccion del cacao es la base de su economia familiar.

5. Pertinencia para los objetivos estratégicos del Codex
El trabajo propuesto recae bajo 2 objetivos estratégicos del Codex del Plan estratégico del Codex 2014-2019:

Objetivo 1. Establecer normas alimentarias internacionales que aborden las cuestiones actuales e incipientes en relacién con los
alimentos

La contaminacion por cadmio del chocolate y los productos derivados del cacao es un problema comercial que influye en el
crecimiento economico de los paises productores (en particular de los paises en desarrollo de Africa, América Central, Sudamérica
y el Caribe).

Objetivo 2. Garantizar la aplicacion de los principios de andlisis de riesgos en la elaboracion de normas del Codex.

Este trabajo ayudara a establecer opciones y estrategias de gestion de riesgos (es decir, NM) para prevenir y reducir la ingesta de
cadmio en el chocolate y los productos derivados del cacao.

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

Los NM seguiran las directrices del Manual de procedimiento y la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas presentes
en los Alimentos y Piensos (CODEX STAN 193-1995).

7. ldentificacién de cualquier requisito y disponibilidad de dictamenes cientificos expertos

No es necesario ningun dictamen cientifico adicional.
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8. Identificacion de cualquier necesidad de aportaciones técnicas a la norma de 6rganos externos
No se necesitan aportaciones técnicas adicionales de 6rganos externos.
9. El plazo de tiempo propuesto para realizar el nuevo trabajo

Aprobacién del nuevo trabajo por la Comision del Codex Alimentarius en 2014. Finalizacién del trabajo para adopcién final por la
Comisién en 2017 ¢ antes.
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APENDICE XII
Anteproyecto de niveles méximos para el deoxinivalenol (DON)
(Tramite 7)
Producto Nivel maximo (mg/kg) Notas/observaciones
Alimentos a base de cereales para 0.2 EI NM es aplicable al producto tal
lactantes y nifios de corta edad* ' €Omo Se consume
* Todos los alimentos a base de cereales para lactantes (hasta 12 meses) y nifios de corta edad (12 a 36 meses)
Anteproyecto de niveles méximos para el deoxinivalenol (DON)
(En el Tramite 7)
Producto Nivel maximo (mg/kg) Notas/observaciones

EINM es aplicable a cereales en grano

sin elaborar

antes de la clasificacion y la
Cereales en grano sin elaborar (trigo, 2 eliminacion
maiz y cebada) de granos dafiados

Para el plan de muestreo, véase el
Anexo a continuacion

Harina, sémola, harina de maiz y
hojuelas derivadas de trigo, maiz o 1
cebada
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ANEXO

ANTEPROYECTO DE PLANES DE MUESTREO PARA LA PRESENCIA DE DEOXINIVALENOL (DON)
EN LOS CEREALES SIN ELABORAR

(En el Tramite 7)
DEFINICIONES

Lote - cantidad determinada de un producto alimentario entregado en una sola vez y que presenta, a juicio del agente responsable,
caracteristicas comunes, como el origen, la variedad, el tipo de envase, el envasador, el expedidor o el marcado.

Sublote - parte designada de un lote méas grande a la que se aplicara el método de muestreo. Cada sublote debe estar separado
fisicamente y ser identificable.

Plan de muestreo - se define por un procedimiento de analisis del contenido de deoxinivalenol y un nivel de aceptacioén o rechazo.
Un procedimiento de analisis del contenido de deoxinivalenol consta de tres fases: seleccién de la muestra, preparacion de la
muestra y andlisis o cuantificacion del deoxinivalenol. El nivel de aceptacién o rechazo es un valor de tolerancia que generalmente
es igual al nivel maximo (NM) del Codex.

Muestra elemental - la cantidad de materia tomada al azar de un Unico sitio del lote o sublote.

Muestra global - el total de la suma de todas las muestras elementales tomadas del lote o sublote. La muestra global tiene que ser
al menos tan grande como la muestra o muestras de laboratorio combinadas.

Muestra de laboratorio - la menor cantidad de cereales o productos a base de cereales triturados en una trituradora. La muestra
de laboratorio puede ser toda la muestra global o una parte de la misma. Si la muestra global es mayor que la muestra 0 muestras
de laboratorio, éstas deberan tomarse al azar de la muestra global.

Porcién de ensayo - una porcion de la muestra de laboratorio triturada. Toda la muestra de laboratorio debera triturarse en una
trituradora. Una porcién de la muestra de laboratorio triturada se toma al azar para extraer el deoxinivalenol para llevar a cabo el
analisis quimico.

Curva caracteristica operativa (CO) - representacion grafica de la probabilidad de aceptacion de un lote frente a la concentracién
del lote en un plan especifico de muestreo. La curva CO proporciona una estimacion de las posibilidades de rechazo de un lote
bueno (riesgo del exportador) y las posibilidades de aceptacién de un lote malo (riesgo del importador) en un plan especifico de
muestreo de deoxinivalenol. Un lote bueno es aquel que presenta una concentracion de deoxinivalenol inferior al NM; un lote malo
es el que presenta una concentracién de deoxinivalenol superior al NM.

SELECCION DE MUESTRAS
MATERIAL DEL QUE SE VAN A TOMAR LAS MUESTRAS
Procedimiento de toma de muestras para los cereales y productos de cereales en lotes > 50 toneladas

Se deben tomar muestras por separado de todo lote que se vaya a analizar para determinar el contenido de deoxinivalenol. Los
lotes de mas de 50 toneladas se subdividiran en sublotes para tomar muestras por separado. Si un lote tiene mas de 50 toneladas,
se subdividira en sublotes como se indica en el Cuadro 1.

Cuadro 1 Subdivision de los lotes en sublotes en funcion del producto y del peso del lote

Producto Peso del lote (en Peso o numero N.c de muestras Peso de la
toneladas) de sublotes elementales muestra global
(en kg)
Trigo y cebada sin > 1500 500 toneladas 100 1
elaborar > 300y < 1500 3 sublotes 100 1
>50y<300 100 toneladas 100 1
<50 - 3-100* 1
> 1500 500 toneladas 100 5
Maiz sin elaborar - 300y < 1500 3 sublotes 100 5
> 50y 01300 100 toneladas 100 5
<50 - 3-100* 1-5
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* En funcion del peso del lote - véase el Cuadro 2

Dado que el peso de los lotes no es siempre un multiplo exacto del peso de los sublotes, el peso del sublote puede superar el peso
indicado en un 20% como maximo.

De cada sublote deben tomarse muestras por separado.
NUmero de muestras elementales: 100

Cuando no sea posible aplicar el método de muestreo descrito anteriormente, por las consecuencias comerciales que se derivarian
de los posibles dafios ocasionados al lote, por ejemplo, debido a las formas de envasado o a los medios de transporte, podra
aplicarse otro método de muestreo, a condicién de que sea lo mas representativo posible y de que el método aplicado se describa y
documente totalmente.

Procedimiento de muestreo para cereales y productos de cereales en lotes <50 toneladas

Para los lotes de cereales y productos de cereales de menos de 50 toneladas, el plan de muestreo debe utilizarse con 10 a 100
muestras elementales, segin el peso del lote, para obtener una muestra global de 1 a 5 kg. Para los lotes muy pequefios
(£ 0,5 toneladas) se podra tomar un nimero menor de muestras elementales, pero en ese caso la muestra global que contenga
todas las muestras elementales también seré de 1 kg al menos.

Las cifras del Cuadro 2 se pueden utilizar para determinar el nimero de muestras elementales a tomar.

Cuadro 2: nimero de muestras elementales que se deberan tomar en funcién
del peso del lote de cereales y productos de cereales

Peso del lote (en toneladas) N.c de muestras elementales

<0,05 3
>0,05-<0,5 5
>05-<1 10

>1-<3 20

>3-<10 40

>10-<20 60

>20-<50 100

Procedimiento de muestreo para cereales y productos de cereales en lotes >>>500 toneladas
NUmero de muestras elementales (de unos 100 g) que se tomaran:

100 muestras elementales + toneladas métricas

Lotes estaticos

Los lotes estaticos se pueden definir como una gran masa de cereales y productos a base de cereales situada en un gran
contenedor Unico, como un vagdn, camion o carro de tren, 0 en muchos recipientes pequefios, como sacos o cajas, y con el cereal
0 los productos a base de cereales estacionarios en el momento en que se selecciona la muestra. Seleccionar una muestra
realmente aleatoria de un lote estatico puede ser dificil porque pueden no estar accesibles todos los contenedores del lote o
sublote.

Tomar muestras elementales de un lote estatico requiere generalmente el uso de dispositivos de sondeo para seleccionar producto
del lote. Los dispositivos de sondeo deben estar disefiados especificamente para los productos de que se trate y el tipo de
contenedor.

La sonda debe: 1) ser suficientemente larga para llegar a todos los productos; 2) no limitar la seleccidn de ningln elemento del lote,
y 3) no modificar los elementos del lote. Como se ha indicado anteriormente, la muestra global debe estar compuesta por muchas
muestras elementales pequefias del producto, tomadas en muchos lugares diferentes de todo el lote.

Para los lotes comercializados en envases individuales, la frecuencia de muestreo (SF) o nimero de envases de los que se tomen
las muestras elementales es una funcion del peso del lote (LT), el peso de la muestra elemental (IS), el peso de la muestra global
(AS) y el peso de cada envase (IP), del modo siguiente:

SF= (LT x IS)/(AS X IP).
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La frecuencia de muestreo (SF) es el numero de envases de los que se toman muestras. Todos los pesos deben presentarse en las
mismas unidades de masa, por ejemplo, en kilogramos.

Lotes dinamicos

La obtencién de muestras globales representativas es mas facil si las muestras elementales de un cereal o producto a base de
cereales se toman de una secuencia en movimiento al trasladarse el lote de un lugar a otro. Cuando las muestras se toman de una
secuencia en movimiento, deben tomarse pequefias muestras elementales del producto de toda la longitud de la secuencia en
movimiento; las muestras elementales deben unirse para obtener una muestra global. Si la muestra global es mayor que la muestra
0 muestras de laboratorio necesarias, la muestra global se deberd mezclar y subdividir para obtener la muestra 0 muestras de
laboratorio del tamafio conveniente.

En el mercado existe equipo de muestreo automatico, como los colectores de tomas transversales, con cronémetros que pasan
automaticamente un recipiente de desvio a través del producto en movimiento, a intervalos predeterminados y uniformes. Cuando
no se dispone de un colector automatico se puede asignar a una persona que pase manualmente un recipiente a través del
producto en movimiento a intervalos periédicos para recoger muestras elementales. Deberan recogerse muestras elementales, con
métodos automaticos o manuales, y unificarse a intervalos frecuentes y uniformes durante todo el tiempo que el producto pase por
el punto donde se estan tomando las muestras.

Los colectores de muestras transversales se instalaran del modo siguiente: 1) el plano de la abertura del vaso receptor debe ser
perpendicular a la direccion que sigue la masa en circulacién; 2) el vaso receptor debe recorrer toda la seccion de la masa en
circulacion, y 3) la boca del vaso receptor debe tener la capacidad suficiente para recibir todos los elementos de interés del lote. En
general, la boca del vaso debe medir el doble o el triple del tamafio de los elementos méas grandes del lote.

El tamario de la muestra global (S) en kg, tomada de un lote con un colector transversal de muestras es:
S=(DxLT)/(TxV),

donde D es el ancho de la boca del vaso receptor (en cm), LT es el tamafio del lote (en kg), T es el intervalo o el tiempo que pasa
entre el movimiento del vaso a través de la masa en circulacion (en segundos) y V es la velocidad del vaso (en cm/seqg).

Si se conoce la velocidad de circulacidn de la masa, MR (kg/seg), entonces la frecuencia del muestreo (SF), o el nimero de cortes
que hace el vaso receptor automatico se puede contabilizar como una funcién de S, V, D y MR.

SF=(SxV)/(DxMR).
Envasado y transporte de las muestras

Todas las muestras de laboratorio deberan colocarse en un recipiente limpio e inerte que las proteja adecuadamente de la
contaminacion, la luz del sol y dafios durante el trénsito. Se tomaran todas las precauciones necesarias para evitar todo cambio en
la composicién de la muestra de laboratorio, que pueda producirse durante el transporte o el almacenamiento. Las muestras se
colocaran en un lugar oscuro y fresco.

Sellado y etiquetado de las muestras

Todas las muestras de laboratorio tomadas para uso oficial se sellaran en el lugar donde se tomen y se marcaran. Se llevara un
registro de cada toma de muestras, que permita identificar los lotes de forma inconfundible, y se proporcionaran la fecha y el lugar
donde se toman las muestras, asi como toda informacidn adicional que pueda ser de interés para el analista.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS
PRECAUCIONES

Durante la preparacion de las muestras se evitara la luz del sol en la medida de lo posible, ya que algunas micotoxinas pueden
descomponerse gradualmente bajo la influencia de la luz ultravioleta. También se controlaran la temperatura ambiente y la humedad
relativa, y no se favorecera la formacién de mohos ni de deoxinivalenol.

HOMOGENEIZACION — TRITURACION

Como la distribucién de deoxinivalenol no es homogénea, las muestras de laboratorio se homogeneizaran triturando la totalidad de
la muestra que se reciba en el laboratorio. La homogeneizacién es un procedimiento de reduccion del tamafio de las particulas que
dispersa uniformemente las particulas contaminadas por toda la muestra de laboratorio triturada.

La muestra de laboratorio se triturara finamente y se mezclara bien con un procedimiento en que se produzca una homogeneizacion
lo mas completa posible. La homogeneizacion total significa que el tamafio de las particulas es sumamente pequefio y que la
variabilidad asociada a la preparacion de las muestras es casi nula. Una vez triturada la muestra es necesario limpiar la trituradora
para evitar la contaminacion cruzada.

PORCION ANALITICA

El peso recomendado de la porcion analitica tomada de la muestra de laboratorio triturada debe ser aproximadamente de 25 g.
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La seleccién de una porcion analitica de 25 g de la muestra de laboratorio triturada deberd efectuarse con procedimientos
aleatorios. Si la mezcla se realizd durante el proceso de trituracién o después del mismo, la porcién analitica de 25 g se puede
tomar de cualquier parte de toda la muestra de laboratorio triturada. De lo contrario, la porcién analitica de 25 g deberé ser la
acumulacion de varias porciones pequefias seleccionadas de toda la muestra de laboratorio.

Se recomienda que de cada muestra de laboratorio triturada se seleccionen tres porciones analiticas. Las tres porciones analiticas
se utilizaran para la aplicacion, recurso y confirmacion, en caso de ser necesario.

METODOS ANALITICOS
INFORMACION GENERAL

Es conveniente utilizar un método basado en criterios, a través del cual se establezca un conjunto de criterios de funcionamiento
que debe cumplir el método analitico utilizado. EI método basado en criterios tiene la ventaja de que, al evitar establecer los detalles
especificos del método utilizado, se pueden aprovechar las novedades de la metodologia sin tener que reconsiderar ni modificar el
método especifico. Los criterios de funcionamiento establecidos para los métodos deberan incluir todos los parametros que cada
laboratorio debe tratar, como el limite de deteccion, el coeficiente de variacion en funcién de la repetitividad (en el laboratorio), el
coeficiente de variacion en funcion de la reproducibilidad (entre laboratorios) y el porcentaje de recuperacién necesario para
diversos limites reglamentarios. Se pueden utilizar los métodos analiticos aceptados internacionalmente por los quimicos (como la
AOAC). Estos métodos se supervisan con regularidad y se mejoran, de acuerdo con la tecnologia.

CRITERIOS DE FUNCIONAMIENTO DE LOS METODOS DE ANALISIS

En el cuadro 3 se presenta una lista de posibles criterios y niveles de funcionamiento. Con este enfoque, los laboratorios tendrian la
libertad de utilizar el método analitico mas adecuado para sus instalaciones.

Cuadro 3 Caracteristicas de funcionamiento para el deoxinivalenol

Nivel Deoxinivalenol
en Holkg RSDy RSD:% % de recuperacion
>100- <500 <20 <40 60a 110

> 500 <20 <40 702120
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APENDICE XliI

LISTA DE PRIORIDADES DE CONTAMINANTES Y SUSTANCIAS TOXICAS NATURALES PARA EVALUACION POR EL JECFA

Contaminantes y sustancias
toxicas naturales

Informacion general y preguntas que requieren
respuesta

Disponibilidad de datos (cuando, qué)

Propuesto por

Esteres de 3-MCPD

Evaluacién completa (evaluacion toxicologica y
evaluacion de la exposicion)

Alemania: hay disponibles datos de presencia y datos
sobre hidrdlisis (en seres humanos, in vivo)

Japén: hay datos de toxicidad subcronica y datos de
presencia.

China: esta disponible el estudio de la dieta total sobre
los ésteres de 3-MCPD.

Canada: datos de seguimiento.
UE: datos de presencia
EE UU: datos de presencia

Paises Bajos: datos de presencia

Alemania, con el apoyo de la UE,
Canada, Japon

Esteres de glicidilo

Evaluacién completa (evaluacion toxicoldgica y
evaluacion de la exposicion)

Biodisponibilidad de compuestos libres

Japon: hay datos de toxicidad subcronica y datos de
presencia en grasas y aceites.

EE UU: hay datos de presencia.

UE: hay datos de presencia.

Alemania, EE.UU.

Alcaloides de pirrolizidina (AP)

Identificar los AP més importantes (presencia y
toxicidad) para la salud humana

Evaluacién completa de riesgos
Determinar las lagunas de los datos

Examen de los AP en los piensos por su paso desde
éstos a los productos de origen animal

Todos los datos recogidos por el GTe.

Australia; habra datos toxicologicos adicionales en 2015.

UE: recopilacion en curso de datos (unidad DATEX de la
AESA).

Paises Bajos: prueba de genotoxicidad, transferencia en
la leche, modelado PBPK, habréa datos de presencia en
2015.

Reino Unido: habréa datos de presencia en 2014.

Japon: se estan sintetizando reactivos de referencia.
Habra datos de presencia en alimentos y piensos en
2015.

CCCF
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Contaminantes y sustancias
toxicas naturales

Informacion general y preguntas que requieren
respuesta

Disponibilidad de datos (cuando, qué)

Propuesto por

BPC no andlogos a las dioxinas

Evaluacion completa de riesgos

Canada: hay datos de estudios sobre la dieta total
(muestras de total de sélidos disueltos recogidas hasta el
afio 2010) y seguimiento de peces.

Paises Bajos: proporciona datos de seguimiento a la
base de datos de la AESA.

Rep. de Corea: hay datos de seguimiento.

UE: asegurar que los datos de la AESA estaran
disponibles.

Bélgica: estudio total de la dieta disponible a finales de
2012.

Tunez: hay datos de seguimiento.

Republica de Corea, Canada

UE: datos de la Encuesta 2014 - 2015.

datos de presencia de SIMUVIMA/Alimentos.

*Esterigmatocistina Evaluacion de la inocuidad CCCF
Evaluacion de riesgos de la AESA

*Diacetoxiscirpenol Evaluacion de la inocuidad Desconocido CCCF

*Fumonisinas Actualizar la evaluacién de la exposicion Despue§ de que s6 hayan recogido nuevos datos de CCCF
presencia.

*Aflatoxinas Actualizar la evaluacién de riesgos Nuevos datos disponibles en la bibliografia publica y CCCF

*Propuestas de nuevos contaminantes y sustancias toxicas naturales para la Lista de Prioridades para el JECFA
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APENDICE XIV

DE$IGNACION DE NUEVAS SUSTANCIAS PARA LA LISTA DE PRIORIDADES DE LOS CONTAMINANTES Y SUSTANCIAS
TOXICAS NATURALMENTE PRESENTES EN LOS ALIMENTOS PROPUESTOS PARA SU EVALUACION POR EL JECFA

1. Informacion basica

1) Entidad que presenta la propuesta de inclusién:
2) Nombre de la sustancia; nombre(s) quimico(s):

3) Indicar datos (adicionales toxicolégicos, sobre el metabolismo, la presencia (contaminacién) y el consumo de alimentos) que podrian
presentarse al JECFA:

4) Lista de los paises que es posible que dispongan de datos de vigilancia y, si es posible, la persona de contacto que pudiera
proporcionar esos datos, inclusive informacion de la garantia de calidad de los datos.

5) Plazo de tiempo para la disponibilidad de los datos:

2. Informacion detallada

1) Si la presencia del compuesto en los productos podra causar problemas para la salud publica y/o el comercio;

)
2) Silos productos que contienen el compuesto son objeto de comercio internacional y son una parte importante de la dieta; y
3) Compromiso de que se dispondra de un expediente (lo mas completo posible) para su evaluacion por el JECFA.
4) Justificacion e informacién pertinentes sobre los siguientes criterios para el establecimiento de prioridades'
e Proteccion de los consumidores desde el punto de vista de la salud y prevencion de practicas desleales en el comercio;
e  Cumplimiento del mandato del CCCF;
e  Cumplimiento del mandato del JECFA,;

e  Cumplimiento del Plan estratégico de la Comision del Codex Alimentarius, sus planes de trabajo pertinentes y los Criterios
para el establecimiento de las prioridades de los trabajos;

e La calidad, cantidad, idoneidad y disponibilidad de los datos pertinentes para realizar una evaluacién de riesgos, incluidos
datos de los paises en desarrollo;

o Laperspectiva de terminar el trabajo en un plazo de tiempo razonable;

o ladiversidad de la legislacién nacional y cualquier impedimento aparente para el comercio internacional;

e Las consecuencias para el comercio internacional (es decir, la magnitud del problema en el comercio internacional);
e Las necesidades y preocupaciones de los paises en desarrollo; y

o Eltrabajo ya realizado por otras organizaciones internacionales.

Seccidn 3, parr. 10 de los Principios de analisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (véase el
Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius).



