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1. Este documento contiene un informe del grupo de trabajo por medios electronicos (dirigido por la
Comunidad Europea) para la elaboracion de un documento de debate sobre el contenido total de aflatoxinas
en las almendras, avellanas y pistachos "listos para el consumo", segin lo decidié el Comité del Codex sobre
Contaminantes en los Alimentos (CCCF) en su primera reunion.” Este informe se presenta en el Anexo 1y el
documento de debate figura en el Anexo Il. El grupo de trabajo por medios electronicos esta formado por
miembros de Brasil, Iran, Japdn, Espafia, Suecia, los Paises Bajos, Turquia, el Reino Unido, los Estados
Unidos de América, la OMS, la FAO, y el Consejo Internacional de los Frutos Secos (INC). En el Anexo IlI
se presenta la lista de participantes.

2. Las atribuciones del grupo de trabajo electrénico son:?

“Poner al dia el documento de debate incluyendo los siguientes aspectos:
a) datos detallados sobre la distribucion de las aflatoxinas entre los lotes;

b) evaluacion de los riesgos para la salud del consumidor con distintos niveles de aflatoxinas en las
nueces de arbol listas para el consumo;

c) efectos de los codigos de practicas; y
d) terminologia: "listas para el consumo" y "destinadas a ulterior elaboracion”.

! ALINORM 07/30/41 pérr. 58
2 ALINORM 07/30/41 péarr. 58 y ALINORM 06/29/12 parr.129
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ANEXO |

INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO POR MEDIOS ELECTRONICOS PARA LA
ELABORACION DE UN DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LOS NIVELES MAXIMOS PARA
EL CONTENIDO TOTAL DE AFLATOXINAS EN LAS ALMENDRAS, AVELLANAS Y
PISTACHOS "LISTOS PARA EL CONSUMO™

INFORMACION GENERAL

1. La 362 reunion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos
(CCFAC) decidié distribuir, para recibir observaciones en el Tramite 3, un anteproyecto de nivel maximo de
15 pg/kg (total de aflatoxinas) para las almendras, avellanas y pistachos sin elaborar y elaborados, para
examinarlo en su siguiente reunion.?

2. En la 372 reunion del CCFAC el debate sobre el nivel maximo para las aflatoxinas comprendié los
siguientes aspectos:*
- si deberian establecerse niveles maximos para las nueces de &rbol (almendras, avellanas y
pistachos) sin elaborar y elaboradas;

- si establecer un nivel maximo sélo para la aflatoxina B1, ya que ésta es la mas toxica de las
aflatoxinas y més facil de analizar que el total de estas sustancias, o establecer un nivel maximo
para el contenido total de aflatoxinas, que refleja la gran variacion observada en la relacién entre la
aflatoxina B1 y el total de aflatoxinas, causado por diversos factores (especies de hongos
asociadas, afo de la cosecha, variedad, el clima);

- conclusiones de la evaluacion del JECFA de las diferencias que se reflejan en los riesgos para la
salud en una poblaciéon normal, producidas por niveles maximos de entre 10 y 20 pg/kg para la
aflatoxina B1 en el mani (cacahuetes), el maiz y sus productos;

- establecer niveles maximos de acuerdo al Principio ALARA, teniendo en cuenta la aplicacion del
Cadigo de practicas del Codex para la prevencion y reduccion de la contaminacion de las nueces
de arbol por aflatoxinas.

3. En su 382 reunion, el CCFAC decidio establecer un grupo de trabajo por medios electronicos, dirigido por
la Comunidad Europea,>® para ampliar el documento de debate sobre el nivel de aflatoxinas en las nueces de
arbol listas para el consumo, teniendo en cuenta:
i) los datos detallados sobre la distribucion de las aflatoxinas entre los lotes;
ii) la evaluacion del riesgo para la salud del consumidor de diferentes niveles de aflatoxinas en las
nueces de arbol listas para el consumo;
iii) un plan de muestreo para la contaminacion de aflatoxinas en almendras, nueces del Brasil,
avellanas y pistachos;
iv) los efectos de los cédigos de practicas, y
v) los términos "listas para el consumo" y "destinadas a ulterior elaboracion™
a fin de distribuirlo, recibir observaciones y examinarlo en la siguiente reunion.

4. El Comité decidié también, en su 382 reunidn, pedir al JECFA que hiciera una evaluacion de la exposicion
alimentaria a traves de las nueces de arbol (listas para el consumo), en particular las almendras, las avellanas,
los pistachos y las nueces de Brasil, y de los efectos de la exposicion, teniendo en cuenta niveles hipotéticos
de 4, 8, 10 y 15 pg/kg, incluido el contenido de la exposicion a través de otros alimentos, y las evaluaciones
previas de la exposicion a través del maiz y el mani.’

¥ ALINORM 04/27/12, pérr. 155

* ALINORM 05/28/12, parrs. 133-141

® Con la colaboracion de Brasil, Irén, Indonesia, Sri Lanka, Turquia, el Reino Unido, los Estados Unidos (que dirigi6 el
plan de muestreo), la OMS y el INC.

® ALINORM 06/29/12, parr. 129

" ALINORM 06/29/12, parr. 130, parrs. 206-208 y Apéndice XXXII.
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5. En la 12 reunién del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCFC), el representante
de la OMS, en nombre de las secretarias del JECFA en la FAO y la OMS, aclaré que la Secretaria del
JECFA, a peticion de una delegacidn, pidio a éste que examinara la aplicacion de niveles hipotéticos de 4, 8,
10y 15 pg/kg, asi como del nivel maximo hipotético de 20 pg/kg, si habia los datos necesarios. Esto también
permitiria poner la evaluacién en el contexto de la evaluacién previa del JECFA, que incluia el valor de 20
pg/kg. El representante de la OMS también explicé que los paises podian pedir evaluaciones directamente al
JECFA, y que la propia Secretaria del JECFA puede transmitir a éste una peticién cuando sea oportuno, sin
la solicitud oficial del Comité sobre Contaminantes de los Alimentos.?

6. En su 12 reunion, el CCCF resolvid establecer un grupo de trabajo por medios electronicos™ dirigido por la
Comunidad Europea, que trabajaria en inglés, para poner al dia el documento de debate, que daria
informacidn util para proseguir el debate sobre los niveles maximos en su siguiente reunion.

ESTRUCTURA DEL DOCUMENTO

7. Este documento de debate contiene los siguientes cuatro capitulos, de acuerdo a los temas que se
determinaron necesarios para el documento de debate en la 382 reunion del CCFAC, ademas de las
conclusiones y recomendaciones. EI documento no contiene el tema del muestreo ya que es objeto de otro
documento (CX/CF 08/2/10) preparado bajo la direccién de los Estados Unidos de América:

a) datos detallados sobre la distribucion de las aflatoxinas entre los lotes (capitulo 1);

b) evaluacion del riesgo para la salud del consumidor por los distintos niveles de aflatoxinas en las
nueces de arbol listas para el consumo (capitulo 11);

c) efectos de los cddigos de practicas (capitulo 111), y

d) terminologia de "listas para el consumo" y "destinadas a ulterior elaboracion” (capitulo V).

Las conclusiones sobre estos temas figuran en otro capitulo (capitulo VII).

8. Gracias a la contribucion de la FAO y la OMS al grupo de trabajo por medios electrdnicos, este
documento de debate contiene toda la informacion pertinente de la evaluacion de la 682 reunion del JECFA
y, por consiguiente, puede ofrecer una imagen completa de los distintos temas que el Comité deberé tratar, a
pesar de que cuando se redactd este documento de debate todavia no se presentaba en el portal del JECFA el
borrador del informe de su 682 reunion.

9. Dado que también se ha proporcionado informacion sobre las consecuencias economicas de establecer
niveles maximos para las aflatoxinas en las almendras, las avellanas y los pistachos, se dedic6 un apartado a
este tema. Ademas, la justificacidn de establecer niveles distintos para las nueces "listas para el consumo" y
aquellas "destinadas a ulterior elaboracion”, también es objeto de un capitulo aparte.

10. Debido a la longitud del documento, la numeracion de los cuadros y los gréficos se inicia de nuevo en
cada capitulo.

8 ALINORM 07/30/41 pérr. 65.
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PUNTOS DEL DEBATE EN EL GRUPO DE TRABAJO POR MEDIOS ELECTRONICOS SOBRE LOS CUALES NO SE
PUDO OBTENER CONSENSO

11. En el grupo de trabajo electrénico se debatieron diversas cuestiones, pero no fue posible obtener
consenso en todos los puntos. Sin embargo, se mencionan a continuacién aquellos en los que una gran
mayoria del grupo de trabajo se pudo poner de acuerdo, ya que se considera apropiado que la plenaria del
CCCF esté informada al respecto.

12. La mayoria del grupo de trabajo se puso de acuerdo en el siguiente texto, que se puede utilizar como
punto de partida para el debate en la 22 reunién del CCCF:

El JECFA concluyé que para las nueces de arbol, distintas de los pistachos, la presencia de un nivel
maximo no repercute en la exposicién alimentaria al total de aflatoxinas. Ademas, el JECFA lleg6 a
la conclusion de que aplicar un nivel méaximo de 4, 8, 10 o 15 pg/kg para el total de aflatoxinas
tendria escasas repercusiones en la exposicion alimentaria general al total de aflatoxinas, en
comparacion con establecer un nivel maximo de 20 ug/kg.

El JECFA sefald que la reduccion de la exposicion alimentaria al total de aflatoxinas es un
importante objetivo de salud publica, en particular en los grupos de la poblacién que consumen
grandes cantidades de cualquier alimento potencialmente contaminado de aflatoxinas. Por lo tanto,
desde una perspectiva de salud publica, y a la luz de la incertidumbre y las limitaciones del andlisis,
se deberia proponer el limite mas bajo técnicamente razonable y factible mediante la aplicacion de
buenas practicas.

Deberian ponderarse en este contexto los proyectos actuales de niveles maximos de 8 pg/kg para las
almendras, las avellanas y los pistachos "listos para el consumo™ y de 15 pg/kg para las almendras,
las avellanas y los pistachos "destinados a ulterior elaboracion™.

Con base en la informacion que contiene este documento de debate podria convenir debatir un nivel
méaximo (ligeramente) méas elevado para los pistachos, las almendras y las avellanas "listas para el
consumo”, en el contexto de la factibilidad y repercusiones de las BPA y las BPF en los niveles del
total de aflatoxinas.

Una delegacién del grupo de trabajo se opuso al texto citado arriba y manifestd la opinion de que el CCCF
en su 22 reunion deberia examinar todos los niveles evaluados por el JECFA mas elevados que el actual
proyecto de nivel maximo de 8 pg/kg, ya que el JECFA concluy6 que aplicar un nivel maximo de 4, 8, 10 o
15 pg/kg para el total de aflatoxinas tendria poco efecto ulterior en la exposicion alimentaria general al total
de aflatoxinas, en comparacion con establecer un nivel maximo de 20 pg/kg.

13. La mayoria de los miembros del grupo de trabajo estuvo de acuerdo en que era correcto incluir el
capitulo V sobre las repercusiones econémicas, si bien diversos miembros opinaron que la referencia a los
informes del Banco Mundial (V.2) no era adecuada. El Presidente del grupo de trabajo decidid, con el interés
de conservar el equilibrio en el documento presentando los distintos puntos de vista, mantener la totalidad
del capitulo V en el documento de debate.

14. Algunos miembros del grupo de trabajo opinaron que el documento de debate contenia demasiados
detalles y que se deberia limitar mas a las conclusiones que podian extraerse de esos datos. Asimismo,
algunos miembros fueron de la opinion que se prestaba demasiada atencion a la informacion contenida en la
evaluacion de riesgos de la AESA. El Presidente del grupo de trabajo decidié mantener en cierta medida los
datos de las evaluaciones del JECFA y la AESA en el documento de debate.

15. Un miembro del grupo de trabajo no estuvo de acuerdo con el uso del término nueces "listas para el
consumo”. De acuerdo a este miembro, en el &mbito comercial el uso del término "listos para el consumo"
para los pistachos confundiria al consumidor ya que en este documento de debate se aplica a las nueces que
no estan destinadas a someterse a ulterior seleccion o tratamiento fisico para reducir el contenido de
aflatoxinas. Las palabras seleccionadas ("listas para el consumo™) confundirian al consumidor haciéndole
creer que los pistachos asi definidos estan listos para el consumo directo, lo que no es correcto en el caso de
los pistachos crudos. La razon es que la elaboracién de los pistachos no sélo se lleva a cabo para reducir las
aflatoxinas mediante técnicas de clasificacion, sino también para reducir la posibilidad de contaminacién
microbiana en la nuez con céscara, en la cual el tostado es una medida esencial del proceso, ya que el calor
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que se aplica al tostar, de 135 a 180°C destruye eficazmente toda contaminacién microbiana que hubiera en
el producto crudo.

Los pistachos crudos con cascara, por lo tanto, no se deberian considerar listos para el consumo ya que el
tostado es una medida obligatoria en la elaboracién para que esta nuez sea inocua para el consumo, aunque
no dé lugar a una reduccion considerable de los niveles de contaminacion por aflatoxinas. El tostado tiene el
beneficio adicional de hacer los pistachos crudos méas apetitosos para el consumidor al intensificar su sabor.
Por lo tanto, este miembro del grupo de trabajo por medios electrénicos propone que el término "listas para
el consumo" se sustituya por "listas para tostar", por lo menos en el caso de los pistachos crudos con cascara.
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I. DATOS DETALLADOS SOBRE LA DISTRIBUCION DE LAS AFLATOXINAS ENTRE LOS LOTES

I.1. Datos recopilados por el JECFA® y evaluacién correspondiente’®

En la evaluacion del JECFA, la suma de las AFL B1, B2, G1 y G2 (AFB1, AFB2, AFG1l y AFG2) se
denomina AFT. El JECFA resolvid que la evaluacién se aplica a las partes comestible de las almendras
(Clasificacion del Codex de los alimentos y los piensos TN 0660) de cultivares de Prunus amygdalus, a las
nueces de Brasil (TN 0662) ("almendras blancas") de Bertholletia excelsa, a las "avellanas comunes
comestibles” (TN 0666) de Corylus avellana destinadas al consumo directo, y a los pistachos (TN 0675) de
cultivares de Pistacia vera.

Ademas, la evaluacion contempld los higos secos (DF 0297) de la fruta madura de cultivares de Ficus carica
destinados al consumo directo. No se aplica a los higos secos destinados a elaboracién.

El JECFA obtuvo de paises productores y de paises importadores datos sobre la presencia de aflatoxinas en
las almendras, nueces de Brasil, avellanas, pistachos e higos secos. EI JECFA pudo disponer para su
evaluacion de los datos sobre la presencia y la concentracion de las aflatoxinas, presentados por 22 paises
miembros de la UE para la evaluacion de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (AESA) solicitada
por la Comisién Europea en 2006. Australia, Brasil, la Republica Isldmica de Iran, Japén, Turquia, los
Emiratos Arabes Unidos y los Estados Unidos de América también presentaron dato sobre la contaminacion
por aflatoxinas. En total, el JECFA tuvo acceso a mas de 100 000 puntos de datos para sus analisis.

El JECFA decidi6 basar la evaluacion de las repercusiones de distintos niveles maximos (NM) para el total
de aflatoxinas (AFT) para las almendras, las nueces de Brasil, las avellanas, los pistachos y los higos secos
(4, 8, 10, 15 y 20 pg/kg) en los datos proporcionados por los paises productores, ya que ellos pueden
representar mas probablemente la presencia efectiva de las aflatoxinas en los productos.

Como el documento de debate se relaciona con las almendras, las avellanas y los pistachos, solamente se
mencionara la informacion de la evaluacion de la AESA pertinente a estas tres nueces.

Los principales paises productores' fueron, para las almendras, los Estados Unidos (42% del mercado
mundial); para las avellanas, Turquia (70%); para los pistachos la Republica Islamica de Irdn (65%). Turquia
es el principal pais productor de avellanas, pero el JECFA no recibi6 datos de Turquia sobre los niveles de
AFT en las avellanas. Por lo tanto, el JECA us6 para sus andlisis todos los datos presentados por la UE
(véanse 1.3.1y 1.3.2), los Estados Unidos y Japon.

Las concentraciones medias del total de aflatoxinas (AFT) en las nueces en los principales paises productores
fueron, para las almendras, 2 pg/kg; para las avellanas, 2 pg/kg, para los pistachos, 54 ng/kg. En el cuadro 1
se exponen los efectos en teoria de una aplicacion plena de NM (todas las muestras que superan el NM se
excluirian de la distribucion) de 20, 15, 10, 8 y 4 ug/kg. La reduccién de las concentraciones medias del AFT
seria alrededor del doble o el triple para las almendras, el doble o el cuadruple para las avellanas, de 10 a 50
veces para los pistachos. La proporcion correspondiente de muestras rechazadas seria de 1% - 3% para las
almendras, 1% - 7% para las avellanas, 40% - 60% para los pistachos.

° El JECFA es el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios.

191 a informacién que contiene esta seccion del documento de debate se tomd de la evaluacién del JECFA sobre los
efectos de distintos limites hipotéticos para las almendras, las nueces de Brasil, las avellanas, los pistachos y los higos
secos. Serie de informes técnicos de la OMS, nim. 947, Evaluation of certain food additives and contaminants. Sixty-
eight report of the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives.

L FAOSTAT 2007 (http:/faostat.fao.org)
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Cuadro 1: Repercusiones de distintos NM hipotéticos para el AFT en el nivel medio del AFT y la

proporcién correspondiente de muestras rechazadas de los paises productores en el mercado mundial
de nueces de arbol

Nivel medio del AFT, pug/kg (proporcion de muestras rechazadas, %)

Hipdtesis Sin NM NM 20 ug/kg  NM 15 pg/lkg NM 10 pg/kg NM 8 ug/lkg  NM 4 pg/kg
almendras 2,0 (0) 0,8 (1) 0,7 (2) 0,7 (2) 0,6 (3) 0,6 (3)
avellanas 1,9 (0) 1,0(1) 0,9 (2) 0,8 (3) 0,7 (4) 0,6 (7)
pistachos 54 (0) 4,4 (40) 3,4 (44) 2,4 (49) 2,0 (53) 1,2 (61)

1.2 Datos recopilado por la CE en 2006 en vista de la evaluacion de la AESA™

1.2.1 Datos presentados por los Estados miembros de la CE: evaluacion de los datos por la AESA

Veintidos Estados miembros de la UE presentaron un total de 49 748 resultados analiticos sobre la presencia
de aflatoxinas, en respuesta a la peticion de informacion que anuncid la Comision Europea. Los casi 5 700
datos presentados por los Paises Bajos no se pudieron utilizar porque s6lo se presentaron datos agregados, y
los casi 700 datos de Lituania estuvieron incompletos y sélo mostraban la aprobacién o el rechazo de lotes
importados. Debido a la descripcion incompleta de los productos, aproximadamente 4 700 datos de dos
regiones italianas tampoco se pudieron utilizar. En conjunto, se incorporaron en la base de datos 38 648
resultados de muestras de Estados miembros. En un andlisis mas atento hubo que descartar otros 4 332
resultados de muestras debido a deficiencias en la forma en que se presentaron los resultados o porque el
limite de deteccion del método utilizado no fue adecuado para el andlisis (véase abajo el limite de
deteccién).

En total, en el andlisis siguiente se incluyeron 34 326 resultados analiticos presentados por: Austria (1 453),
Bélgica (434), Chipre (212), la Republica checa (1 464), Dinamarca (340), Estonia (349), Finlandia (1 419),
Francia (2 719), Alemania (5 287), Grecia (4 847), Hungria (3 750), Irlanda (1 765), Italia (6 959), Letonia
(549), Luxemburgo (320), Eslovaquia (939), Eslovenia (402), Espafia (229), Suecia (211) y el Reino Unido
(678).

Casi en todos los casos se proporcionaron datos sobre el muestreo, pero no en todos. Sin embargo, se pidio
presentar exclusivamente resultados de muestras representativas tomadas de las entregas. Casi todas las
muestras se tomaron de acuerdo al procedimiento oficial de muestreo de la CE. 13

Turquia document6 resultados analiticos individuales del analisis de 6 762 muestras de avellanas y pistachos,
del control oficial previo a la exportacion, analizadas en 2005 y 2006 (véase el analisis de los datos por la
AESA en 1.3.2).

FRUCOM (Federacién Europea de Importadores de Frutos Secos, Conservas, Especias y Miel) documentd
los resultados de los andlisis internos reglamentarios del comercio de alimentos, de 2002 a 2006, que abarcan
alrededor de 3500 muestras y consisten principalmente de datos agregados, con una tasa indicada de
incumplimiento de alrededor del 1%. Debido a la agregacion de los datos, los resultados de FRUCOM no se
pudieron incorporar en el andlisis ulterior.

En la peticion de informacion, se pidi6 a los Estados miembros que indicaran el tipo de medidas de control
con el que se relacionaban las respectivas muestras (control de importaciones, del mercado o empresarial) y

12 AESA es la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

3 Reglamento (CE) de la Comisién N° 401/2006 de 23 de febrero de 2006, por el que se establecen los métodos de
muestreo y de andlisis para el control oficial del contenido de micotoxinas en los productos alimenticios. Diario oficial
de la Unién Europea, L 70, 9.3.2006, p. 12.
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si el producto se comercializaba ya listo o tenia que someterse a ulterior elaboracién antes de su venta, ya
que esto permitiria una ulterior clasificacién y consiguiente reduccién de los niveles de aflatoxinas. También
se pedia consignar el pais de origen del producto. No se proporciond de todas las muestras analizadas el total
de la informacion solicitada, y el andlisis de esos factores se llevé a cabo entonces en submuestras del
material general, pero s6lo en los casos en que hubo suficientes datos disponibles.

La informacion abarca siete afios, de 2000 a 2006 (cuadro 2). La informacion de 2006 estuvo incompleta
porque el plazo de entrega fue a fines de septiembre de ese afio.

Los resultados se agruparon en 14 categorias de alimentos, segun figuran en el cuadro 2, con énfasis especial
en las almendras, avellanas y pistachos.

Cuadro 2: Distribucién de las muestras por afios y categorias de alimentos

Categoria de NUmero de muestras

alimentos 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
Todos los datos 2883 3609 4386 5605 8313 6638 2890
Almendras 112 108 206 362 347 287 344
Avellanas 100 170 569 673 739 642 270
Pistachos 246 384 428 680 1062 917 352
Alimentos para 0 42 282 113 134 21
lactantes

Nueces de 28 181 142 130 61 71 9
Brasil

Anacardos 7 23 21 51 77 107 50
Higos 85 145 301 444 571 431 90
Maiz 70 66 55 306 258 122 66
Otros cereales 417 479 207 240 539 618 510
Otros frutos 107 75 179 242 283 347 163
secos

Otros

productos 159 138 135 250 444 345 133
alimenticios

Otras nueces 88 104 119 204 233 274 109
Mani 1260 1600 1451 1057 1640 1366 555

Especias 204 136 531 684 1947 977 219
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Cuadro 3: Célculo de la relacion entre las concentraciones de AFB1 y el total de aflatoxinas en las
distintas categorias de alimentos, utilizando todas las muestras que superan el limite de deteccion (LD)

Categoria de Num. de Num. de Coeficiente de 2

alimentos muestras muestras regresion lineal* R
Todas >LD

Almendras 1766 471 (27%) 1,07 0,99

Avellanas 3163 940 (30%) 1,23 0,83

Pistachos 4069 1783 (44%) 1,10 0,97

lA"me”tos para 592 23 (4%) 1,06 0,82

actantes

Nueces de 622 271 (43%) 1,73 0,98

Brasil

Anacardos 336 33 (10%) 1,14 0,99

Higos 2067 618 (30%) 1,43 0,73

Maiz 943 136 (14%) 1,03 0,95

Otros cereales 3010 207 (7%) 1,08 0,93

Otros frutos 1396 114 (8%) 1,13 0,78

secos

Otros

productos 1604 303 (19%) 1,03 0,97

alimenticios

Otras nueces 1131 158 (14%) 1,06 1,00

Mani 8929 1830 (20%) 1,14 0,93

Especias 4698 1988 (42%) 1,02 0,81

Todos 34326 8875 (26%) 1,24 0,93

'S6lo se excluyeron del analisis de regresién 35 muestras con total de aflatoxinas.

La curva de la ecuacidon que indica el coeficiente de regresién lineal es muy interesante porque debe
suponerse que el intercepto real sera cero, es decir, la mayor parte de las muestras no presentd AFB1 ni total
de aflatoxinas. En promedio, los niveles del total de aflatoxinas fueron 24% maés elevados que los niveles de
AFB1, pero con una variacion del 2% al 73% entre las distintas categorias. Las nueces de Brasil en
particular, pero también los higos, parecen tener un perfil de aflatoxinas diferente que los demas grupos de
alimentos. La relacion de la AFB1 con el total de aflatoxinas varia de acuerdo al Aspergillus spp. ya que la
AFB1 y la AFB2 son producidas por A. flavus, mientras que las AFB1, AFB2, AFG1l y AFG2 son
producidas por A. parasiticus. La presencia de estas especies de hongos varia geograficamente y por
producto alimenticio. Con una estimacion prudente, los valores inferiores al LD para el total de aflatoxinas
se fijaron a un méximo de dos veces el LD para las AFB1.

Concentracion de aflatoxinas en las distintas categorias de alimentos

En el cuadro 4 se presentan descriptores estadisticos de cada categoria de alimentos, con un rango definido
por los valores de la cota inferior y la cota superior, para las concentraciones de AFB1 y del total de
aflatoxinas. EI nimero de decimales proporcionado se ajusté para facilitar la lectura, y los grupos de
alimentos estan clasificados de acuerdo a los valores medios de elevados a bajos, con las tres categorias de
productos de especial interés en la parte superior del cuadro.

Los resultados correspondientes a las nueces de Brasil y los pistachos son claramente diferentes, y sus
valores medios y del percentil superior son mucho mas altos que los de los demas grupos de alimentos.
También los higos, el mani, las especias, las avellanas y las almendras tienen valores del percentil 97,5
superiores a 2 pg/kg para la AFB1 y superiores a 4 pg/kg para el total de aflatoxinas. Hay algunos valores
maximos elevados en casi todas las categorias de alimentos, salvo en los alimentos para lactantes y el maiz.

Los contaminantes quimicos de los alimentos presentan una distribucién lognormal con casi todos los
valores en la concentracion baja y unos cuantos valores altos 0 muy altos. Esto aqui se hace evidente en la
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mediana mas baja 0 mucho méas baja que la media y la maxima a menudo de 10 a 100 veces mas alta que el
percentil 95 que indica valores muy altos al final.

Cuadro 4: Estadistica de la distribucion en distintos productos alimenticios, obtenida por la Union
Europea en el periodo 2000 — 2006 para la cota inferior y la cota superior de la concentracién de AFB1
y el total de aflatoxinas (T) en pg/kag.

Categoria de Cota inferior a superior de concentraciones de aflatoxinas en pg/kg
alimentos Tipo Mediana Media 90°% 95 % 97,5°% Max
Pistachos AFB1 0-0,20 16,7-16.8 27,80 85,0 177.9 2625
T 0-0,40 19,2-19,4 32,7 103,6 212,3 2680
Almendras AFB1 0-0,20 1,36-146  0,78-0,80 2,00 7.2 575
T 0-0,28 1,61-1,82 1,00 2,64 8,6 579
Avellanas AFB1 0-0,16 0,85-0,95 1,40 3,00 5,6 200
T 0-0,30 1,50-1,70 2,80 6,20 11,8 200
Nueces de Brasil  AFBL 0-0,20 22,0-22.2 43,6 96,9 182,6 1897
T 0-0,40 39,3-39,6 76,24 188,8 379,3 3337
Manf AFB1 0-0,10 1,80-193  060-1,00 234 9,8 935
T 0-0,20 244269  1,00-1,60 376 16,8 985
Especias AFB1 0-0,20 1,33-1,46 3,10 6,60 10,9 96
T 0-0,40 1,65-1,88 410 7.80 14,1 96
Higos AFB1 0-0,15 1,25-1,36 1,20 4,80 13,0 130
T 0-0,24 202222 172180 7,97 18,2 151
Otras nueces AFB1 0-0,10 1,04-1,16 002023  0,46-1,00 1,2 385
T 0-0,20 1,18-141 004046 0,62-1,41 2.1 402
Otros productos ) 0-0,10 035-053  012-100 0,54-1,00 15 99
alimenticios
T 0-0,20 043075  030-1,20 0,90-2,00 2.4 99
Anacardos AFB1 0-0,10 0,29-0,42 0-023  0,24-1,00 1,9 36
T 0-0,20 0,35-0,60 0-048  047-185 2.3 39
Otros cereales AFB1 0-0,20 0,14-0,35 0-050  010-1,00  0,7-1,0 109
T 0-0,40 0,19-0,51 0-050  018-1,00  1,1-18 117
Soetcrgs frutos AFBL 00,10 0,07-0,26 0-040 004100  0,3-10 20
T 0-0,24 0,17-0,51 0-080  010-1,33  05-2,0 90
Maiz AFB1 0-0,12 012-026  022-050 0,69-0,73 11 8
T 0-0,24 016-041  034-050 1,00 1,7-1,8 9
Alimentos para AFB1 0-0,02 0-0,07 0-0,10 0-0,15 0,03-1,0 0,2-1
lactantes
T 0-0,04 0-0,14 0-0,20 0-0,30 0,03-2,0 0,2-2
Todos los AFB1 0-0,15 3,32-3.46 1,30 5,50 19,8 2625
alimentos
T 0-0.30 4.28-453 2.00 7.90 25.9 3337

1'S6lo se presenta un valor cuando la cota inferior y la superior son iguales.
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Distribucién de las aflatoxinas en margenes determinados

Con los datos recopilados, se analizaron ulteriormente los niveles de distribucién de las aflatoxinas en las
categorias de alimentos mediante el analisis de la proporcion de muestras comprendidas en margenes
determinados, con NM de 2, 4, 8 y 10 pg/kg para la AFB1 vy el total de aflatoxinas, como figura en el cuadro
5.

Cuadro 5: Distribucién de los niveles de AFB1 y total de aflatoxinas (T) en margenes de
concentraciones determinadas en todas las categorias de alimentos

Categoria de Proporcion de muestras con aflatoxinas en el margen indicado en pg/kg*
alimentos Tipo <LD >LD-2 >2-4 >4-8  >8-10 >10
Pistachos AFB1 56,2% 22,7% 2,0% 2,8% 0,9% 15,4%
T 56,2% 22,2% 2,1% 2,6% 0,8% 16,1%
Almendras AFB1 73,3% 21,7% 1,4% 1,5% 0,3% 1,7%
T 73,3% 20,6% 2,3% 1,1% 0,5% 2,3%
Avellanas AFB1 70,3% 22,3% 4,0% 1,9% 0,4% 1,3%
T 70,3% 17,3% 5,6% 2,7% 1,2% 2,9%
Nueces de Brasil AFB1 56,4% 20,4% 2,6% 2,6% 1,0% 17,0%
T 56,4% 18,5% 3,5% 1,9% 0,5% 19,1%
Mani AFB1 79,5% 15,1% 1,3% 1,2% 0,4% 2,5%
T 79,5% 13,8% 1,9% 1,2% 0,4% 3,2%
Especias AFB1 57, 7% 27,1% 7,4% 4,0% 1,0% 2, 7%
T 57,7% 23, 7% 8,5% 5,2% 1,4% 3,4%
Higos AFB1 70,1% 22,1% 2,3% 2,2% 0,2% 3,1%
T 70,1% 20,6% 2,2% 2,1% 0,6% 4,4%
Otras nueces AFB1 86,0% 12,4% 0,2% 0,5% 0,1% 0,8%
T 86,0% 11,3% 1,1% 0,4% 0,1% 1,1%
Otros productos AFB1 81,1%  17.0%  0,7% 03%  01% 0,7%
alimenticios
T 81,1% 16,1% 1,5% 0,4% 0,1% 0,9%
Anacardos AFB1 90,2% 7,4% 0,9% 0,6% 0,3% 0,6%
T 90,2% 6,5% 1,8% 0,6% 0,0% 0,9%
Otros cereales AFB1 93,1% 6,0% 0,3% 0,2% 0,0% 0,3%
T 93,1% 5,6% 0,4% 0,4% 0,1% 0,3%
Otros frutos secos AFB1 91,8% 7,4% 0,2% 0,3% 0,1% 0,1%
T 91,8% 7,1% 0,4% 0,3% 0,1% 0,3%
Maiz AFB1 85,6% 13,4% 0,5% 0,5% 0,0% 0,0%
T 85,6% 12,5% 1,3% 0,5% 0,1% 0,0%
Alimentos para AFB1 96,1%  3,9% 0,0% 00%  00% 0,0%
lactantes
T 96,1% 3,9% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

Y'En la UE los NM para algunas especias estan determinados en 5 y 10 pg/kg para la AFB1 vy el total de aflatoxinas,
respectivamente. También se aplican NM diferentes para algunos productos que se someten a seleccién ulterior. Sin
embargo, para los fines de la comparacién se usan los mismos margenes para todos los productos.

Si bien hay ligeras variaciones entre la proporcion de muestras que quedan en los NM determinados para la
AFBL1 y el total de aflatoxinas, la distribucion es basicamente igual. EI nimero de muestras con niveles del
total de aflatoxinas de 4 pug/kg o menos varié del 78,5% para las nueces de Brasil, a 100% para los alimentos
para lactantes. En realidad, de éstos no hubo muestras con mas de 1 ug/kg. Aparte de mostrar el menor
nimero de muestras con 4 pg/kg o menos, las nueces de Brasil también presentaron el mayor nimero de
muestras (19,1%) por encima de 10 pg/kg. La situacion de los pistachos fue parecida, el 80,5% de las
muestras presentaron 4 pg/kg o menos, y el 16,1% presentaron concentraciones por encima de 10 pg/kg.



CX/CF 08/2/11 rev.1 13

1.2.2 Datos presentados por Turqguia: evaluacion de la AESA

Se tuvo acceso a un total de 553 resultados de verificaciones previas a la exportacién de pistachos
producidos en Turquia en 2005 y 2006. Ademas, Turquia proporcion6 6 204 resultados para las aflatoxinas
en avellanas analizadas antes de exportarlas en 2005 y 2006. Turquia es el principal exportador de avellanas
y también un gran productor y exportador de pistachos a la UE.

Los resultados de los controles previos a la exportacion en Turquia se agruparon en diversos margenes de
concentracioén (0-4, 4-8, 8-10, y >10 ug/kg) a fin de estimar las repercusiones en la presencia de aflatoxinas
en avellanas y pistachos, en respuesta al cambio propuesto de los NM. El cuadro 6 presenta un panorama
general de la distribucidn de los porcentajes.

Cuadro 6: Distribucién de los niveles de AFB1 y del total de aflatoxinas (T) en margenes determinados
de concentracidon en avellanas y pistachos turcos analizados antes de la exportacion en 2005/2006.

Proporcion de muestras con el total de aflatoxinas (T) dentro de los

Categoria de margenes indicados (pg/kg)

alimentos
Tipo <LD >LD-2 >2-4 >4-8 >8-10 >10
Avellanas AFB1 85,9% 12,2% 0,9% 0,4% 0,1% 0,6%
T 83,2% 11,7% 2,9% 0,8% 0,2% 1,1%
Pistachos AFB1 76,4% 7,2% 3,1% 4,9% 2,0% 6,2%
T 76,1% 5,6% 3,8% 4,2% 1,8% 8,5%

Como se puede apreciar, el 83,2% de los lotes de avellanas analizados estuvieron por debajo del limite de
deteccidn de 0,20 ug/kg, y el 97,8% de todas las entregas de avellanas estuvieron por debajo del NM actual
de la UE de 4 pg/kg para el total de aflatoxinas. Otro 0,8% y 0,2% de los lotes quedaron entre 4-8 y 8-10
pa/kg, respectivamente. Un total de 1,1% de las muestras de avellanas analizadas antes de la exportacion en
205/2005 superaron los 10 pg/kg del total de aflatoxinas.

En el caso de los pistachos se observa una situacion ligeramente diferente. Si bien el nimero de lotes de
pistachos para exportacion analizados (553) fue considerablemente inferior que el de las avellanas (6 204), el
nimero de muestras que superd el NM para el total de aflatoxinas fue considerablemente mas alto. Casi el
15% de los lotes de pistachos analizados en Turquia antes de la exportacion en 2005/2006 no cumplian el
reglamento vigente de la UE. Ademas, el 8,5% de los lotes de pistachos analizados antes de la exportacién
superaba los 10 pg/kg, en comparacion con solo el 1,1% de las muestras de avellanas. Por otra parte, el
76,1% de los lotes de pistachos estuvo por debajo del limite de deteccion de 0,20 pg/kg para el total de
aflatoxinas.

El grafico 1 presenta histogramas detallados que ilustran la diversa distribucién de los datos sobre la
presencia del total de aflatoxinas en avellanas y pistachos de Turquia analizados antes de la exportacion en
2005/2006.
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Gréfico. 1: Histogramas de frecuencia para el total de aflatoxinas en avellanas y pistachos de Turquia
analizados antes de la exportacién en 2005/2006
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Las autoridades turcas proporcionaron un LD para las AFB1 en avellanas y pistachos de 0,10 pg/kg.
Teniendo en cuenta que las AFB1 en avellanas y pistachos promedian alrededor del 75% del total de
aflatoxinas, para la peor hipdtesis se fijo el limite de deteccidn para el total de aflatoxinas en el doble (0,20
pg/kg, cota superior) del LD para las AFB1. Para establecer una comparacion, se hizo una segunda
evaluacion para la cual el LD se fijé en cero (cota inferior). Sobre la base de estas hipétesis, se calcularon las
estadisticas de la distribucién para ambos tipos de nueces. El cuadro 7 presenta estas descripciones para las
AFB1 y para el total de aflatoxinas, de acuerdo a los controles realizados por Turquia antes de las

exportaciones, en 2005/2006.

Cuadro 7: Estadisticas de distribucion del analisis de avellanas y pistachos realizado antes de la
exportacion en 2005/2006, de las concentraciones de AFB1 desde la cota inferior a la superior, y del

total de aflatoxinas (T) en ug/kg

Cota inferior y superior de las concentraciones de aflatoxinas

Categoria .
de aliqmentos Tipo (g/kg)
Mediana Media 90°% 95°9% 97,5°% Max
avellanas AFB1 0,00-0,10 0,36-0,44 0,45 0,85 1,55 218
T 0,00-0,20 0,71-0,87 0,84 2,05 3,59 243
pistachos AFB1 0,00-0,10 3,31-3,39 6,07 17,3 36,6 119
T 0,00-0,20 4,79-4,94 8,60 32,6 52,8 164

Cuando la cota inferior y la cota superior son iguales sélo se presenta un valor.
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1.3 Datos de las aflatoxinas presentes en los pistachos proporcionados por la Delegacion de Irén para
este documento de debate: evaluacidn de los datos realizada por Iran

1.3.1 Datos sobre la presencia de aflatoxinas en pistachos en Iran, representativos de la produccion en
Irédn en 2004-2006 (datos presentados también al JECFA para evaluacion)

a) Andlisis de las muestras: El total de aflatoxinas presente en las muestras de laboratorio se llevd a cabo de
conformidad con la directriz nim. 5179 del Instituto de Normas de Iran y la Directiva Europea 98/53/CE

(reemplazada por el Reglamento [CE] 2006/401, que contiene disposiciones analogas sobre muestreo y
analisis que la Directiva 98/53/CE).

b) Tamario de la muestra: 5 200, incluidos 1 619 casos con valores NA o ND.
NA = La medida de aflatoxinas es inferior al limite de deteccién, es decir, inferior a 0,4 ppb.
ND = No se detecto.

Se asignaron numeros uniformes al azar de entre 0,0 y 0,4 a los casos en los que se observd NA y ND a fin
de terminar el conjunto de muestras.

c) Estadisticas descriptivas: en los cuadros 8 y 9 (abajo) se proporcionan las estadisticas descriptivas de

todo el conjunto de muestras. EI cuadro 8 muestra los casos validos y los que no presentaron todos los datos.

Como solo el 1% de la muestra carecid de datos, no se tomaron en cuenta. Los siguientes analisis se basan en
5 200 casos validos.

Cuadro 8.

Resumen de la elaboracion de los casos

Casos
Validos Sin datos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
TOTAL | 5200 99% 50 1% 5250 100%
Cuadro 9
Descriptivas
Estadistica Error
estandar

Total de
aflatoxinas Media 46,772599 1,831971

95% confianza Cota inferior 43,181166

Intervalo para la media Cota superior | 50,364032

5% Media recortada 22.960772

Mediana 2,400000

Varianza 17451,807

Desviacion estandar 132,1053

Minimo .0000

Maximo 2108,530

Rango 2108,530

Rango intercuartil 24.216234

Asimetria 5,411 ,034

Kurtosis 40,644 ,068
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El cuadro 9 proporciona estadisticas resumidas. De esta manera, el valor de la media para el total de
aflatoxinas (AFT) es 46,77 ppb, con un error estandar de 1,83 ppb. Con el 95% de confianza, el AFT queda
entre 43,18 y 50,36 ppb.

El valor de la mediana del AFT es 2,40 ppb, muy inferior que la media. La varianza de AFT es 17451,81,
(desviacion estandar igual a 132,11 ppb).

Las estadisticas arriba presentadas, con su asimetria y su kurtosis, revelan que se trata de una distribucion
muy poco comun.

Si bien el 50% de las medidas son inferiores a 2,40 pbb, hay algunos valores muy altos, de alrededor de 2000
ppb.

Teniendo en cuenta estos datos, con una media recortada de 5%, dejando fuera los valores 2,5% inferior y
2,5% superior, se obtuvo un valor medio de 22,96 ppb, alrededor de la mitad de la media obtenida usando el
conjunto de datos completo.

Si los casos mas contaminados se excluyen del conjunto de datos, la imagen es por completo diferente.

Se computo la distribucién de AFT para observarla (véase el cuadro 10) y los resultados se ilustran en el
gréafico 2, abajo.

Grafico 2. Histograma de la distribucion de la frecuencia relativa de los resultados analiticos del total
de aflatoxinas en muestras de pistachos de Iran

Porcentaje de muestras

8-10 15-20 30-40 60-80 >100
4-8 10-15 20-30 40-60 80-100

Total de aflatoxinas (ppb)

En el cuat oL ) ) , . . 2 (arriba)
muestran que el 57,4% de las muestras contienen menos de 4 ppb de AFT. Los valores mas altos de AFT son
muy escasos, salvo en los valores de mas de 100 ppb, que comprenden el 12% de los valores de las muestras.
De nueva cuenta, esto indica la distribucidn irregular del AFT. Se puede concluir que existen dos tipos de
entregas que producen dos tipos distintos de valores de las muestras. En primer lugar, las que presentan un
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AFT de hasta 100 ppb, cuya distribucién responde a lo previsto. A mayor contaminacién, menos frecuencia
de las muestras. En segundo lugar, las que presentan una gran contaminacién de AFT, con >100 ppb.

Cuadro. 10 Frecuencias relativas de la distribucion en las muestras observadas (11 clases)

Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulativo
0-4 2985 57,4 57,4
4-8 389 7,5 64,9
8-10 116 2,2 67,1
10-15 192 3,7 70,8
15-20 115 2,2 73,0
20-30 211 41 77,1
30-40 150 2,9 80,0
40-60 205 3,9 83,9
60 - 80 100 1,9 85,8
80-100 102 2,0 87,8
> 100 635 12,2 100,0
Total 5200 100,0

1.3.2. Evaluacion de los niveles del total de aflatoxinas en las entregas de pistachos de Iran rechazadas
por la UE en el periodo 2004-2006

La Delegacidon de Iran proporcion6 informacion sobre los niveles del total de aflatoxinas encontrados en las

entregas de pistachos de Iran cuya importacion rechaz6 la UE, notificados a través del Sistema de alerta

rapido para productos alimentarios (RASFF). Esta informacion se presenta en el cuadro 11y en el grafico 3.
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Cuadro 11. Evaluacion de los niveles del total de aflatoxinas en entregas de pistachos de Iran
rechazados por la UE en el periodo 2004-2006
Nivel de contaminacion (total de aflatoxinas)
Maés de 100 50-100ppb 20-50ppb 15-20ppb 4-15ppb
Afo
NUm. de
lotes 33 | 58 | 148 | 27 | 124 | 139 || 41 | 103 | 104 | 18 33 32 || 86 119 | 112 || 253 | 464 | 560
Peso (ton) | 723 | 1340 | 3320 || 570 | 2846 | 3210 [| 1336 | 2685 | 2466 | 395 | 747 | 670 || 1846 | 2751 | 2457 || 5430 | 10659| 12679
% de lotes
rechazados] 13 | 13 | 26 || 16 | 27 | 25 | 16 | 22 | 18 7 7 6 43 26 20
Gréfico 3. Presentacion grafica de los datos que figuran en el cuadro 11
% del total de aflatoxinas (ppb) en los lotes rechazados
45
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1.4. Datos presentados por el INC (Fundacion del Consejo Internacional de los Frutos Secos)

1.4.1. Datos presentados por el INC en la preparacion de la 12 reunién del CCCF

Pistachos (principalmente con cascara) — verificacion del operador de la empresa alimentaria

Afo | Origen Tipo* NUmero | NUm. de datos Datos > LD
< LD (0,5 ppb) Niveles (ppb)

2001 | Irén DUE 36 27 19,8;12,3; 6,3; 14,0; 39,4; 12,7;
104,0; 39,4, 7,9;

2001 | EEUU DUE 9 9

2002 | Iran DUE 54 45 48,8; 44,5; 2,2; 58,3; 22,7, 145,9;
41,6; 22,8; 54,3;

2002 | EEUU DUE 17 17

2002 | Italia DUE 9 9

2002 | Italia LC 5 5

2003 | Irén DUE 41 28 2,0; 3,2; 124,9; 58,0; 1,2; 120,5;
30,1; 31,8; 61,7; 3,7; 11,2; 55,9; 7,5;

2003 | EEUU DUE 13 13

2003 | Italia DUE 9 9

2004 | Iran DUE 69 42 66,4; 3,4; 10,6; 31,4; 38,1; 11,8;
98,4; 61,2; 2,0; 11,9; 59,3; 34,5;
79,9; 68,4; 25,8; 155,6; 5,2; 130,7;
152,3; 137,9; 105,7; 2,8; 138,9;
147,8; 30,5; 44,2; 1,8;

2004 | EEUU DUE 19 18 8,6;

2004 | Italia DUE 12 9 1,5; 66,0; 2,1,

2004 | Turquia DUE 2 2

2005 | Iran DUE 68 48 35,7;72,1; 137;8; 121,9; 132,3;
70,7, 8,0; 29,6; 31,1; 2,2; 1,2; 168,7;
177,6; 59,5; 165,8; 25,0; 1,5; 26,9;
16,4; 62,7,

2005 | EEUU DUE 26 25 55,2;

2005 | Italia DUE 5 3 4,2;15;

2005 | Turquia DUE 1 0 15,6;

2006 | Iran DUE 48 37 147,3; 145,2; 3,0; 222,0; 70,8; 8,9;
5,1;19,5; 117,0; 2,2; 23,4;

2006 | EEUU DUE 13 13

2006 | Italia DUE 1 1

2006 | Turquia DUE 1 1

* DUE: destinados a ulterior elaboracion
* LC: listos para el consumo
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Avellanas (sin cascara) — verificacion del operador de la empresa alimentaria

Afo | Origen Tipo* Numero | NUm. de datos < | Datos > LD
LD (0,5 ppb) Niveles (ppb)

2003 | ltalia LC 3 3

2003 | Turquia LC 19 19

2004 | Turquia LC 17 18 59

2005 | Turquia LC 28 27 8,1

2006 | Turquia LC 10 10

* DUE: destinados a ulterior elaboracion
* LC: listos para el consumo

Almendras (sin cascara, un namero limitado peladas) - verificacion del operador de la empresa

alimentaria

Afo | Origen Tipo* NUmero | NUm. de datos < | Datos > LD
LD (0,5 ppb) Niveles (ppb)

2003 | Iltalia LC 8 8

2003 | EEUU LC 7 7

2004 | Italia LC 40 40

2004 | EEUU LC 54 54

2004 | Espaiia LC 11 11

2005 | Italia LC 22 21 18.3;

2005 | EEUU LC 58 58

2005 | Espafia LC 8 8

2005 | Chile LC 2 2

2006 | Iltalia LC 10 10

2006 | EEUU LC 11 11

2006 | Espaiia LC 4 4

* DUE: destinados a ulterior elaboracion
* LC: listos para el consumo

1.4.2. Datos presentados por el INC en la preparacion de la 22 reunién del CCCF

1.4.2.1 Notas explicativas de los datos presentados por el INC

20

La informacidn que se presenta en los siguientes cuadros se basa en los datos proporcionados por diversas
fuentes, segun se indica en los cuadros. Posteriormente, los datos se subdividieron en intervalos de
contaminacion de 4/8/10/15/20. Enseguida se calculd el porcentaje de muestras/lotes que quedd en esos
intervalos.

El porcentaje de muestras que presentan niveles inferiores a los actuales (<4ppb total de aflatoxinas) se
compara con el que esta por debajo del nivel recomendado por la industria (<10ppb total de aflatoxinas) y se
indica el porcentaje adicional de lotes que se aceptarian.

En los siguientes cuadros se determinan cinco medidas de control:

agrwdE

Medidas de control internas del productor

Medidas de control para la exportacion del pais productor

Importadores/elaboradores UE
Medidas de control oficiales de laboratorio de las importaciones de la UE
Medidas de control oficiales del mercado de la UE
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En el punto 4 —medidas oficiales de control de los laboratorios para las importaciones— se rechaza el 100%
de los lotes indicados en el RASFF. Sin embargo, la metodologia oficial de muestreo y analisis de la UE
exige que para las nueces destinadas a consumo humano directo, se divida la muestra agregada en tres
submuestras, y que se notifiquen los resultados de las tres. No siempre es éste el caso, y muchas veces el
rechazo obedece a la interpretacion de los resultados del analisis: "si sélo una de las tres submuestras es
superior al limite, se rechaza todo el lote".

No obstante, la metodologia supone tomar 100 muestras de 300 g de todo el lote y analizar tres submuestras
de 10 k. De acuerdo al INC, el promedio de estas tres submuestras es el mas representativo del lote. Los
porcentajes que figuran en el cuadro se calculan del promedio de las tres submuestras (cuando las
autoridades natifican los tres resultados). En ese caso se observa que un nimero considerable de los lotes que
se actualmente se rechazan se aceptarian incluso sin elevar el limite vigente del total de aflatoxinas de 4 ppb
(en el 21% de los casos para los pistachos, el 16% para las avellanas y el 40% para las almendras), y aun mas
si los niveles actuales del total de aflatoxinas se aumentaran a 10 ppb (en el 60% de los casos de los
pistachos, el 69% para las avellanas y el 54% para las almendras).
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1.4.2.2 Datos sobre los pistachos

22

Q
° = & TOTAL DE AFLATOXINAS
£ £ 3 (% de lotes dentro de los niveles indicados)
IS = g ]
] \g g S Q n
3 S o] g 2 - =) a g
5 g o el e a g S S
S —_— o o Is9) o — — Q
=1 S N=] o v o vV A )
- = > < < v © — 2
) o v < his o I 2
A A N F| O
Green corridor
: . Ago-dic 2005 o o o o o
Control interno del productor empresas Iréan Elaboracion en 61,0% 7,0% 2,0% 4,0% 26,0% @)
himedo
Green corridor
. . Ago-dic 2005 o o
Control interno del productor empresas Iran Elaboracion en 80,0% 4,0% 1,0% 3,0% 12,0% )
Seco
Control interno del productor empresas EEUU 1/6/06-31/3/07 98,4% 0,5% 0,2% 0,2% 0,7% ?3)
EEUU No se requiere
Control de las exportaciones saﬁudt%reidlici)(:esa?;s Turquia No est4 disponible 4)
del pais productor P a P
exportadores
Iréan No esta disponible
EEUU 13/3/07-26/6/07 100% 0% 0% 0% 0%
Importadores UE/industria UE empresas Turquia No estéa disponible (5)
Iréan No esta disponible
Media de 3 submuestras
Lotes
- . Autoridades de rechazados
Control oficial de laboratorio P 12/04/07- o o o 0 0
de las importaciones sal_ud de los paises por el 16/10/7 21% 33% 6% 15% 24% (6)
importadores RASFF
Productos
Autoridades de retg:ldos 12/04/07-
. . . 0, 0, '
Control oficial del mercado saliur: d:rggjoaggses mercado 16/10/7 0 22% 0 78% ('7)
P por el
RASFF
0 Los datos del estudio de campo de Green corridor de 2005 muestran que el 39% de las muestras
tomadas al terminar la cosecha (antes de clasificar en seco) tienen valores de aflatoxinas >4ppb
Los datos del estudio de campo de Green corridor 2005 muestran que el 20% de las muestras
2 siguen teniendo valores de aflatoxinas >4ppb a pesar de la seleccién y preparacién para
exportar.
@) 2414 muestras de lotes preparados para exportar, control interno de la industria de pistachos de
los Estados Unidos.
4) No estuvieron disponibles o no se exigieron.
5) La industria de la UE (18 lotes de los EEUU) notifica que ningtn lote superd los limites actuales
de la UE.
Basado en 33 notificaciones del RASFF: usando la media del total de aflatoxinas de 3 submuestras
(6) (con datos de 15 lotes) y un limite de 10 ppb, 61% de los lotes actualmente rechazados serian
aceptados.
% 9 retiros del mercado basados en la notificacion del analisis de una sola muestra, el 22% de ellas

no se retiraria si el limite para el total de aflatoxinas fuera de 10 ppb.
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1.4.2.3 Datos sobre las almendras

TOTAL DE AFLATOXINAS
(% de lotes dentro de los niveles indicados)
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}_
Control interno del Empresas 1/6/06- o o o o o
productor exportadoras EEUU 31/3/07 97:4% 1.3% 0.0% 0.2% 1.1% @
Control de las 1/6/06-
exportaciones del VASP EE UU 31/10/07 99,2% 0,6% 0,0% 0,2% 0,0% 2)
pais productor
Importadores Empresas 13/3/07- o o o 0 0
UE/industria UE importadoras UE 26/6/07 96,9% 0.0% 0.0% 0.4% 2,8% ®)
Media de 3 submuestras
Control oficial de Autoridades de Lotes 12/04/07-
laboratorio de las salud de los paises | rechazados - 16/10/7 40,0% 7% 7% 0% 47% 4)
importaciones importadores RASSF
- Autoridades de Retiros del
Control oficial del .
mercado sal_ud de los paises mercado - (5)
importadores RASSF
(@) Los lotes notificados (529) estan preparados para la exportacion.
2 De los lotes notificados (532) muy pocos (0.6%) superan el limite vigente.
@) La industria de la UE (255 lotes) tiene muy pocos lotes por encima del limte vigente y elevar
el limite a 10ppb no repercutiria en la industria de la UE.
@) Con la media del total de aflatoxinas en 3 submuestras (15 lotes) y un limite de 10ppb, el 53%

de los lotes que hoy se rechazan se aceptarian.

®)

No hubo retiros en el mercado.
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1.4.2.4 Datos sobre las avellanas
TOTAL DE AFLATOXINAS
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productor P 4
exportadores
Importadores Empresas de 14/3/07- o o o o o
UEfindustria UE la UE FRUCOM oeii07 | 929% | 00% | 00% | 12% | 5.9% S
Media de 3 submuestras
Control oficial de z\gtsoarllggc:jees Lotes 12/04/07-
laboratorio de las 0s Daises rechazados - 16/10/7 16,0% 32% 21% 21% 11,0% 4
importaciones . P RASFF-
importadores
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_osp RASFF
importadores
@) 1196 muestras
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3) 85 muestras
on la media del total de aflatoxinas en 3 submuestras (hubo datos de 19 lotes) y un limite de
@) Con dia del total de aflatoxi 3sub (hubo d de 19 lotes) limite d

10 ppb, se aceptaria .el 70% de los lotes que ahora se rechazan.

®)

Dos controles del mercado y una sola muestra analizada.
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1. EVALUACION DE RIESGOS PARA LA SALUD DEL CONSUMIDOR POR DIFERENTES NIVELES DE
AFLATOXINAS EN LAS NUECES LISTAS PARA EL CONSUMO

11.1 Evaluacion del JECFA

11.1.1. Evaluacion de la exposicién alimentaria

Estudios publicados informan que se ha estimado una exposicion media a través de los alimentos al AFT
para la poblacion general, a partir de todas las fuentes de alimentos, equivalente a 0,93 - 2,4 ng/kg pc/d en
Europa; 3,5 - 180 ng/kg pc/d en Africa; 0,3 - 53 ng/kg pc/d en Asia, y 2,7 ng/kg pc/d en los Estados Unidos.

En la evaluacion del JECFA se han usado hipo6tesis de cota inferior y cota superior media para hacer las
estimaciones de la exposicion alimentaria, utilizando las 13 dietas regionales del programa
SIMUVIMA/Alimentos (cuadros 2, 3y 4). La cota méas baja se calculé con 0 para los casos sin deteccion o
el limite de deteccién (LD) para los valores residuales, mientras que la cota superior se calcul6 con el LD o
el limite de cuantificacion (LC), segun el caso. El cuadro 1 presenta informacion de los paises asignados a
las 13 dietas regionales del SIMUVIMA.

Cuadro 1: Asignacion de los paises a los 13 grupos de consumo alimentario del SIMUVIMA/Alimentos

Grupo | Paises asignados al grupo

A Angola; Burundi; Camerun; Republica Centroafricana; Comoros; Cote d’Ivoire; Djibouti; Eritrea;
Etiopia; Gabon; Guinea; Guinea Bissau; Liberia; Mauricio; Rwanda; Santo Tomé y Principe;
Seychelles; Sierra Leona; Somalia; Uganda; Yemen

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

C Argelia; Egipto; Iraq; Jordania; Kuwait; Jamahiriya Arabe Libia; Marruecos; Arabia Saudita;
Republica Arabe Siria; TUnez

D Albania; Armenia; Azerbaiyan; Belarus; Bosnia y Herzegovina; Bulgaria; Georgia; Iran, Rep.
Islamica; Kazajstan; Kyrguistan; Moldova, Republica de; Rumania; Federacion de Rusia; Serbia y
Montenegro; Tayikistan; ex Republica Yugoslava de Macedonia; Turkmenistan; Ucrania,
Uzbekistan

m

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

Estonia; Finlandia; Islandia; Letonia; Lituania; Noruega; Suecia

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

I G

Bolivia; El Salvador; Guatemala; Haiti; Honduras; México; Nicaragua; Panama; Paraguay; Peru;
Saint Kitts y Nevis; San Vicente y las Granadinas

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

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

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

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

M Argentina; Australia; Canada; Chile; Nueva Zelandia; Estados Unidos; Uruguay
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El JECFA us6 las 13 dietas regionales del SIMUVIMA/Alimentos para hacer estimaciones internacionales
de la exposicion alimentaria al AFT de todos los origenes. Se estim6 que van de 0,4 - 0,7 ng/kg pc/d (grupo
K) a 3,0 - 3,7 ng/kg pc/d (grupo J), suponiendo un peso corporal de 60 kg y con el enfoque de la cota inferior
y la cota superior. El total de la exposicién media alimentaria al AFT a partir del maiz, los cacahuetes, las
semillas oleaginosas y los productos de cacao aport6 el mayor volumen al total de la exposicion en todos los
grupos de alimentacion (cuadro 2).

La exposicion alimentaria a las AFB1 fue de 0,3 - 0,5 ng/kg pc/d a 2,3 - 2,8 ng/kg pc/d para los mismos
grupos (cuadro 3).

Almendras, avellanas y pistachos

La contribucion media a la exposicion alimentaria al AFT por el consumo de almendras, avellanas, nueces de
Brasil y pistachos fue de 0 hg/kg pc/d (grupos A, G, | y J; consumo de nueces documentado de 0 para estos
grupos) hasta 0,8 ng/kg pc/d (grupos B y D). En cinco grupos de alimentacion (B, C, D, E y M) la aportacion
de las almendras, nueces de Brasil, avellanas y pistachos fue mayor del 5% de la exposicion alimentaria
conjunta al AFT (cuadro 4).

Los pistachos hicieron la principal contribucién a la exposicion alimentaria al AFT a partir de nueces de
arbol en las cinco dietas regionales, con una variacion de 0,2 a 0,8 ng/kg pc/d, equivalente a del 7% al 45%
del total de AFT de todos los origenes (cuadro 4). La aportacion de las almendras, nueces de Brasil,
avellanas y pistachos fue de 0,1 ng/kg pc/d en todos las dietas regionales.

Otros alimentos distintos de las nueces de arbol

Con el fin de evaluar la contribucion relativa de las nueces de arbol a la exposicion general al AFT, el
JECFA consider6 otros alimentos de los que se sabe que contribuyen a la exposicién general al AFT en los
seres humanos. Se presentaron datos sobre la presencia y la exposicion alimentaria al AFT a partir de estos
alimentos. Los productos alimenticios incluidos en la evaluacién de la exposicion general media fueron el
maiz, mani (cacahuetes) y otras nueces (nueces, anacardos, castafias, nueces de macadamia, pacanas), fruta
seca distinta de los higos (albaricoques, ciruelas, uvas, datiles y otras), especias, cacao y sus productos (pasta
de cacao, manteca de cacao, cacao en polvo), mantequilla de cacahuete, crema de cacahuete, oleaginosas y
mantequilla de nuez de karité.

La mayor parte de los datos incluidos en la estimacion de la exposicion al AFT a través de alimentos de otros
origenes fue de la UE. ElI JECFA sefial6 que los datos europeos no reflejan los valores medios efectivos en
otras regiones del mundo respecto a algunos de los alimentos aqui considerados, dado que la concentracién
media de AFT en la UE tiene en cuenta menos muestras contaminadas debido a los NM vigentes en la UE en
comparacion con otras regiones donde los NM son mas altos o no se aplican. La concentracion media de
AFB1y AFT fue inferior a 1 pg/kg para casi todos los alimentos, menos las especias, los productos de cacao,
los cacahuetes y la mantequilla de nuez de karité, donde los niveles medios oscilaron entre 2 y 4 ug/kg.

El JECFA sefial6 que se documentaron diferentes concentraciones en el arroz en distintas regiones (paises
productores y no productores), con niveles medios de AFT en torno a 0,6 - 1,0 pg/kg en la UE, 0,2-1,2
pg/kg en la Republica de Corea y 0,1-0,2 pg/kg en Qatar, y en otras regiones no se documentaron los
niveles detectados, incluidos Japon y Argentina. Nunca se han documentado niveles elevados del AFT en el
arroz, como los de los cacahuetes o el maiz; los niveles mas altos documentados fidedignamente son
inferiores a 10 pg/kg. Debido a la incertidumbre de los datos, no se incluyé el arroz en la estimacion de la
exposicion general a través de la alimentaciéon al AFT en comparacion con la aportacion de las almendras,
nueces de Brasil, avellanas, pistachos e higos secos. En las regiones donde el arroz es un importante
elemento de la alimentacion, todo nivel bajo del AFT en el arroz puede conducir a que haga una considerable
aportacion al total de la exposicion alimentaria al AFT, aunque esa exposicion pueda ser baja en
comparacion con otras regiones.
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Cuadro 2

Estimacién media de la exposicidn alimentaria a la AFB1 y el AFT de todas las fuentes de alimentos de las 13 dietas regionales del SIMUVIMA/Alimentos,
tomando en cuenta NM hipotéticos para el AFT (sin NM; 4, 8, 10, 15y 20 pg/kg) en nueces de arbol, y la contribucion de las nueces de arbol al total de la
exposicién alimentaria al AFT

Exposicion alimentaria media (ng/kg pc/d) de los 13 grupos de alimentacion del SIMUVIMA/Alimentos

Hipotesis(a)
A B C D E F G H 1 J K L M

Sin NM AFBI 09-12 1,723 11-1,7 12-14 1317 06-08 10-1,] 10-1,9 1,1-1.8 2,328 03-0,5 0,609 13-18

AFT 1,1-1,7 2,132 1525 1418 1,723  07-1,1 13-1,6 1428 1427 3037 0407 0813 1,7-2,5

Todas las nueces

de arbol (% AFT) 0,0 246 20,0 450 16,8 37 0,0 33 0,0 0,0 43 0.8 93
NM 20 AFBI1 0,9-1,2 1,1-1,7 0,8-1,3 0,5-0,7 1,0-1,4 0,6-0,8 1,0-1.1 1,0-1,8 1,1-1,8 2,328 0,3-0,5 0,6-0,9 1,2-1,6
ug/kg AFT 1,1-1,7 1,525 1,1-2,0 0,7-1,1 1,3-2,0 0,7-1,1 1,3-1,6 1,327 1427 3,0-3,7 0,4-0,7 08-1,3 1,523

Todas las nueces

de arbol (% AFT) 0,0 4,7 2.6 6.3 32 1,6 0.0 0,3 0,0 0,0 0,6 0,3 1,1
NM 15 AFBI1 09-12 1,1-1,7 07-13  0,50,7 1014 0608 10-1,1 1018 11-1,8 2328  030,5 0609 12-1,6
nglkg  AFT 1,1-1,7 1425 1,120 06-1,1 1320  07-1,1 13-1,6 1,327 1427 3,037 0407 08-1,3 1,523

Todas las nueces

de arbol (% AFT) 0,0 41 22 50 2.8 L5 0,0 0,3 0,0 0,0 0,5 0.3 0,9
NM 10 AFB1 0912 1,1-1,7 07-1,3 0507 1,014 0608 10-1,1 10-1,8 1,1-1.8 2,328  03-0,5 0609 12-1,6
ug/kg  AFT L1-17 1425 1020 0611 1,320  0,7-1,1 13,6 1327 1427 3,037 0407 0813 1523

Todas las nueces

de arbol (% AFT) 0,0 3,3 1,7 3,6 23 1,4 0,0 0,2 0,0 0,0 0.4 0,2 0,7
NM 8 AFBI 0,9-12 1,1-1,7 0,7-1,3 0,5-0,7 1,0-14 0,6-0,8 1,0-1,1 1,0-1.8 1,1-1,8  2.3-2.8 0,3-0,5 0,6-0,9 1,2-1,6
ug’kg AFT 1,1-1,7 1425 1,1-20 0,6-1,1 1,3-2,0 0,7-1,1 13-1,6 1,3-2,7 1,427 3,0-3,77 0,4-0,7 0,8-1,3 1,5-2,3

Todas las nueces

de arbol (% AFT) 0,0 2.9 1,5 3,0 2.1 1,2 0,0 0,2 0,0 0,0 0.4 0,2 0,7
NML 4 AFB1 09-12 1,1-1,7 07-1,3  04-0,7 1,014 0608 10-1,1 10-1,8 1,1-1,8 2328 0305 0,609 12-1,6
ug/kg  AFT L1-1,7 1425 1,120  06-11 1,320  0,7-1,1 13,6 1327 1427 3,037 0407 0813 1523

Todas las nueces

de arbol (% AFT) 0,0 23 1.1 1.9 17 1.1 0,0 0,1 0,0 0,0 0,4 02 0,5

(a) Se usaron hipdtesis de cota inferior y cota superior para estimar la exposicion alimentaria para la exposicion general y todas las nueces de arbol. La cota
inferior se calcul6 usando 0 para los casos donde no se detectaron o el LD para los valores residuales, mientras que la cota superior se calculo usando el LD
o ¢l LC, segun el caso. "Todas las nueces de arbol" incluye los higos secos, que aportaron menos del 0,3% a la exposicion al AFT a través de los alimentos
en todas las hipoétesis. El % de AFT es la contribucion de las almendras, nueces de Brasil, avellanas, pistachos e higos secos al total de la exposicion
alimentaria al AFT (s6lo en la cota superior).
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Cuadro 3
Resumen de las estimaciones generales medias de la exposicion alimentaria internacional al AFT por otros alimentos (cota inferior y cota superior) para las
13 dietas regionales del SIMUVIMA/Alimentos y la exposicion correspondiente de cada producto alimenticio

Exposicion alimentaria a AFT (ng/kg pc/d) de los 13 grupos de alimentacion del SIMUVIMA/Alimentos
A B C D E F G H I J K L M

Exposicion general de otras fuentes 1.1-1.7 1324 1020 0610 1319  07-1.1 13-1.6 1327 1427 3037 0407 0713 1522

Exposicion alimentaria media

al AFT de cada fuente de Maiz 0207 0410 0309 0102 0103 004010 01-02 0821 06-1,7 0204 0205 0204 0307
alimentos (a) Mani 0,707 0404 0303 0101 0505 0202 0910 0303 0606 2629 0101 0101 0809
Oleaginosas 0,102 0406 0203 03-0,5 0406 0203 0102 0102 0102 0101 002004 0406 0,102

Productos de cacao 0,02-0,04 0,1-02  0,03-0,1 0,04-0,1 0204 0204 002-0,04 0,1-0,1  0,03-0,04 0,02-0,03 0,1-0,1  0,1-0,1  0,2-03

Otras nueces 0,000  0,04-0,1 0,000 000,01 0,01-0,02 0,0-0,0 0,01-0,02 0,01-0,01 0,000 0,000 0000  0,02-0,03 0,01-0,02

Fruta seca distinta de los higos  0,0-0,01  0,02-0,1 0,1-03  0,02:0,1 0,01-0,03 0,01-0,03 0,0-0,01 0,0-00 0000 001-004 0,0-00 000,01 00100

Manteca de karité  0,01-0,02 0,0-0,0 0,000 0,000 0,000 0000 0000 0000 0000 00002 0000 0000 0000

Aceite de mani  0,02-0,03 0,01-0,01 0,01-0,01 0,0-0,0  0,02-0,02 0,01-0,01 0,04-0,05 0,0-0,0  0,02-0,02 0,1-0,1 0,000 0,0-0,0 0,01-0,01

Especias  0,07-0,08 0,03-0,03 0,07-0,07 0,02-0,03 0,1-0,1  0,03-0,03 0,1-0,1  0,1-0,1  0,04-0,04 0,04-0,04 0,01-0,01 0,02-0,02 0,1-0,1

(a) La cota inferior y la cota superior se utilizaron como hipdtesis para estimar la exposicion alimentaria general y de cada fuente de alimentos. La cota inferior se
calcul6 con 0 para los casos en que no se detectaron aflatoxinas o el LD para los valores residuales, mientras que la cota superior se calcul6 con el LD o el LC,
segun el caso.
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Cuadro 4

29

Estimacién media de la exposicién alimentaria al AFT por almendras, nueces de Brasil, avellanas y pistachos para las 13 dietas regionales del
SIMUVIMA/Alimentos, tomando en cuenta los efectos de distintos NM hipotéticos para el AFT (sin LM; 4y 20 pg/kg) en las nueces de arbol

Exposicion alimentaria al AFT (ng/kg pc/d) para los 13 grupos de alimentacion del SIMUVIMA/Alimentos

A

Exposicion general de otras fuentes (a) 1,1-1,7
Hipoétesis (b)
Sin NM Todas las n, de arbol 0,0-0,0

Pistachos (% AFT) 0,0

Otras n, de arbol (% AFT) 0,0
NM 20 Todas las n, de arbol 0,0-0,0
ng/kg Pistachos (% AFT) 0,0

Otras n, de arbol (% AFT) 0,0
NM 4 ug/kg Todas las n, de arbol 0,0-0,0

Pistachos (% AFT) 0,0
Otras n, de arbol (% AFT) 0,0

B

1.3-2,4

0,8-0,8
20,1
4.4

0,1-0,1
2.0
2.7

0,1-0,1
0.6
1.7

C

1.0-2,0

0,50,
18.4
1,7

0,1-0,1
1.8
0.8

0,02-0,02
0,5
0.6

D

0,6-1,0

0,8-0,8
44,8
0,2

0,1-0,1
6,1
0.2

0,02-0,02
L8
0,1

E

1.3-1,9

0,4-0,4
12.0
4.9

0,1-0,1
1,1
2.1

0,03-0,03
0.3
1.4

F

0,7-1,1

0,04-0,04
0,0
3,7

0,02-0,02
0,0
16

0,01-0,01
0,0
L1

G

1.3-16

0,0-0,0
0,0
0,0

0,0-0,0
0,0
0,0

0,0-0,0
0,0
0,0

H

1.3-2,7

0,1-0,1
32
0,1

0,01-0,01
0.3
0,0

0,0-0,0
0,1
0,0

I

1.4-2,7

0,0-0,0
0,0
0,0

0,0-0,0
0,0
0,0

0,0-0,0
0,0
0,0

J

3,0-3,7

0,0-0,0
0,0
0,0

0,0-0,0
0,0
0,0

0,0-0,0
0,0
0,0

K

0,4-0,7

0,03-0,03 0,01-0,01

0,0
43

0,0-0,0
0,0
0,6

0,0-0,0
0,0
0,4

L

0,7-1,3

0,0
0,8

0,0-0,0
0,0
0,3

0,0-0,0
0,0
0,2

M

1.5-2.2

0,2:0,2
74
1,9

0,03-0,03
0.6
0,5

0,01-0,01
0,2
03

(a) Concentracion media documentada de otros alimentos que son fuente de aflatoxinas a la exposicion general al AFT, y el consumo de alimentos correspondiente de los 13

grupos de alimentacion del SIMUVIMA/Alimentos.

(b) Se usaron cotas inferiores y cotas superiores hipotéticas para estimar la exposicion alimentaria de la exposicion general y de todas las nueces de arbol. Se calculd la cota
inferior en 0 para los casos sin deteccion o el LD para los valores residuales, mientras que la cota superior se calculd con el LD o el LC, segun el caso. "Todas las nueces de
arbol" incluye los higos secos, que aportaron menos del 0,3% de la exposicion alimentaria al AFT en todas las hipotesis. E1 % del AFT es la aportacion de las almendras, nueces
de Brasil, pistachos e higos secos al total de la exposicion alimentaria al AF (sélo en la cota superior).
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11.1.2. Efecto de los NM hipotéticos en la exposicién alimentaria a través de almendras, avellanas y
pistachos

El JECFA evalud las repercusiones en la exposicion alimentaria al AFT de que se establecieran NM de 4, 8,
10, 15 o 20 pg/kg para el AFT en almendras, nueces de Brasil, avellanas, pistachos e higos secos. Para las
tres nueces aparte de los pistachos, la aportacion a la exposicién alimentaria total al AFT es inferior al 5%,
independientemente de que rija un NM o no. Esto se explica porque la principal parte de la exposicion
alimentaria al AFT proviene de otros alimentos (cuadros 2, 3y 4).

Usando los cinco grupos de alimentacién en los que las almendras, las nueces de Brasil, las avellanas, los
pistachos y los higos secos aportan mas del 5% a la exposicién alimentaria al AFT (grupos B, C, D, Ey M) y
suponiendo un peso corporal de 60 kg, el JECFA estim6 que la aplicacion de un NM de 20, 15, 10, 8 0 4
pg/kg da lugar a valores de la exposicién alimentaria al AFT que van de 0,12, 0,10, 0,08, 0,07 y 0,06 ng/kg
pc/d en el grupo que presenta la exposicion mayor (D), a 0,03, 0,02, 0,02, 0,02 y 0,01 ng/kg pc/d en el grupo
de la exposicion menor (M).

Los datos del consumo de alimentos de los vegetarianos que consumen algunos productos de origen animal y
los vegetarianos estrictos (vegans) en el Reino Unido mostrd que en el caso de los consumidores de grandes
cantidades de almendras, nueces de Brasil, avellanas y pistachos, aplicar un NM de 20 pg/kg reduce la
exposicion alimentaria al AFT en comparacién con la falta de aplicacién de un NM. Establecer un NM mas
bajo tendria pocas repercusiones en comparacion con el NM de 20 pg/kg. La exposicion alimentaria a partir
de las nueces de arbol sin NM se estimd en 5,8 ng/kg pc/d. La estimacion de un NM de 20 pg/kg seria de 0,5
ngkg pc/d, y con un NM de 4 pg/kg seria de 0,2 ng/kg pc/d.

En estos analisis la contribucion de las nueces de arbol al total de la exposicion alimentaria al AFT en los
cinco grupos de alimentacion, con cualquier NM hipotético (4, 8, 10, 15 o 20 pg/kg) se mantendrd por
debajo de 0,1 ng/kg pc/d, en comparacion con los <0,8 ng/kg pc/d en la hipdtesis sin NM. La mayor
disminucién de la exposicion al AFT resulta de la contribucién de los pistachos al total de la exposicion
alimentaria al AFT cuando se establece un NM de 20 pg/kg, en comparacion a sin NM.

El JECFA sefialé asimismo que en todas estas hipdtesis de diferentes NM se incluyeron los higos secos (en
los cuadros no figuran los datos de exposicion alimentaria). Sin embargo, la aportacion de los higos secos
(<0,01 ng/kg pc/d) al total de la exposicién alimentaria al ATF en todos los grupos de alimentacion, con
cualquier NM hipotético, seria inferior a 0,3% para el total de la exposicion alimentaria al AFT.

El JECFA indicé que en 1998 ya habia evaluado la exposicion al AFT, y la AESA en 2007. Las estimaciones
del JECFA en su 682 reunion para la exposicién alimentaria en la UE (0,7-2,5 ng/kg pc/d para los grupos
europeos B, E 'y F, con NM de 4 a 20 ug/kg para las nueces de arbol) quedaban dentro del margen de los
valores documentados por la AESA, donde la exposicion al AFT iba del 1,0 al 2,5 ng/kg pc/d (con NM de 4
a 10 pg/kg para las nueces de arbol, incluidos los consumidores de grandes cantidades de estas nueces). En
estas estimaciones, los cacahuetes y el maiz fueron los alimentos que méas contribuyeron a la exposicién al
AFT, con un margen de 0,2 a 1,4 ng/kg pc/d en la reunion en curso, en comparacién con los valores de 1,1-
2,0 ng/,kg pc/d de la evaluacion del JECFA de 1998, y 0,03-1,0 ng/kg pc/d en la evaluacion de la AESA.

11.1.3. Evaluacion y conclusiones del JECFA respecto a las avellanas, los pistachos y las almendras

El JECFA sefial6 que casi todos los datos incluidos en la estimacion de la exposicion alimentaria al AFT a
partir de alimentos distintos de las almendras, las nueces de Brasil, las avellanas, los pistachos y los higos
secos proceden de la UE, y que estos datos no reflejan los valores medios efectivos de otras regiones del
mundo. Esto probablemente se traduce en una subestimacion de la exposicion al AFT y exagera la
contribucion relativa de las nueces de arbol a la exposicion alimentaria al AFT.

El JECFA decidi6 basar la evaluacion de las repercusiones de distintos NM para el AFT en los datos
proporcionados por los paises productores, indicando que representan mejor los materiales que participan en
el comercio, y obtuvo una robusta estimacion de la exposicion alimentaria al AFT a partir de las nueces de
arbol.
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El JECFA calcul6 que el consumo de almendras, nueces de Brasil, avellanas, pistachos e higos secos
contribuye mas del 5% de la exposicion alimentaria al AFT s6lo en cinco dietas regionales (B, C, D, Ey M).
La plena aplicacion de un NM de 20 pg/kg en las almendras, nueces de Brasil, avellanas, pistachos e higos
secos repercutiria en la contribucién relativa a la exposicién alimentaria al AFT sélo en estos grupos,
comprendidos los consumidores de altos niveles de las nueces de arbol.

Esto se debe Unicamente al elevado contenido del AFT en los pistachos. Para las demas nueces de arbol
distintas de los pistachos, la presencia de un NM no repercute en la exposicion alimentaria al AFT.

Ademas, el JECFA concluy6 que aplicar un NM de 15, 10, 8 0 4 ug/kg tendria escaso efecto en la exposicion
alimentaria general al ATF en los cinco grupos de la poblacion mas expuestos, a diferencia de que se
estableciera un NM de 20 pg/kg. La proporcion de muestras rechazadas del mercado mundial seria de entre
1% (NM 20 pg/kg) y 3% (NM 4 pg/kg) para las almendras, 1% y 7% para las avellanas, y 40% y 60% para
los pistachos, respectivamente.

El Comité sefial6é que la reduccion de la exposicion alimentaria al AFT es un objetivo importante de salud
publica, en particular en los grupos de la poblacion que consumen grandes cantidades de alimentos
potencialmente contaminados de AFT.

11.2 Evaluacion de la AESA

11.2.1. Evaluacién de la exposicion alimentaria

El Grupo Cientifico sobre Contaminantes en la Cadena Alimentaria (CONTAM) de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria evalu6 la ingesta de almendras, avellanas y pistachos, utilizando datos agregados de
la base de datos de las dietas regionales del SIMUVIMA/Alimentos o informacion de estudios nacionales.
Los datos del SIMUVIMA/Alimentos permitieron extrapolar a otros paises miembros que no presentaron
informacién, mientras que la informacion de los estudios nacionales permitié hacer una evaluacion més
exacta y determinar los grupos de consumidores de grandes cantidades. La exposicion a partir de alimentos
distintos de las nueces de arbol s6lo se pudo calcular con los datos del SIMUVIMA /Alimentos ya que no
todos los paises miembros proporcionaron datos de todos los grupos de interés.

No todos los paises proporcionaron datos del peso corporal, por lo cual se decidié usar como valor estandar
un peso corporal de 60 kg para los adultos, y de 15 kg para los nifios.

En la evaluacién de la AESA se estudiaron 4 hipétesis para evaluar la exposicion:

- hipotesis 1: exposicion promedio

- hipotesis 2: exposicion elevada por almendras (exposicion promedio por otras nueces de arbol)
- hip6tesis 3: exposicion elevada por avellanas (exposicién promedio por otras nueces de arbol)
- hipétesis 4: exposicion elevada por pistachos (exposicion promedio por otras nueces de arbol)

Se puede concluir que segun los célculos elaborados a partir de los cuadros 5, 6 y 7 los consumidores de
grandes cantidades de pistachos son los que presentan la exposicion alimentaria total mas elevada a las
aflatoxinas, con una cota superior estimada entre 1,1 y 2,3 ng/kg pc/d. Las estimaciones de los margenes de
la cota superior de los consumidores de altos niveles de almendras fueron de 1,1-2,1 ng/kg pc/d, y para las
avellanas de 1,1-2,0 ng/kg pc/d. Los valores mas altos correspondieron todos a Espafia, con una metodologia
de estudio que no fue completamente adecuada para evaluar la exposicion crénica. Los segundos valores mas
altos quedaron en un margen de 1,2 a 1,3 ng/kg pc/d para los tres tipos de nueces. No se produjo un
panorama Unico aparente para los nifios ni para los vegetarianos.

Cuadro 5: Hipétesis 1 "exposicién promedio" al total de aflatoxinas en ng/kg pc/d truncando los datos sobre
la presencia en sus NM vigentes en la UE para los adultos
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Valores
Alimento inferioresal Grupo Grupo Grupo Espafia Alemania Irlanda Francia Reino
LD B E F Unido
Almendras cota inferior 0,006 0,003 0,002 0,002 0,001 0,000 0,002 0,002
cota superior 0,013 0,007 0,005 0,003 0,003 0,001 0,003 0,003
Avellanas cotainferior 0,011 0,007 0,002 0,001 0,007 0,001 0,002 0,001
cota superior 0,019 0,011 0,003 0,001 0,012 0,002 0,004 0,002
Pistachos cota inferior 0,002 0,001 0,000 0,001 0,001 0,000 0,000 0,000
cota superior 0,005 0,002 0,001 0,002 0,001 0,001 0,001 0,001
Otros productos 0,819 0,546
alimentarios cotainferior 0,819 0,546 0,348
cota superior 1,898 1,077 0,678 1,898 1,077
Otras nueces  cotainferior 0,014 0,012 0,004 0,014 0,012
cota superior 0,042 0,034 0010 0.042 0,034
Maiz cotainferior 0,301 0080 0030 0301 0,080
cotasuperior 0,929 0246 0,091 0929 0,246
Oleaginosas cotainferior 0,445 0416 0272 0445 0,416
cota superior 0,776 0,726 0,475 0,776 0,726
Frutaseca cotainferior 0,042 0012 0026 0042 0,012
cota superior 0,130 0,037 0,081 0,130 0,037
Especias cotainferior 0016 0027 0016 0016 0,027
cotasuperior 0,021 0034 0021 002 Lok
Total cotainferior 0,838 0557 0,352 0,822 05556 0,548 0,550 0,549

cota superior 1934 1,097 0,687 1,904 1,094 1,080 1,085 1,083
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Cuadro 6: Hipotesis 2-4 "exposicion elevada" al total de aflatoxinas en ng/kg pc/d truncando los datos sobre
la presencia en los NM de la legislacion europea vigente para los adultos

Alimento Valores inferiores ) _ _ Rei_no
alLD Espafa Alemania Irlanda Francia Unido

Hipétesis 2 ""exposicion elevada por almendras’

Almendras cota inferior 0,066 0,016 0,018 0,011 0,025
cota superior 0,146 0,036 0,039 0,025 0,055

Avellanas cota inferior 0,001 0,007 0,001 0,002 0,001
cota superior 0,001 0,012 0,002 0,004 0,002

Pistachos cota inferior 0,001 0,001 0,000 0,000 0,000
cota superior 0,002 0,001 0,001 0,001 0,001

Otros 0,819 0,546

productos

alimentarios cota inferior
cota superior 1,898 1,077

Total cota inferior 0,887 0,571 0,566 0,560 0,573
cota superior 2,047 1,127 1,119 1,106 1,135

Hipotesis 3 "'exposicion elevada por avellanas™

Almendras cota inferior 0,002 0,001 0,000 0,002 0,002
cota superior 0,003 0,003 0,001 0,003 0,003

Avellanas cota inferior 0,081 0,074 0,064 0,037 0,028
cota superior 0,139 0,126 0,109 0,063 0,048

Pistachos cota inferior 0,001 0,001 0,000 0,000 0,000
cota superior 0,002 0,001 0,001 0,001 0,001

Otros 0,819 0,546

productos

alimentarios cota inferior
cota superior 1,898 1,077

Total cota inferior 0,903 0,622 0,611 0,585 0,576
cota superior 2,042 1,207 1,187 1,144 1,129

Hipétesis 4 ""exposicion elevada por pistachos"

Almendras cota inferior 0,002 0,001 0,000 0,002 0,002
cota superior 0,003 0,003 0,001 0,003 0,003

Avellanas cota inferior 0,001 0,007 0,001 0,002 0,001
cota superior 0,001 0,012 0,002 0,004 0,002

Pistachos cota inferior 0,158 0,025 0,019 0,024 0,086
cota superior 0,348 0,055 0,042 0,053 0,190

Otros 0,819 0,546

productos

alimentarios cota inferior
cota superior 1,898 1,077

Total cota inferior 0,980 0,580 0,567 0,574 0,635
cota superior 2,251 1,147 1,121 1,137 1,272
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Cuadro 7: Hipétesis 1 "exposicion promedio™ al total de aflatoxinas en ng/kg pc/d truncando los datos de la
presencia en los NM de la legislacion europea vigente — nifios y vegetarianos en comparacion con los valores
minimos y maximos de exposicidon para los adultos

Valores Adultos Nifios Vegetarianos
Alimento inferioresal ~ Min  Max Espafia Alemania Irlanda Francia Reino Reino Unido
LD Unido

Almendras cota inferior 0,000 0,006 0,002 0,006 0,001 0,002 0,002 0,013
cota superior 0,001 0,013 0,005 0,013 0,003 0,005 0,005 0,029
Avellanas cotainferior 0,001 0,011 0,002 0,027 0,002 0,017 0,004 0,009
cota superior 0,001 0,019 0,004 0,046 0,004 0,028 0,007 0,016
Pistachos cota inferior 0,000 0,002 0,001 0,001 0,001 0,001 0,007 0,003
cota superior 0,001 0,005 0,003 0,003 0,003 0,003 0,015 0,007
Otros alimentos cota inferior 0,348 0,819 0,819 0,546 0,546
cota superior 0,678 1,898 1,898 1,077 1,077
Otras nueces cota inferior 0,004 0,014 0,014 0,012 0,012
cota superior 0,010 0,042 0,042 0,034 0,034
Maiz cota inferior 0,030 0,301 0,301 0,080 0,080
cotasuperior 0,091 0,929 0,929 0,246 0,246
Oleaginosas cotainferior 0272 0445 0,445 0,416 0,416
cota superior 0,475 0,776 0,776 0,726 0,726
Frutaseca  cotainferior 0,012 0,042 0,042 0,012 0,012
cota superior 0,037 0,130 0,130 0,037 0,037
Especias cotainferior 0,016 0027 0,016 0,027 0,027
cotasuperior 0,021 0,034 0,021 0,034 0,034
Total cota inferior 0,352 0,838 0,825 0,592 0,563 0,578 0,571 0,572

cota superior 0,687 1,934 1,910 1,139 1,086 1,114 1,104 1,310

11.2.2. Efecto en la exposicion alimentaria de NM hipotéticos en almendras, avellanas y pistachos

- Repercusiones en el nivel medio de lotes "que cumplen”

La modificacion del nivel maximo hipotético para las almendras, de 4 a 8 0 10 pg/kg para el total de
aflatoxinas afiadiria otro 1,1% o 1,6% de lotes que cumplirian los requisitos y se traduciria en un aumento
del nivel medio para el total de aflatoxinas, de 0,40 o 0,50 pg/kg para los valores de la cota superior, y de
0,18 a 0,20 0 0,29 ug/kg para los de la cota inferior.

La modificacion del nivel maximo hipotético para las avellanas de 4 a 8 o 10 pg/kg para el total de
aflatoxinas afiadiria otro 2,7% o 3,9% de lotes que cumplirian los requisitos y se traduciria en un aumento
del nivel medio para el total de aflatoxinas, de 0,53 a 0,68 0 0,78 Jg/kg para los valores de la cota superior, y
de 0,18 a 0,20 0 0,29 pg/kg para los de la cota inferior.

La modificacién del nivel maximo hipotético para los pistachos de 4 a 8 o 10 pg/kg para el total de
aflatoxinas afiadiria otro 2,6% o 3,4% de lotes que cumplirian los requisitos y se traduciria en un aumento
del nivel medio para el total de aflatoxinas, de 0,44 a 0,61 0 0,69 ug/kg para los valores de la cota superior, y
de 0,18 a 0,20 0 0,29 ug/kg para los de la cota inferior.

- Repercusiones en la exposicion
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El Grupo de CONTAM de la AESA evalud las repercusiones para los consumidores europeos de que se
modificaran los limites reglamentarios para el total de aflatoxinas en las almendras, las avellanas y los
pistachos, incluidos los diversos subgrupos de la poblacién, como los nifios, los consumidores de niveles
elevados y los vegetarianos. El incremento en la exposicion al total de aflatoxinas varia considerablemente
de acuerdo al grupo de la poblacion de que se trate.

De esta manera, para el consumidor europeo promedio, elevar el NM de 4 a 10 pg/kg para el total de
aflatoxinas en las almendras, las avellanas y los pistachos se traduciria en un incremento del total de la
exposicion alimentaria a las aflatoxinas de cerca del 1%.

Por otra parte, los grupos de la poblacién que consumen grandes cantidades de nueces estan expuestos a
niveles mas elevados de aflatoxinas en todas las evaluaciones. Otros NM distintos para los tres productos de
nueces podrian producir repercusiones mas elevadas en algunos de estos grupos, con un potencial aumento
maximo de hasta el 20% (de 0,98 a 1,19 ng/kg pc/d) al comparar el efecto de un NM hipotético de 4 pg/kg
con un NM hipotético de 10 pg/kg y una aplicacion estricta. Suponiendo que ocasionalmente se consuman
nueces que exceden los niveles méaximos, el efecto relativo de aumentar los limites de las tres nueces seria
numéricamente bajo, pero el total de la exposicion alimentaria a las aflatoxinas a largo plazo de todas formas
seria mas elevado.

La estimacion de la exposicién en los nifios esta en el mismo margen que la correspondiente a los adultos.
Sin embargo, esas estimaciones se ven muy limitadas por la poca disponibilidad de datos sobre las pautas
alimentarias de los nifios y, por lo tanto, se compromete en parte la fuerza de los resultados.

En los casos de pautas de alto consumo de una de las tres nueces y niveles medios de presencia, la
exposicion a las aflatoxinas por nueces al principio parecid baja en relacién con la exposicién a las
aflatoxinas por otros alimentos. La proporcion de exposicion a las aflatoxinas por las tres nueces de arbol
aumentd en importancia en algunas de las hipotesis calculadas, en particular para algunos paises miembros.
Sin embargo, cabe sefialar que el uso de la media es prudente en comparacion con la mediana, y la media es
mas sensible a los cambios de los NM.

En el cuadro 8 se presenta un resumen del efecto de distintos NM en la exposicidn para las cuatro hipétesis
arriba mencionadas (1: exposicion promedio; 2: exposicion elevada para las almendras; 3: exposicion
elevada para las avellanas, y 4: exposicion elevada para los pistachos).

Estas estimaciones indicaron que aumentar los niveles maximos para el total de aflatoxinas de 4 a 8 0 10
Mg/kg podria aumentar el total de la exposicion alimentaria a las aflatoxinas hasta un 20% en los
consumidores con los niveles mas altos de consumo. Si, como cabe prever, en ocasiones se consumen nueces
que exceden los niveles maximos, el total de la exposicion alimentaria promedio a largo plazo podria ser mas
alta, pero el efecto relativo de aumentar el nivel maximo de 4 a 8 0 10 pg/kg en las tres nueces seria menor.
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Cuadro 8: Panorama de las estimaciones maxima y minima de la cota inferior y la cota superior en ng/kg
pc/d

Limite de Valores
truncacion de los inferiores Hipotesis1 Hipdtesis 2 Hipdtesis 3 Hipotesis 4
datos de presencia alLD
Caso minimo Irlanda Francia  Reino Unido Irlanda
4 cota inferior 0,548 0,560 0,576 0,567
cota superior 1,080 1,106 1,129 1,121
8 cota inferior 0,549 0,565 0,590 0,584
cota superior 1,081 1,111 1,143 1,138
10 cota inferior 0,550 0,569 0,601 0,593
cota superior 1,082 1,114 1,153 1,146
Caso maximo Espafia Esparia Espafia Espafia
4 cota inferior 0,822 0,887 0,903 0,980
cota superior 1,904 2,047 2,042 2,251
8 cota inferior 0,824 0,910 0,944 1,115
cota superior 1,906 2,070 2,083 2,386
10 cota inferior 0,825 0,928 0,973 1,187
cota superior 1,907 2,085 2,110 2,450

11.2.3. Caracterizacion de los riesgos realizada por la AESA respecto al consumo de almendras,
avellanas y pistachos

El Grupo de CONTAM de la AESA evalud si el aumento de la exposicion alimentaria a las aflatoxinas,
previsto a consecuencia de la modificacion de los NM reglamentarios para las almendras, avellanas y
pistachos, se traduciria en un mayor riesgo basado en las estimaciones de la potencia cancerigena de las
AFB1 determinada por el JECFA.** Ademas, de conformidad con las evaluaciones del Comité Cientifico de
la AESA® y el JECFA sobre las sustancias genotéxicas y carcinogénicas, los margenes de exposicion (ME)
se calcularon dividiendo los valores de referencia de los LD para las AFB1 derivados de datos sobre
carcinogenicidad en animales (ratas) y de epidemiologia humana entre las estimaciones de la exposicién
alimentaria. El grupo obtuvo los ME del LD de referencia mas bajo de 10 (10% maés de riesgo de cancer)
dividiendo el valor de 170 ng/kg pc/d obtenido de los datos de los animales o el valor del LD1 de referencia
mas bajo (1% mas de riesgo de céncer) de 78 ng/kg pc/d de los datos epidemioldgicos. EI Comité cientifico
de la ESA propuso que un ME de 10 000 o mas alto, basado en un LD10 de referencia de un estudio con
animales representaria poca preocupacion desde el punto de vista de la salud pablica. A la fecha no se ha
llegado a una conclusion sobre algin ME basado en los datos de estudios con seres humanos que fuera
motivo de poca preocupacion.

11.2.3.1. Célculo de los margenes de exposicion para la poblacion promedio de la UE

En el cuadro 9 se presentan los ME calculados sobre la base de los valores del LD de referencia de los datos
de estudios con animales y con humanos. Los ME basados en el LD10 de referencia de los estudios con
animales indican una posible preocupacién por la ingesta de aflatoxinas en todas las regiones de la UE,
incluso tomando en cuenta la incertidumbre respecto al gran nimero de muestras con aflatoxinas por debajo
del LD. Sin embargo, los valores de los LD10 y LD1 de referencia calculados con datos de estudios con
seres humanos de grupos sensibles de la poblacion (s6lo hombres) con una frecuencia elevada de infeccion

“ EAO/WHO 1998. Evaluation of certain veterinary drug residues in food. 47° informe del Comité Mixto FAO/OMS
de Expertos en Aditivos Alimentarios. Serie de informes “tecnicos de la OMS, 876, 1-85.

> EFSA 2005. Opinién del Comité Cientifico sobre una peticion de la AESA relacionada con un enfoque armonizado
para evaluacion de riesgos de sustancias genotoxicas y carcinogénicas. The EFSA Journal 282, 1-31.

* EAO/WHO. 2005. Evaluation of certain food additives. Serie de informes técnicos de la OMS. 928, 1-156.
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de HBV indican que las personas pueden ser menos susceptibles que las variedades de ratas utilizadas para
obtener el LD10 de referencia para los animales.

Cuadro 9. Méargenes de exposicidn estimados en diferentes regiones de la UE (datos truncados en los NM de
4 ng/kg para las almendras, avellanas y pistachos)

Dietas regionales Ingesta de ME para el LD10 | ME parael LD10 | ME parael LD1
del SIMUVIMA/ aflatoxinas de referencia de | de referencia de | de referencia de
Alimentos®’ (ng/kg pe/d)® | los estudios con | los estudios con | los estudios con
animales” seres humanos® | seres humanos®

Cl CS Cl CS Cl CS Cl CS

F 0,352 | 0,687 483 247 2472 1266 222 114

B 0,838 | 1,934 203 88 1038 450 93 40

& Basado en el consumo promedio de la poblacion y en los datos de la presencia media.

b D10 de referencia con roedores de 170 ng/kg pc/d dividido entre la ingesta estimada de
la cota inferior y la cota superior.

“ LD10 de referencia con seres humanos de 870 ng/kg pc/d, obtenido de un estudio con un
grupo de la poblacién (s6lo hombres) en el cual una gran proporcién de los individuos
eran portadores del antigeno de superficie de la hepatitis B y con antecedentes de
frecuencia muy elevada de carcinomas hepatocelulares (apr. 10%), dividido entre una
ingesta estimada de la cota inferior y la cota superior.

¢ D1 de referencia con seres humanos de 78 ng/kg pc/d, obtenido de un estudio con un
grupo de la poblacién (s6lo hombres) en el cual una gran proporcién de los individuos
eran portadores del antigeno de superficie de la hepatitis B y con antecedentes de
frecuencia de carcinomas hepatocelulares de <1%, dividido entre la ingesta estimada de la
cota inferior y la cota superior.

ClI = cota inferior; CS = cota superior.

11.2.3.2. Calculo de los margenes de exposicion para los grupos vulnerables

Se obtuvieron las ingestas estimadas mas altas de aflatoxinas para los consumidores de grandes cantidades de
pistachos. EI Grupo del CONTAM utilizo estas ingestas como el poer caso en el célculo de los ME (cuadro
10). Los ME son mas reducidos que las estimaciones para la poblacién promedio que figuran en el cuadro 8,
pero muestran un efecto minimo del cambio de los NM, no obstante se trate de las estimaciones de la cota
inferior o de la cota superior.

" EAO/WHO. 2006. Base de datos de las dietas regionales del SIMUVIMA/Alimentos:
http://www.who.int.foodsafety/chem/gems/en/index1.html.
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Cuadro 10. Méargenes de exposicion estimados para consumidores adultos de elevados niveles de pistachos
basados en estimaciones de la exposicion en diferentes NM para las almendras, avellanas y pistachos

Nivel maximo Ingesta de ME para el LD10 | ME para el LD10 | ME parael LD1
del total de aflatoxinas de referencia de | de referencia de | de referencia de
aflatoxinas (ng/kg pc/d)? estudios con estudios con estudios con
(microg/kg) animales” seres humanos® | seres humanos®

Cl CS Cl CS Cl CS Cl CS
4 0,980 | 2,251 173 76 888 386 80 35
8 1,115 | 2,386 152 71 780 365 70 33
10 1,187 | 2,450 143 69 733 355 66 32

# Basado en el consumo elevado de la poblacién y en los datos de la presencia media.

® LD10 de referencia con roedores de 170 ng/kg pc/d dividido entre la ingesta estimada de la
cota inferior y la cota superior.

¢ LD10 de referencia con seres humanos de 870 ng/kg pc/d, obtenido de un estudio con un
grupo de la poblacion (sélo hombres) en el cual una gran proporcién de los individuos eran
portadores del antigeno de superficie de la hepatitis B y con antecedentes de frecuencia muy
elevada de carcinomas hepatocelulares (apr. 10%), dividido por una ingesta estimada de la
cota inferior y la cota superior.

9 LD1 de referencia con seres humanos de 78 ng/kg pc/d, obtenido de un estudio con un
grupo de la poblacion (s6lo hombres) en el cual una gran proporcion de los individuos eran
portadores del antigeno de superficie de la hepatitis B y con antecedentes de frecuencia de
carcinomas hepatocelulares de <1%, dividido entre la ingesta estimada de la cota inferior y
la cota superior.

ClI = cota inferior; CS = cota superior.

11.2.4. Evaluacion general y conclusiones del Grupo del CONTAM de la AESA

Los margenes de exposicion (ME) calculados por el grupo del CONTAM de la AESA para todas las ingestas
estimadas, comparados con el limite de confianza mas bajo del 95% de la dosis de referencia para un
aumento de 10% en la frecuencia de cancer (LD10 de referencia) basado en datos de estudios con animales,
indicd una potencial preocupacion por la salud humana.

El Grupo del CONTAM concluyé que modificar los niveles maximos para el total de aflatoxinas de 4 a 8 o
10 pg/kg en almendras, avellanas y pistachos produciria efectos menores en las estimaciones de la
exposicion alimentaria, el riesgo de cancer y en los ME calculados.

El grupo del CONTAM de la AESA concluy6 que la exposicion a las aflatoxinas de todas las fuentes deberia
ser lo mas baja que sea razonablemente posible, porque las aflatoxinas son genotdxicas y cancerigenas. Los
datos indican que es posible reducir el total de la exposicion alimentaria a las aflatoxinas reduciendo el
namero de alimentos muy contaminados que llegan al mercado y reduciendo la exposicién a partir de otras
fuentes alimentarias ademas de las almendras, las avellanas y los pistachos.
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11.3. Otra informacién proporcionada sobre el consumo de almendras, avellanas y pistachos y de la
exposicion consiguientes a las aflatoxinas

11.3.1 Consumo de nueces de arbol (informacién proporcionada por el Reino Unido)

Debido al énfasis reciente en una alimentacion sana se ha producido un marcado aumento en la venta de las
variedades de nueces, de hasta un 70% en el dltimo afio, debido a que los consumidores prefieren fruta seca,
nueces y barras de cereales en vez de aperitivos de papas crocantes.’®* Numerosos estudios de los Gltimos
afios documentan que las almendras, avellanas, macadamias, cacahuetes, pacanas, pistachos y nueces
reducen significativamente el riesgo de contraer enfermedades cardiovasculares, y articulos publicados en la
prensa popular del Reino Unido con regularidad tratan este tema. En julio de 2003, la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos aprobé la primera declaracion sobre alimentos
comunes relacionada con la salud, que dice: "Datos cientificos indican pero no demuestran que consumir 1,5
onzas (42 g) al dia de casi todas las nueces, como las almendras, en una dieta baja en grasas saturadas y
colesterol, puede reducir el riesgo de cardiopatias".

Una importante cadena de supermercados documentd un aumento de la demanda de nueces del 81%, entre
junio de 2004 y junio de 2005. El desglose de los aumentos es: almendras (91%), avellanas (46%) y
pistachos (36%).*° Estos resultados fueron confirmados por un analisis del mercado realizado por el grupo
Mintel en 2006, que revela un crecimiento del 50% desde 2001 en el mercado de las nueces, semillas y fruta
seca, con un aumento del 99% en las nueces de primera calidad, que incluye las almendras. ?° No se usaron
los datos del Mintel para estimar la exposicién alimentaria.

El aumento en el consumo de nueces se puede demostrar ulteriormente con un estudio del Reino Unido sobre
alimentos y bebidas consumidos en casa y fuera de casa.

Los resultados revelan un aumento de las nueces compradas por persona a la semana en un periodo de 5 afios
gue concluye en marzo de 2004, como se expone en el grafico 1.

8 Curtis, P.; The Guardian; Crisp sales down as snackers choose health; June, 2005. Tomado de
http://www.guardian.co.uk

19 Barnett, L; The Press Association. Nation Goes Nuts for Nuts. June, 2005

2 MINTEL Report. Nuts, seeds and dried fruit — UK (2006).
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Gréfico 1. Porcentaje del aumento en las compras promedio de nueces, semillas comestibles y manteca de

cacahuete en el Reino Unido por persona a la semana, relativo a las cifras de 1999
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Datos del consumo en el Reino Unido (estudio de 2006 sobre vegetarianos que consumen algunos
productos de origen animal y vegetarianos estrictos [vegans])

Adultos 2006 Niflos 2006
Media de Media de la
la poblacién
poblacion Consumidores Consumidores
97,50 97,5°
Media | % Max Media % Max
Almendras 4,74 7,49 39,18 178 0,19 1,22 8,26 25
Avellanas 1,73 4,16 25 30 0,22 1,83 9,86 25
Pistachos 1,09 1,94 | 16,53 28 0,14 0,65 413 4

40

Estas cifras no incluyen la aportacién de las recetas que contienen nueces. Se prevé que el consumo de esas
recetas sea considerable en el caso de los vegetarianos y los vegans, ya que este grupo de la poblacion

obtiene sus proteinas del consumo de nueces y productos de nueces, como los cortes de nueces.

Estos datos se recopilaron para responder a una peticién de la Comisién Europea de datos sobre el consumo
de nueces en 2006. La Agencia de Normas para los Alimentos del Reino Unido mand6 hacer un estudio
sobre el consumo de nueces en nifios de 4 a 14 afios, asi como del consumo de vegetarianos y vegans. Se
eligié estudiar el caso de los nifios porque, debido a la relacion de su peso corporal con el consumo de
alimentos, se considera que corren mas riesgos de los contaminantes. Se previ6 que los vegetarianos y los
vegans también consumirian elevados niveles de maiz y semillas, ademas de nueces, y se pidi6 también
informacidn sobre el tipo, la cantidad y la frecuencia de las semillas y los productos de maiz.



CXI/CF 08/2/11 rev.1 41

11.3.2 Consumo de nueces de arbol (informacion proporcionada por el INC)

Ei}glé:SIPALES Importa Exporta Total_ qel Pobla Consumo/ Consumg/ Consumg/ Consumg/
Produc . - suminis ” personasélo | personasélo | persona sélo
CONSUMIDORES, | cin* (t) | CIONes | ciones™ | rael | GO | personakg/ | o ioneiela | el33%dela | el 40% de la
2006 O © consumo (1000) ano poblacion poblacion poblacion
ALMENDRAS
(slc)
Bélgica 10,658 5,668 4,990 10,446 0,478 1,911 1,433 1,194
Francia 27,531 6,526 21,005 63,588 0,330 1,321 0,991 0,826
Alemania*** 71,323 6,541 64,782 82,422 0,786 3,144 2,358 1,965
Italia*** 12,000 29,917 7,270 34,647 58,462 0,593 2,371 1,778 1,482
Paises Bajos 16,793 6,639 10,154 16,407 0,619 2,476 1,857 1,547
Espafia*** 60,000 55,676 49,633 66,043 45,061 1,466 5,863 4,397 3,664
Reino Unido 12,583 1,951 10,632 60,776 0,175 0,700 0,525 0,437
TOTAL 72,000 224,481 84,228 212,253 337,162 0,630 2,518 1,889 1,574
AVELLANAS
(s/c)
Bélgica**** 12,334 226 12,108 10,446 1,159 4,636 3,477 2,898
Francia 7,520 986 6,534 63,588 0,103 0,411 0,308 0,257
Alemania**** 42,121 3,398 38,723 82,422 0,470 1,879 1,409 1,175
Italia**** 65,000 36,306 7,364 93,942 58,462 1,607 6,428 4,821 4,017
Paises Bajos 2,582 2,467 115 16,407 0,007 0,028 0,021 0,018
Espafia 14,000 3,966 2,114 15,852 45,061 0,352 1,407 1,055 0,879
Reino Unido 2,247 484 1,763 | 60,776 0,029 0,116 0,087 0,073
TOTAL 79,000 107,076 17,039 169,037 337,162 0,501 2,005 1,504 1,253
PISTACHOS
Bélgica 4,646 3,571 1,075 10,446 0,103 0,412 0,309 0,257
Francia 9,966 542 9,424 63,588 0,148 0,593 0,445 0,371
Alemania 32,177 19,029 13,148 82,422 0,160 0,638 0,479 0,399
Italia 3,000 12,412 2,969 12,443 58,462 0,213 0,851 0,639 0,532
Paises Bajos 13,482 10,911 2,571 16,407 0,157 0,627 0,470 0,392
Espafia 12,569 1,318 11,251 45,061 0,250 0,999 0,749 0,624
Reino Unido 14,305 104 14,201 60,776 0,234 0,935 0,701 0,584

TOTAL 3,000 99,557 38,444 64,113 337,162 0,190 0,761 0,570 0,475
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PRINCIPALES Total del Consumo/ | Consumo/ | Consumo/
PAISES Produc Importacio Exportacio suminis Pobla Consumo/ persona persona persona
CONSUMIDORES, cion nes ** nss** ® tro para cion persona/kg | solo el 25% | solo el 33% | sdlo el 40%
2006 ®) ®) el (1000) /afio de la de la de la

consumo poblacién poblacién poblacién
NUECES DEL
BRASIL
Bélgica 403 398 5 10,446 0,000 0,002 0,001 0,001
Francia 362 17 345 | 63,588 0,005 0,022 0,016 0,014
Alemania 2,424 281 2,143 | 82,422 0,026 0,104 0,078 0,065
Italia 1,107 498 609 | 58,462 0,010 0,042 0,031 0,026
Paises Bajos 1,319 788 531 16,407 0,032 0,129 0,097 0,081
Espafia 486 10 476 | 45,061 0,011 0,042 0,032 0,026
Reino Unido 6,568 539 6,029 | 60,776 0,099 0,397 0,298 0,248
TOTAL 0 12,669 2,531 10,138 337,162 0,030 0,120 0,090 0,075
* Fuente: INC
** Fuente: FAO
***. Grandes productores de mazapanes y turrones para exportacion
****: Grandes productores de crema de avellanas para exportacid
Total del consumo/persona de los principales paises consumidores
Importa Total del Consumo/ Consumo/ Consumo/
Produc cignes Exportacio suminis Consumo/ Consumo/ persona persona persona
cion* o P . persona/gr/ | persona/gr/ | séloel 25% | solo el 33% | solo el 40%
nes** (t) tro para el ~ ~
®) afio afio de la de la de la
(t) consumo . . .
poblacién poblacién poblacién

Almendras (c/c) 72,000 | 224,481 84,228 212,253 630 1,725 6,899 5,174 4,312
Avellanas (c/c) 79,000 | 107,076 17,039 169,037 501 1,374 5,494 4,121 3,434
Pistachos 3,000 99,557 38,444 64,113 190 0,521 2,084 1,563 1,302
Nueces del
Brasil 0 12,669 2,531 10,138 30 0,082 0,330 0,247 0,206
TOTAL 154,000 443,783 142,242 455,541 1351 3,702 14,807 11,105 9,254
* Fuente: INC

** Fuente: FAO

11.3.3. Explicacion de las diferencias entre la informacion del consumo proporcionada por el Reino
Unidoy el INC

Como se puede apreciar, los valores del consumo presentados por el INC para las tres nueces son bajos en
comparacion de los que se obtienen de los datos del Reino Unido. Esto puede atribuirse a que los datos del
Reino Unido son de un estudio sobre el consumo, mientras que los del INC proceden de una estimacion del
comercio contra el porcentaje de la poblacidn que puede 0 no consumir nueces.
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I11. EFECTOS DE LOS CODIGOS DE PRACTICAS

111.1 Informacién proporcionada por el INC

En los dltimos 15 afios se ha dado apoyo a los esfuerzos de la industria por reducir al minimo la
contaminacién por aflatoxinas colaborando con la investigacion basica y agronémica sobre el desarrollo del
moho y la produccion de la micotoxina, asi como mejorando las BPA y las BPF. ElI INC colabora
directamente con organismos, organizaciones, instituciones y laboratorios internacionales y nacionales. La
competencia y el compromiso en este &mbito estan ampliamente demostrados por la participacion del INC en
foros sobre cuestiones normativas y por su constante apoyo al adelanto cientifico.

La produccion mundial de almendras, avellanas y pistachos se concentra en cinco paises (los Estados
Unidos, Espafia, Italia, Turquia e Iran), que producen:

O el 88% de las almendras
O el 94% de las avellanas
O el 74% de los pistachos

Se ha observado que los niveles de contaminacién de las nueces en el campo son variables, de acuerdo a las
condiciones meteorolégicas y geograficas. Las buenas practicas agricolas aplicadas en los paises productores
tienen como finalidad reducir la presencia de mohos en el huerto y evitar que haya condiciones favorables
para que produzcan micotoxinas. La investigacion revela que hay una difundida contaminacion en el campo
y los esfuerzos de la industria en el pais exportador, a través de las técnicas de clasificacion mas rigurosas,
no son suficientes para reducir la contaminacion a fin de obtener sisteméaticamente los niveles mas bajos
establecidos por algunos paises importadores.

El INC, a través de su Centro de excelencia, ha apoyado diversos proyectos de investigacion (Green
Corridor, en Iran; Hazelnuts, en Turquia; The SDTF-SafeNut Project para las nueces del Brasil, en Brasil),
con el objetivo de entender mejor las condiciones que dan lugar a la contaminacién y los medios para
reducirla.

El trabajo del proyecto Green Corridor, en particular, ilustra la dificultad del elaborador/productor a la luz
del nivel de contaminacion que hay en el campo, asi como la dificultad que puede representar reducir la
contaminacién de aflatoxinas, segin demuestran los resultados obtenidos mediante la aplicacion de buenas
practicas agricolas y costosos procedimientos de clasificacion.

El Proyecto Green Corridor (cf. también la informacidn presentada por Iran en 111.3) es un amplio proyecto
realizado en Irdn, que comprende practicas agricolas estrictamente vigiladas, muestreo y analisis de
aflatoxinas en diversos puntos del procedimiento de elaboracion. El proyecto determiné que uno de los
principales vectores en la contaminacion de aflatoxinas es la infestacion en el campo y la propagacién
vectorial por insectos. De particular importancia es que las entregas enviadas a través del Proyecto Green
Corridor fueron rechazadas en Europa a una tasa del 9%, en comparacion con los pistachos que no formaron
parte de este proyecto y que presentaron una tasa de rechazo del 25%. Esto demuestra que aun con las
medidas de control mas completas sigue habiendo posibilidades de rechazo a causa de las aflatoxinas al
Ilegar los productos a Europa. Por otra parte, con la aplicacion de buenas practicas agricolas (BPA) y buenas
précticas de fabricacion (BPF) se obtuvo una considerable reduccion de la tasa de rechazo, lo que demuestra
claramente la eficacia de las BPA y las BPF para reducir la contaminacion.
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Las muestras tomadas durante la elaboracidn en himedo comprenden desde la llegada hasta las instalaciones,
el descascarado, el tanque de flotacion y el secado, operaciones que se llevan a cabo a unas horas de la
cosecha. En esta fase, el 39% de las muestras presentan valores de aflatoxinas que exceden el 4ug/kg del
AFT. Esto muestra la amplia contaminacion de aflatoxinas que hay en el medio ambiente.
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Las muestras tomadas en la fase de elaboracién en seco han estado sujetas a maltiples operaciones de
clasificacion mecanica y manual durante la preparacion para los mercados de exportacion con bajos niveles
de aflatoxinas. En esta etapa, el 20% de las muestras sigue presentando valores de aflatoxinas superiores al
4ug/kg vigente para el AFT. Se puede concluir que a pesar de los esfuerzos de la industria, las muestras con
valores de aflatoxinas >4ug/kg s6lo se pueden reducir del 39% en el campo al 20% después de una cuidadosa
seleccion durante la preparacion para la exportacion.

La industria de las avellanas ilustra otro ejemplo, en el que los elaboradores han notificado niveles de
aflatoxinas en la materia prima que reciben del campo, con lotes que contienen entre el 10% y el 20% mas de
4ug/kg del total de aflatoxinas. Los exportadores de avellanas de Turquia que participan en el estudio del
INC clasificaron, seleccionaron y analizaron atentamente lotes preparados para los mercados de exportacion,
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con limites de <4ug/kg del total de aflatoxinas, y los aprobaron para esos mercados. A pesar de estos
esfuerzos, las tasas de rechazo para las avellanas turcas por parte de las autoridades de la UE se mantienen en
un indice alto del 9%.

Las importaciones en paises que aplican un limite de 4ppb del total han presentado problemas y, a pesar de
todos los esfuerzos de la industria, en la etapa de produccion se pudieron presentar en los ultimos nueve
meses los siguientes niveles de rechazo:

* 9% para las avellanas
* 6,5 % para las almendras
* 10% en los pistachos

Los rechazos continuos e inevitables se deben a factores que no se pueden controlar, como las condiciones
desfavorables del clima, que ejercen efectos directos o indirectos en los hongos toxigénicos, o la idoneidad
del sustrato y la formacion consiguiente de aflatoxinas. También son importantes otros factores como la
variedad, la carga de hongos e insectos. Las condiciones y los limites actuales han incrementado
enormemente los riesgos en el &mbito del productor y, en consecuencia, producen efectos socioecondmicos
en las pautas de distribucion.

Los principales cinco paises productores, no obstante la aplicacion de las practicas agricolas méas actuales y
eficaces y los buenos procedimientos de fabricacién, no pueden cumplir los niveles reglamentarios mas
estrictos (4 ppb para el total de aflatoxinas).

Este resultado obedece a factores que no se pueden controlar, como las condiciones desfavorables del clima
que ejercen efectos directos o indirectos en los hongos toxigenicos, o la idoneidad del suelo y la consiguiente
formacion de aflatoxinas.

En los Gltimos cuatro afios, por ejemplo, se ha estudiado ampliamente la cosecha de avellanas en la region
del Mar Negro, en Turquia y, a pesar de que hubo excelentes condiciones meteoroldgicas de calor y aridez
durante la cosecha de agosto de 2006, los niveles de aflatoxinas resultaron mas elevados que los de la
cosecha de 2006, cuando prevalecian condiciones de humedad.

En los Estados Unidos, las actividades dirigidas a determinar dénde puede producirse la contaminacion en el
campo confirman la correlacién con los dafios producidos por los insectos. Pero no es posible eliminar este
vector, s6lo se puede reducir con medidas para combatir los insectos en toda la zona de produccion, gracias a
los esfuerzos individuales para erradicar la plaga en su origen en el ambito regional. La evaluacion de los
resultados del control de las aflatoxinas en los Estados Unidos han mostrado una asociacion més elevada con
los dafios producidos por insectos, pero incluso los productos de gran calidad sin estos dafios han dado
resultados positivos para las aflatoxinas.

Todo esto hace imposible lograr en forma fiable niveles de contaminacion inferiores a 10 ppb.
Las consecuencias de un limite reglamentario bajo para otros paises productores, que cuentan con medios

menos complejos que los principales cinco paises productores, son econémicamente desastrosas y los
eliminan del mercado.
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I11.2. Informacion proporcionada por Turquia

Turquia, el principal productor de avellanas y uno de los principales productores de pistachos, aplica desde
2001 su codigo de practicas, creado de acuerdo a las condiciones del pais y compatible con la norma del
Codex CAC/RCP 59-2005, a fin de reducir y prevenir la formacion de aflatoxinas en los arboles de nueces.
En especial, el nivel de aflatoxinas en las avellanas y los pistachos se han reducido considerablemente desde
entonces.

Los datos, que reflejan este adelanto, ya se presentaron en el documento del Codex CX/FAC 5/37/22-Add. 1
en 2005 (a continuacion se presenta una parte de ese documento).

En los cuadros 7, 8 y 9 se presentan los resultados de la evaluacidn estadistica del analisis de las aflatoxinas
realizado en laboratorios del Ministerio de Agricultura y Asuntos Rurales, para las avellanas, pistachos y
almendras, en los ultimos seis afios.

Cuadro 7. Resultados de la evaluacion estadistica de las aflatoxinas en las avellanas y sus productos en
Turguia (se incluyeron en la evaluacion las muestras analizadas para inspeccion, exportacion, referencia
y proyectos de supervision)

AVEyLsLuAs'\lAS 1998-1999 2000 2001 2002 5 ANOS 2003
PRODUCTOS (10 meses) (1998-2002)
Bi | Total B, | Total | Bt | Total B Total B Total B Total

(PPb) | (PPb) | (PPb) | (PPb) | (PPb) | (PPb) | (PPb) | (PPb) | (PPb) | (PPb) | (PPb) | (PPb)
N 351 | 351 | 243 | 243 | 1572 | 1572 | 11636 | 11636 | 13802 | 13802 | 15454 | 15454
Minimo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Méximo 32 | 112 | 264 | 611 | 1499 | 2104 | 1382 | 1412 | 1499 | 2104 | 441 | 451,07
Media 0,018 | 0,055 | 0,315 | 0,705 | 0,520 | 1154 | 0445 | 0911 | 0440 | 0913 | 018 | 031
Mediana 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Esisé‘gg;:ré” 0,196 | 0,659 | 1,882 | 4,655 | 5061 | 8130 | 3026 | 4943 | 3272 | 5342 | 4813 | 5301
20° % 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
80° % 0 0 0 0 | 023|063 |03 |07 | 03 | 060 | 0 0
90° % 0 0 | 063 |08 | 125 | 25 | 098 | 194 | 100 | 198 | 030 | 033
95° % 0 0 | 138|205 | 170 | 337 | 160 | 340 | 160 | 330 | 060 | 118
9%° % 075 | 160 | 813 | 2541 | 424 | 21,02 | 658 | 1469 | 620 | 1540 | 190 | 4

N: ndmero de andlisis

0: no se detectaron

Nota: los valores externos se incluyeron en la evaluacion estadistica
Total: Bl+Bz+Gl+Gz

Meétodos de andlisis: 1998-1999 TLC
2000 Principalmente TLC y algo de HPLC
2001 Principalmente HPLC y algo de TLC

2002- HPLC
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Cuadro 8. Resultados de la evaluacién estadistica de las aflatoxinas en los pistachos y sus productos en
Turguia (se incluyeron en la evaluacion las muestras analizadas para inspeccion, exportacion, referencia,
proyectos de supervision y a solicitud)

PISHTACHOS

y SUS 1998-1999 2000 2001 2002 > ANOS 2003

PRODUCTOS (10 meses) (1998-2002)

B, Total B, Total B, Total B, [Total B, | Total B, Total

(PPb) | (PPD) | (PPb) | (PPD) | (PPb) | (PPb) | (PPb) | (PPD) | (ppb) | (PPD) | (PPb) | (PPb)
N 37 37 35 35 94 94 357 | 357 | 523 | 523 | 488 488
Minimo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Maximo 113 | 1208 | 35 37 936 | 1164 62 64,4 | 113 | 120,8 [450,23 | 460
Media 3,786 | 4,078 1 1057 | 1,812 | 2,321 | 1,054 | 1,225 (1,380 | 1,613 | 4,84 | 5,60
Mediana 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
eDS(:;x(ijz;crién 18,312 [ 19,559 | 5,831 | 6,164 | 10,240 | 12,640 | 5,203 | 5,885 | 7,990 | 9,089 |36,022 | 37,848
20°% 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
80°% 0 0,8 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
90°% 3,68 | 3,92 0 0 0 0,08 160 | 1,70 | 139 | 1,68 | 2,48 | 4,79
952 9% 7,04 7,04 0 0 7,76 11,37 4,47 505 | 487 | 6,49 | 10,15 | 1251
99° % 85,64 | 90,63 35 36,32 | 93,63 | 9557 | 31,17 | 36,18 | 34,43 | 36,87 | 82,56 | 88,69

N: nimero de analisis
0: no se detectaron

Nota: los valores externos se incluyeron en la evaluacion estadistica.
Total: B, +B,+G +G,

Meétodos de analisis:

2000
2001
2002-

1998-1999

TLC

Principalmente TLC y algo de HPLC
Principalmente HPLC y algo de TLC

HPLC
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Cuadro 9. Resultados de la evaluacion estadistica de las aflatoxinas en las almendras y sus productos (se
incluyeron en la evaluacién las muestras analizadas para inspeccion, exportacion, referencia, proyectos
de supervision y a solicitud)

2003
ALMENDRAS y SUS
PRODUCTOS By Total
(ppb) (ppb)
N 21 21
Minimo 0 0
Maximo 101 127
Media 0,05 0,06
Mediana 0 0
Desviacién estandar 0,215 0,270
20° % 0 0
80° % 0 0
90° % 0 0
95° % 0 0
99° % 081 1,02
N: nimero de analisis
0: no se detectaron
Nota: los valores externos se incluyeron en la evaluacion estadistica.
Total: B,*+B,+G +G,
Métodos de analisis:  1998-1999 TLC
2000 Principalmente TLC y algo de HPLC
2001 Principalmente HPLC y algo de TLC

2002- HPLC

Pero en ocasiones la aplicacion del codigo de préacticas no basta para superar por completo el problema de las
aflatoxinas. Como se sabe, las aflatoxinas pueden formarse en cualquier etapa de los alimentos pertinentes,
desde el cultivo hasta la mesa. Las condiciones del clima, especialmente, son el factor més importante en la
formacion de aflatoxinas. De esta manera, la sola aplicacion del codigo de précticas no basta para prevenir la
formacion de aflatoxinas.

111.3. Informacién proporcionada por Iran

El Codigo de précticas de Green Corridor se elabord después de un atento examen de la bibliografia
cientifica fiable mas reciente sobre el control de las aflatoxinas en las nueces de arbol, que incluye el Cédigo
internacional recomendado de practicas de higiene para las nueces producidas por arboles (CAC/RCP 6-
1972, Codex Alimentarius, volumen 5A-1994).

El Cddigo de practicas de 2005 de Green Corridor se aplicd en una temporada de gran riesgo de
contaminacion en Iran, la campafia agricola de 2005, y dio una tasa de éxito del 97% para la compatibilidad
comercial de los lotes con el 4ppb (total) de aflatoxinas, asi como niveles maximos de aflatoxinas B1 de 2
ppb, establecidos por la UE, dado que todos los lotes se analizaron en las fronteras con la UE.

Cabe esperar tasas de compatibilidad parecidas para la campafa agricola de 2006, dada la aplicacién
adecuada del mismo codigo de préacticas por los participantes en el proyecto Green Corridor 2006. De esta
manera, queda claro, asi sea en escala relativamente reducida, que con las estructuras de organizacion
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adecuadas se pueden cumplir los niveles maximos estrictos, incluso cuando el entorno de las operaciones es
problematico, como sucede en algunos paises en desarrollo.

Se hizo hincapié en que se trata de una escala de proyecto piloto y que los resultados positivos obtenidos
deberan evaluarse ulteriormente. Una introduccion del sistema Green Corridor a mayor escala exigira
considerables cambios en las practicas en uso. En Irédn, la forma més eficaz de reducir el contenido de
aflatoxinas fue introducir la cosecha temprana y mantener lo mas breve posible el periodo de cosecha y el
tiempo de secado, lo que exigié emplear considerablemente mas recursos humanos durante la cosecha. El
éxito de esta estrategia a mayor escala es limitado por la disponibilidad de suficientes recursos humanos y el
aumento del costo relacionado con el proceso de secado, asi como la capacidad de almacenamiento en
buenas condiciones que es necesaria. Asimismo, la cosecha temprana repercute negativamente en el
rendimiento de la produccion.

IV. TERMINOLOGIA: ""LISTAS PARA EL CONSUMO"" Y ""DESTINADAS A ULTERIOR ELABORACION"

IV. 1. Terminologia general

"Nueces listas para el consumo™ o "listas para el consumo': nueces que no estan destinadas a someterse
a ulterior elaboracion o tratamiento cuya capacidad de reducir los niveles de aflatoxinas esté
demostrada. Esto también se aplica a las nueces que se usan como ingredientes en otros alimentos.
"Nueces destinadas a ulteriror elaboracion™: nueces destinadas a someterse a una elaboracion o
tratamiento ulterior cuya capacidad de reducir los niveles de aflatoxinas esté demostrada, antes de usarse
como ingredientes en alimentos, someterse a otro sistema de elaboracion u ofrecerse para consumo humano.

Procedimientos cuya capacidad de reducir el contenido de aflatoxinas estd demostrada: descascarado,
blanqueado y seleccidn por tamafios, gravedad especifica, color (dafios).

Procedimientos cuya capacidad de reducir el contenido de aflatoxinas no estd demostrada: envasado,
eliminacion de materias estrafas, secado, salado, aromatizacion y tostado.

IV. 2. Terminologia especifica para los pistachos

a) Pistachos con céscara:

Son los pistachos cosechados, a los que se ha eliminado la capa exterior, se han lavado y secado y su
contenido de humedad se ha reducido a un maximo de 6 %.

b) Nuez del pistacho:
Es el pistacho al que se le han retirado la capa exterior y la cascara.
c) Pieles del pistacho:

El pistacho tiene tres tipos de piel (tejidos protectivos) que rodean y protegen el embrién del entorno externo,
es decir:

- Primera piel (céscara exterior, epicarpio)
Se refiere a la capa externa de piel suave.

- Segunda piel (cascara, mesocarpio)
Se refiere a la capa dura (consistencia dsea) de tejido que esta por debajo de la primera piel.

- Tercera piel (cubierta de la semilla, endocarpio)
Se refiere a la capa delgada mas interna de tejido que cubre la nuez.
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d) Color de la cascara del pistacho:

Se refiere al color natural de la céscara. Este color depende principalmente de la variedad del pistacho y de
los procedimientos postcosecha. El color natural de la cascar puede variar del color crema claro al oscuro. En
algunas variedades de pistachos se aprecian lineas color gris claro en la superficie de la cascara.

e) Pistachos manchados:

Se refiere a la decloracion de la cascara natural del pistacho que cubre mas de una cuarta parte del total de la
superficie de la cascara, o la mitad de media céscara.

Hay una mancha especifica que indica que la cascara se abrié prematuramente. La apertura producida por el
crecimiento presenta una pauta diferente de manchado.

f) Pistachos deformes:

Se refiere a los pistachos que tienen cascaras malformadas o arrugadas y no presentan la forma lisa natural, o
nueces con grietas en la cascara producidas fuera de la linea normal de la sutura.

g) Pistachos con la capa exterior pegada:

Son los pistachos cuya céscara esta cubierta por lo menos en una cuarta parte de su superficie con residuos
secos de la capa exterior.

h) Pistachos dafiados:

Se refiere a los pistachos cuya nuez presente cortes, rotura o dafios visibles.

i) Pistachos arrugados:

Se refiere a los pistachos que no terminaron de desarrollarse.

j) Pistachos dafiados por plagas:

Se refiere a los pistachos que presentan dafios en la superficie de la nuez causados por plagas, visibles a
simple vista sin eliminar la cubierta de a semilla. El efecto de este dafio por lo general consiste en un hueco
en la superficie de la nuez.

k) Pistachos con moho:

Se refiere a los pistachos visiblemene contaminados con hongos.

1) Particulasy polvo de pistacho:

Se refiere a materia fragmentada que consiste de pequefios trozos de la cascara y la cubierta del pistacho, que
se producen por desgaste durante la elaboracion, y que pueden pasar por un filtro de 2 mm.

m) Pistachos con la céscara cerrada:

Se refiere a los pistachos cuyas cascaras no se abrieron naturalmente, ni por medios mecanicos, a lo largo de
su linea natural de sutura. Si esta linea esta abierta, la longitud de la apertura debe ser inferior a una cuarta
parte de la circunferencia de la nuez, a fin de que un instrumento de 0,4 mm de grueso y 6 mm de ancho no
pase facilmente por esa apertura.

n) Seleccion por tamafios:

Se refiere a los procedimientos con los cuales se retiran los pistachos muy pequefios del producto en
circulacion durante la elaboracion.
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- pistachos largos muy pequefios
Es la variedad de pistachos largos que pueden pasar por un filtro de 10 mm.

- pistachos redondos muy pequefios
Es la variedad de pistachos redondos que pueden pasar por un filtro de 11 y 13 mm, para los
pistachos redondos y extragrandes, respectivamente.

0) Elaboracién:

Se refiere a las operaciones realizadas para garantizar la eliminacion de los tipos de nueces que no cumplen los
requisitos u otros elementos del producto en circulacién: nueces manchadas, nueces deformes, nueces con la
piel exterior pegada, pistachos dafiados, pistachos arrugados, pistachos con moho, pistachos dafiados por
plagas, particulas y polvo de pistacho, pistachos con la cascara cerrada y ademas, seleccién por tamafios, salado
y tostado.

p) Pistachos abiertos en céscara listos para el consumo:

Se refiere a los pistachos que ya se sometieron a los procedimientos enumerados en (0) (con excepcion de la
seleccién por tamafios, el tostado y el salado, ya que no se ha demostrado que estos procedimientos reduzcan
el conenido de aflatoxinas).

q) Pistachos sin cascara destinados a ulterior elaboracion:

Se refiere a los pistachos que todavia no se han sometido a alguno de los procedimientos enumerados en (0)

(con excepcion de la clasificacion por tamafios, el tostado y el salado, ya que no se ha demostrado que estos
procedimientos reduzcan el conenido de aflatoxinas).

r) Apertura prematura

Se refiere a la situacién extraordinaria en la cual se abren la capa exterior y la cascara del pistacho en el
huerto, con lo que la nuez queda expuesta a la invasion de hongos e insectos. Cominmente se abre la cascara
del pistacho pero no su capa exterior, que se mantiene intacta hasta después de la cosecha.
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V. REPERCUSIONES ECONOMICAS

V. 1. Produccién de avellanas, pistachos, almendras y otras nueces comestibles: paises productores y
volumen de la produccion (toneladas, fuente: INC)

HA avellanas

WA nueces

BR nueces del Brasil
CA anacardos

AL almendras

PIN pifiones

PE pacanas

PI pistachos

MA macadamias
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(Toneladas)

Fuente: INC
Promedio de
ALMENDRAS sin cascara 2004 2005 2006 2007 4 afos
California, EE UU 440,000 414,000 485,000 603,277
Espafia 15,000 45,000 60,000 40,000
Italia 9,000 10,000 12,000 18,144
TOTAL 464,000 469,000 557,000 661,421 537,855
TOTAL MUNDIAL 504,000 530,000 676,937 784,805 623,936
% Total / Total mundial 92,06% 88,49% 82,28% 84,28% 86,78%
Promedio de
AVELLANAS, sin cascara 2004 2005 2006 2007 4 afios
Turquia 190,000 315,000 395,000 277,500
Italia 67,500 32,500 65,000 47,000
Espafia 12,500 9,000 14,000 10,500
Oregon, EE UU 16,750 12,700 15,292 11,500
TOTAL 286,750 369,200 489,292 346,500 372,936
TOTAL MUNDIAL 304,250 389,200 510,892 369,650 393,498
% Total / Total mundial 94,25% 94,86% 95,77% 93,74% 94,65%
Promedio de
PISTACHQOS, con céscara 2004 2005 2006 2007 4 afos
Irdn 180,000 175,000 174,000 220,000
California, EE UU 160,600 130,000 130,000 150,000
Italia 4,000 3,000 3,000 3,600
TOTAL 344,600 308,000 307,000 373,600 333.300
TOTAL MUNDIAL 418,492 438,500 437,800 437,800 433.148
% Total / Total mundial 82,34% 70,24% 70,12% 85,34% 77,01%

53
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V. 2. Produccién de avellanas, pistachos, almendras y otras nueces comestibles: valor (Fuente INC)

Suministro mundial de nueces de arbol — valor 2003 — 2007 (millardos USD) (Fuente INC)
No hay traduccién de este grafico.
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TOTAL SUPPLY VALUE BRAZIL NUTS 175 =l 132 101 28
TOTAL 8.935 12.128 15.066 13.679 14.508

Produccion mundial de nueces de arbol — 2006 (Fuente INC)
Valor ex-agricola

Productos toneladas millones $ millones €

Nueces (sin cascara) 385,894 2,508 1,929
Almendras (sin cascara) 682,500 3,071 2,362
Anacardos (sin cascara) 394,632 1,775 1,365
Avellanas (sin céscara) 504,292 2,773 2,133
Pistachos (sin cascara) 438,500 2,412 1,855
Pacanas (sin cascara) 70,780 495 381
Macadamias (sin cascara) 28,320 396 305
Nueces de Brasil (sin cascara) 20,100 101 78
Pifiones (sin céscara) 11,400 148 114

Cacahuetes 29,778,000 32,756 25,197
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V. 3. Granjas y personas participantes directa e indirectamente en la produccidn de avellanas,
pistachos y almendras (Fuente INC)

Almendras
Personas que Total de personas
Pais Granjas trabajan en las que participan en el
granjas sector
Grecia
Irén
Italia 12,700 50,000 63,000
China
EE UU 21,037 85,000 93,962
Espafia 88,000 117,500 137,200
Chile
Argentina
Tunez
Marruecos
Total 121,737 252,500 294,162
Avellanas
Personas que Total de personas
Pais Granjas trabajan en las gue participan en el
granjas sector
Rusia 5 250 520
Espafia 2,000 2,500 2,800
Turquia 900,000 1,600,000 2,500,000
Italia 29,400 120,000 145,000
EE UU 650 1,300 2,400
Georgia 18,000 34,000 160,000
Azerbayan 21,500 73,000 200,000
Total 971,555 1.81,050 3,010,720
Pistachos
Personas que Total de personas
Pais Granjas trabajan en las gue participan en el
granjas sector
Iran 40,000 250,000 2,000,000
Turquia 200,000 75,000 300,000
China
Italia 1,200 3,600 7,200
EE UU 750 2,500 8,700
Siria
Total 241,950 331,100 2,315,900

Fuente: INCy FAO
Trabajo en marcha
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V. 4. Costos estimados de diversos limites reglamentarios hipotéticos con 2 supuestos de frecuencia de
controles (Fuente INC)

Las evaluaciones econémicas mas recientes estiman que el costo econémico adicional de los productos
rechazados, la manipulacidn, los costos del transporte y las cuotas del control oficial asciende a 350 400
millones de USD (240 millones de euros) para los limites del total de aflatoxinas en 4 ppb, a diferencia de 10

ppb.

CONSECUENCIAS ESTIMADAS DE LOS DIVERSOS LIMITES, TAMANO DE LA COSECHA 2007

2204 Ibs
$b Valor ton Valor total
Almendras com.intl.[ 625000] $2.29 $5047] €5047 T 53154475000
Avellanas com. intl. 395.000 $3,19 $7.031] €7.031 $2.777.150.200
Pistachos com. intl. 455.000 $2,22 $4.893| €4.893 $2.226.260.400
Toneladas 1.475.000 Total $8.157.885.600
Total de contenedores (TC) 73.750 20| 1me Prom €/TC $110.615
T Materiaprima+
= SUPUESTOS costos accesorios en
% analizad pais de origen/consumidor
Contenedores Solo TC TODOS los
inspeccionados 7.375 Costo rechazos (cargalacces.) inspeccionados contenedores
Costo de rechazos de cont, $9.000 Rechazos a 15 ppb 3,70% 273 $2.455.875 $24.5658.750
Rechazos a10 ppb 5,30% 391 $3.517.875 $35.178.750
Rechazos a8 ppb 6,00% 443 $3.982.500 $39.825.000
Rechazos a4 ppb 9,60% 708 $6.372.000 $63.720.000

Valor de los bienes rechazados

D Rechazos a15 ppb $48.131.525 $30.184.177 $301.841.767 $481.315.250
c Rechazos a10 ppb $35.078.908 $43.236.794 $432.367.937 $350.789.081
B Rechazos a8 ppb $29.368.388 $48.947.314 $489.473.136 $293.683.882
A Rechazos a4 ppb $78.315.702 $783.157.018

A menos B

A menos C

A menos D

Materia prima +
————————OTUESTUS COSTO0S accH en

% analizad pais de origen/consumidor

Contenedores Solo TC TODOS los
inspeccionados 3.688 Costo rechazos (cargalacces.) inspeccionados contenedores

Costo de rechazos de cont,| $9.000 Rechazos a15 ppb 3,70% 136 $1.227.938 $24.558.750
Rechazos a10 ppb 5,30% 195 $1.758.938 $35.178.750

Rechazos a8 ppb 6,00% 221 $1.991.250 $39.825.000

Rechazos a4 ppb 9,60% 354 $3.186.000 $63.720.000

Valor de los bienes rechazados

D Rechazos a 15 ppb $24.065.763 $15.092.088 $301.841.767 $481.315.250
c Rechazos a10 ppb $17.539.454 $21.618.397 $432.367.937 $350.789.081
B Rechazos a 8ppb $14.684.194 $24.473.657 $489.473.136 $293.683.882
A Rechazos a4 ppb $39.157.851 $783.157.018

A menos B

A menos C

A menos D
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V. 5. Repercusiones estimadas segun los informes del Banco Mundial

Diversos informes del Banco Mundial, tales como Food Safety and Agricultural Health Standards,
Challenges and Opportunities for Developing Country Exports®* y Global Agricultural Trade and
Developing Countries®® reconocen que si bien los rechazos en las fronteras sin duda irritan a los
exportadores, se puede observar que algunos de los paises productores afectados por esos rechazos al mismo
tiempo estan incrementando su participacion en el mercado con estos productos, 1o que indica que estos
rechazos en las fronteras no necesariamente afectan las ganancias econdmicas de los paises en desarrollo.

V1. ESTABLECER NIVELES MAXIMOS DIFERENTES PARA LAS NUECES ELABORADAS Y SIN ELABORAR,
EFECTOS DE LA ELABORACION

El Cddigo internacional recomendado de practicas de higiene para las nueces producidas por arboles
(CAC/RCP 6-1972, Codex Alimentarius Vol. 5A-1994) expone los requisitos basicos de higiene para los
huertos, la elaboracion en la granja y las actividades comerciales de descascarado o en céscara para todas las
nueces de arbol y sus productos. Una de las especificaciones para el producto final indicada en el Cédigo es
gue "Analizado con métodos adecuados de muestreo y examen, el producto... no deberd contener, en
cantidades que puedan resultar toxicas, ninguna sustancia originada por microorganismos".

La informacion disponible indica que otros procedimientos adicionales, como la clasificacion y el blangueo,
reducen la contaminacion por aflatoxinas en algunas nueces de &rbol, pero aparentemente estos
procedimientos no se suelen aplicar a todas las nueces de arbol. Como muchas nueces de arbol se expiden y
consumen sin cascara, deberian considerarse "listas para el consumo"” cuando ingresan en el comercio
internacional.

Los riesgos asociados a los alimentos contaminados de aflatoxinas se pueden reducir mediante el uso de
procedimientos especificos, codigos de practicas, buenas practicas de fabricacion y procedimientos de
descontaminacion. Los factores que influyen en la eficacia de un proceso especifico o procedimiento son la
estabilidad del calor de las micotoxinas, el tipo de procedimiento, el tipo e interaccion con la matriz del
alimento y la interaccién con multiples micotoxinas, en caso de estar presentes. El procedimiento, ademas de
su capacidad de degradar las toxinas hasta niveles que no representen un riesgo, deberia cumplir los
siguientes requisitos:

¢ No debe producir la formacién de otras sustancias téxicas ni dejar residuos nocivos que pudieran
disminuir la inocuidad general del producto tratado.

e Lacalidad nutricional del producto no se deberé eliminar.

e No debera repercutir negativamente en las propiedades fisicas y organolépticas que se buscan ni en
la aceptabilidad o en las propiedades tecnoldgicas del producto.

e Tiene que ser econdmicamente viable y técnicamente aplicable.

e Debe poder destruir las esporas y micelios de los hongos aflatoxigénicos, si estan presentes en el
producto, que pueden proliferar y reproducir la toxina cuando las condiciones son favorables.

e  Debe estar aprobado por las autoridades competentes del pais importador.

Numerosos planes de elaboracion y descontaminacion han logrado reducir a niveles aceptables la
concentracién de aflatoxinas. Los procedimientos de limpieza fisica y separacion, en los que se retiran los
granos, semillas o nueces dafiados por mohos de los productos intactos, pueden producir una reduccion del
40% al 80% de los niveles de aflatoxinas. Sin embargo, no siempre sucede asi. Algunos procedimientos,
como el molido en seco y en himedo distribuyen los residuos de aflatoxinas en fracciones del producto,
menos utilizadas para el consumo humano pero destinadas a otros fines, como la elaboracién de piensos.

De acuerdo a la informacion proporcionada por el CIN, los procedimientos actuales de clasificacion han
mostrado la capacidad de reducir los niveles de aflatoxinas. Ademas del adelanto de la evolucidn cientifica y
los esfuerzos de la industria alimentaria, se estdn creando nuevos sistemas que confirman la posible
reduccion de los lotes que contienen niveles de aflatoxinas superiores a 10ppb para obtener alimentos

! Food Safety and Agricultural Health Standards, Challenges and Opportunities for Developing Country Exports,
Informe del Banco Mundial nim. 31207, Enero 10, 2005
22 Global Agricultural Trade and Developing Countries, M. Ataman Aksoy y John C. Beghin, Banco Mundial, 2005.
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comestibles buenos e inocuos. Estos nuevos procesos pueden aplicarse en el pais de origen o en el de
consumo.

Es consabido que las técnidcas de clasificacion y otros tratamientos fisicos que se aplican a las almendras y
las avellanas sin elaborar para obtener el producto final para el consumidor pueden reducir
considerablemente el contenido de aflatoxinas, y que éstas son cancerigenos genotoxicos. Los niveles
maximos para las almendras y las avellanas para consumo humano directo o para uso como ingredientes de
alimentos deberan ser significativamente inferiores que los de las nueces sin elaborar.

VII. CONCLUSIONES

1. A partir de una completa cantidad de datos disponibles para el JECFA, y utilizando s6lo los datos
proporcionados por los paises productores, el nivel medio del total de aflatoxinas en las almendras fue de 2,0
Kg/kg, en las avellanas fue de 1,9 pg/kg, y en los pistachos de 54 pg/kg.

Nivel medio del AFT, excluidas las muestras con un nivel superior a un determinado valor (porcentaje
de muestras con contenido superior a ese nivel)

Hipotesis Sin NM NM 20 ng/lkg  NM15pg/kg NM 10 pg/kg  NM 8 ug/lkg NM 4 pg/kg
Almendras 2,0 (0) 0,8 (1) 0,7 (2) 0,7 (2) 0,6 (3) 0,6 (3)
Avellanas 1,9 (0) 1,0 (1) 0,9 (2) 0,8 (3) 0,7 (4) 0,6 (7)
Pistachos 54 (0) 4,4 (40) 4,4 (44) 2,4 (49) 2,0 (53) 1,2 (61)
2. En la evaluacién de la AESA se observa la misma pauta s6lo en el caso de las muestras originarias

de paises donde se desglosan las nueces que se consumen (Evaluacion de la AESA). Sin embargo, esta pauta
es menos pronunciada en el caso de los pistachos, en comparacion con los datos utilizados en la evaluacién
del JECFA.

Proporcion de muestras con niveles del AFT comprendidos en el rango

Categoria de indicado de pg/kg

alimentos
<LD > D-4 >4 >8 >10
Pistachos 56,2% 24,3% 19,5% 16,9 % 16,1%
Almendras 73,3% 22,9% 3,9% 2,8% 2,3%
Avellanas 70,3% 22,9% 6,8% 4,1% 2,9%
2. El JECFA concluyd que el consumo de almendras, nueces de Brasil, avellanas, pistachos e higos

secos aporta mas del 5% de la exposicion alimentaria al total de aflatoxinas sélo en cinco de las dietas
regionales del SIMUVIMA/Alimentos. Si se aplica plenamente un nivel méximo de 20 pg/kg a las avellanas,
almendras, pistachos, nueces de Brasil e higos secos, s6lo repercutiria en la aportacion relativa a la
exposicion alimentaria a las aflatoxinas en estos grupos, comprendidos los consumidores de grandes
cantidades de nueces de arbol. Esta contribucion se debe solamente al elevado contenido de aflatoxinas en
los pistachos. Para las otras tres nueces de arbol, la presencia de un NM no repercute en la exposicion
alimentaria a las aflatoxinas. Es mas, el Comité concluyd que aplicar niveles maximos de 15, 10, 8 0 4 pg/kg
tendria escasas consecuencias ulteriores en la exposicion alimentaria general a las aflatoxinas en los cinco
grupos de la poblaciéon mas expuestos, en comparacion con que se estableciera un NM de 20 ug/kg.

3. El JECFA concluy6 ademas que la reduccion de la exposicion alimentaria a las aflatoxinas es un
objetivo importante de salud publica, en particular en las poblaciones que consumen grandes cantidades de
cualquier alimento potencialmente contaminado de aflatoxinas. Esto coincide con la conclusion del Grupo de
CONTAM de la AESA, respecto a que la exposicion a las aflatoxinas a través de todos los alimentos deberia
ser lo més baja que sea razonablemente posible, porque las aflatoxinas son genotoxicas y cancerigenas.

4. El uso de BPA, BPF y cddigos de practicas contribuira a reducir la presencia de aflatoxinas en las
nueces crudas, en particular la proporcion de nueces muy contaminadas. Sin embargo, debido a la
heterogeneidad de la contaminacion es imposible evitar por completo la presencia de aflatoxinas. Aun con la
aplicacion de mejores practicas agricolas se prevé que se encontrara la presencia de aflatoxinas en una parte
de los envios. La aplicacion de medidas de control muy estrictas en la produccion ha reducido



CX/CF 08/2/11 rev.1 59

considerablemente el contenido de aflatoxinas pero no ha logrado evitar por completo la presencia de estas
sustancias.

De acuerdo al Consejo Internacional de los Frutos Secos (INC), es posible obtener un nivel de 10 pg/kg para
el total de aflatoxinas en los pistachos, las almendras y las avellanas mediante la aplicacion de BPA, codigos
de précticas, buenas précticas de almacenamiento y BPF.

5. Las "nueces listas para el consumo" pueden definirse como aquellas "nueces que no estan
destinadas a someterse a una elaboracién o tratamiento ulterior cuya capacidad para reducir los niveles de
aflatoxinas esté demostrada".

Las "nueces destinadas a ulterior elaboracién” pueden definirse como las nueces que van a someterse a
una elaboracion o tratamiento cuya capacidad para reducir los niveles de aflatoxinas esté demostrada, antes
de utilizarse como ingredientes de alimentos, someterse a otros procedimientos u ofrecerse para consumo
humano.

Los procedimientos cuya capacidad de reducir el contenido de aflatoxinas esta demostrada son: descascarado,
blangueado, seleccion por tamafos, gravedad especifica, y color (dafios), mientras que los procedimientos
cuya capacidad para reducir el contenido de aflatoxinas no esta demostrada con: envasado, eliminacion de
materias extrafias, secado, salado, aromatizacion y tostado.
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