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1. El Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos, en su 312
reunién, tomd nota de que el Grupo de Estudio Mixto FAO/OMS/OIEA sobre Elevadas Dosis de Irradiacion
habia examinado la salubridad de los alimentos irradiados con niveles superiores a 10 kGy, el limite actual
en la Norma del Codex para Alimentos Irradiados (CODEX STAN 106-1983), llegando a la conclusion de
gue los alimentos irradiados a cualquier nivel apropiado para lograr el objetivo tecnolégico resultaban
inocuos y adecuados desde el punto de vista nutricional. En vista de esta recomendacion, el Comité
examino la necesidad de revisar la Norma General en vigor para los alimentos irradiados. Como hubo apoyo
general para la revision, el Comité acordd proponer la revision de la Norma General como nuevo trabajo
(ALINORM 99/12A parrs. 6-7). La Comisién del Codex Alimentarius, en su 23° periodo de sesiones, aprobo
la revisibn como nuevo trabajo (ALINORM 99/37, parr. 210 y Apéndice VIII). El informe final High Dose
Irradiacion: Wholesomeness of Food Irradiated with Doses above 10 kGy se dispone en la pagina Web de la
OMS (http://www.who.int/fsf/highl.pdf). La seccidn que contiene las conclusiones del informe se adjunta
como Anexo 1 para facilitar la consulta.

2. El Grupo Consultivo Internacional FAO/OIEA/OMS sobre Irradiacion de Alimentos (ICGFI), en su 162
reunién (Antalya, Turquia, 25-27 de octubre de 1999), examindé esta cuestion y propuso un texto
enmendado para incluirlo en la Norma, en que se reflejaban las conclusiones del Grupo de Estudio. Esta
enmienda ha sido incorporada en el Anteproyecto de Norma General Revisada para los Alimentos
Irradiados que se adjunta, que se distribuye con el presente documento en el Tramite 3, para que los
gobiernos formulen sus observaciones.

3. El ICGFI sefialé también que la revision de la Norma podria requerir tal vez una enmienda del actual
Cadigo Internacional Recomendado de Practicas para el Funcionamiento de las Instalaciones de Irradiacion
Utilizadas para el Tratamiento de los Alimentos (CAC/RCP 19-1979) en que se hace referencia a la dosis
absorbida y se proporcionan ejemplos concretos relativos a varios productos basicos en los anexos. Se
invita, por tanto, al Comité a que examine la oportunidad de revisar el Cddigo teniendo en cuenta la revision
de la Norma.

4, Los gobiernos y las organizaciones internacionales que deseen presentar observaciones sobre el
Anteproyecto en el Tramite 3 deberan hacerlo por escrito y enviarlas a las direcciones indicadas arriba para
el 15 de enero de 2000.
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2.

ANTEPROYECTO DE NORMA GENERAL REVISADA PARA LOS ALIMENTOS IRRADIADOS?
(En el Tramite 3 del Procedimiento)

1. AMBITO DE APLICACION

Esta Norma se aplica a los alimentos tratados por irradiacion; no se aplica a los alimentos expuestos
a dosis emitidas por instrumentos de medicion utilizados a efectos de inspeccion.

2. REQUISITOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO
21 Fuentes de radiacion
Podréan utilizarse los siguientes tipos de radiacion ionizante:
a) Rayos gama de los radionucleidos ®°Co 6 **'Cs;
b) Rayos X generados por maquinas que trabajan a energias de 5 MeV o inferiores;
c) Electrones generados por maquinas que trabajan a energias de 10 MeV o inferiores.

2.2 Dosis absorbida

Para la irradiacion de cualquier alimento, la dosis minima absorbida debera ser la suficiente para
lograr la finalidad tecnoldgica, y la dosis maxima absorbida debera ser inferior a la dosis que
menoscabaria las propiedades funcionales o comprometeria los atributos sensoriales®

2.3 Instalaciones y control del procedimiento

2.3.1 El tratamiento por irradiacién de los alimentos se llevara a cabo en instalaciones a las que la
autoridad nacional competente haya concedido licencia e inscrito en un registro a tal efecto.

2.3.2 Tales instalaciones se proyectaran de modo que cumplan los requisitos de seguridad, eficacia y
buenas practicas de higiene en el tratamiento de los alimentos.

2.3.3 Las instalaciones estaran dotadas de personal adecuado que posea la capacitacion y competencia
apropiadas.

2.3.4 Entre otras medidas, para el control interno del procedimiento dentro de la instalacién se llevaran los
registros adecuados, en particular los referentes a la dosimetria cuantitativa.

2.3.5 Los locales y registros podran ser inspeccionados por las autoridades nacionales competentes.

2.3.6 El control se ejercera de conformidad con el Cédigo Internacional Recomendado de Practicas para
el Funcionamiento de Instalaciones de Irradiacion Utilizadas para el Tratamiento de Alimentos (CAC/RCP
19-1979, Rev. 1).

3. HIGIENE DE LOS ALIMENTOS IRRADIADOS

3.1 Los alimentos deberan ajustarse a lo dispuesto en el Cddigo Internacional Recomendado de
Practicas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3, 1997).

3.2 Deberan observarse todos los requisitos nacionales de sanidad publica pertinentes relativos a la
inocuidad microbioldgica y la idoneidad nutricional vigentes en el pais en que se venda el alimento.

Los alimentos irradiados de conformidad con las buenas practicas de fabricacién son sanos en cuanto que son inocuos
para el consumo y nutricionalmente adecuados (High Dose Irradiacién: wholesomeness of Irradiated Food, Report of a
Joint FAO/IAEA/WHO Study Group, Series de Informes Técnicos, N° 890, Ginebra, 1999; Inocuidad e Idoneidad Nutricional
de los Alimentos Irradiados, OMS, Ginebra, 1994; y Comestibilidad de los Alimentos Irradiados, Informe del Comité de
Expertos FAO/AIEA/OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 659, OMS, Ginebra, 1981).



4. REQUISITOS TECNOLOGICOS
4.1 Condiciones de irradiacion

La irradiacion de alimentos so6lo se justifica cuando responde a una necesidad tecnol6gica o cuando
contribuye a alcanzar un objetivo de higiene alimentaria’ y no debera utilizarse en sustitucion de practicas
de fabricacién adecuadas.

4.2 Requisitos de envasado y calidad de los alimentos

Las dosis utilizadas deberan ser adecuadas a los objetivos tecnologicos y de salud publica
perseguidos y ajustarse a practicas apropiadas de tratamiento por irradiacién. Los alimentos que vayan a
irradiarse y los materiales para su envasado seran de calidad adecuada, poseeran condiciones higiénicas
aceptables, seran apropiados para este procedimiento y se manipularan, antes y después de la irradiacion,
conforme a practicas adecuadas de fabricacidn, habida cuenta de las exigencias tecnoldgicas particulares
del procedimiento.

5. IRRADIACION REPETIDA

5.1 Excepto para los alimentos de bajo contenido hidrico (cereales, legumbres, alimentos deshidratados
y productos similares) irradiados a efectos de combatir la reinfestacion por insectos, los alimentos irradiados
en conformidad con las secciones 2 y 4 de la presente Norma no deberan ser sometidos a una irradiacién
repetida.

5.2 A efectos de la presente Norma los alimentos no se consideran sometidos a una irradiacion repetida
cuando: a) se irradian con otra finalidad tecnolégica alimentos preparados a partir de materiales que se han
irradiado a dosis de bajo nivel, por ejemplo a 1 kGy aproximadamente; b) se irradian alimentos con un
contenido de ingredientes irradiados inferior al 5%, o c) la dosis total de radiacion ionizante requerida para
conseguir el efecto perseguido se aplica a los alimentos de modo fraccionado como parte de un proceso
destinado a obtener un fin tecnolégico especifico.

6. ETIQUETADO

6.1 Control de existencias

Respecto de los alimentos irradiados, preenvasados o no, en los documentos correspondientes de
embarque debera darse informacién apropiada para identificar la instalacion con licencia oficial en que se
haya irradiado el alimento, la fecha del tratamiento y la identificacion del lote.

6.2 Alimentos preenvasados destinados al consumo directo

El etiqguetado de los alimentos irradiados se ajustara a lo dispuesto en la Norma General del Codex
para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados.

6.3 Alimentos a granel transportados en contenedores

La irradiacion se indicara claramente en los documentos de embarque correspondientes.

4 La utilidad del procedimiento de irradiacién ha quedado demostrada para varios productos alimenticios que se indican en el Anexo

B del Codigo Internacional Recomendados de Practicas para el Funcionamiento de Instalaciones de Irradiacion Utilizadas para el
Tratamiento de Alimentos.



-4-

ANEXO 1

Irradiacion a dosis elevadas: salubridad de los alimentos irradiados con dosis superiores a 10 kGy5
9. Conclusiones

9.1 Salubridad: inocuidad e idoneidad nutricional

El Grupo de Estudio concluyé que los alimentos irradiados a cualquier dosis apropiada para lograr el
objetivo tecnoldgico deseado es no so6lo inocuo para el consumo sino también nutricionalmente adecuado.
Esta conclusiébn se basa en datos cientificos extensos que demuestran que este procedimiento de
conservacion puede utilizarse eficazmente para eliminar esporas de cepas proteoliticas de Clostridium
botulinum y todos los microorganismos de deterioro, que no compromete el valor nutricional de los
alimentos, y no da lugar a peligros toxicolégicos. Reconociendo que, en la practica, las dosis aplicadas para
eliminar los peligros biolégicos serian inferiores a las dosis que pudieran comprometer la calidad sensorial,
el Grupo de Estudio concluy6 que no es necesario imponer un limite de dosis maxima. En consecuencia, los
alimentos irradiados se consideran sanos en toda la gama de dosis tecnolégicamente Utiles desde un nivel
inferior a 10 kGy a las dosis previstas superiores a 10 kGy.

9.2 Equivalencia sustancial

Al evaluar los riesgos, el Grupo de Estudio concluyé que la irradiacion a dosis elevadas es
fundamentalmente analoga al procedimiento térmico convencional, como el envasado de alimentos poco
acidos, en cuanto que elimina los peligros bioldgicos (es decir, microorganismos patdégenos y de deterioro)
de los productos alimenticios destinados para el consumo humano, pero que no da lugar a la formacién de
entidades fisicas o quimicas que puedan constituir un peligro. Abundantes y convincentes datos indican que
los alimentos irradiados a dosis elevadas no contienen niveles detectables de radioactividad inducida ni
niveles significativos de cualesquiera productos de la radiolisis distintos de los que se encuentran en los
alimentos no irradiados. Los niveles maximos teéricos que pueden formarse serian tan bajos que no
producen consecuencias toxicolégicas. En consecuencia, ninguno de los datos toxicolégicos derivados de
extensos estudios relativos a la alimentacion animal revelan que se produzcan efectos teratégenos,
carcinégenos, botagenos o de otro tipo nocivos que puedan imputarse a los alimentos irradiados a dosis
elevadas. Por tales razones, la aplicacion de la “evaluacion de riesgos” en el sentido actualmente aceptado
(1) no es apropiada para la evaluacion toxicolégica de los alimentos conservados mediante irradiacion a
dosis elevadas. En este contexto, el concepto de “equivalencia sustancial” puede ser mas apropiado. Los
alimentos irradiados a dosis elevadas son, sin duda, tan inocuos como los productos alimenticios
esterilizados mediante procedimientos térmicos, que los seres humanos han venido consumiendo durante
mas de un siglo.

9.3 Aplicaciones

El Grupo de Estudio concluy6 que la irradiacién a dosis elevadas realizada de conformidad con las buenas
practicas de fabricacién y las buenas préacticas de irradiacién, podian aplicarse a varios tipos de alimentos
para mejorar su calidad higiénica, hacer que resulten estables en almacén, y producir productos especiales.
Estos alimentos se considera que pueden incluir, pero no exclusivamente: especias y otros ingredientes
alimenticios secos; alimentos precocidos y preenvasados que puedan almacenarse a temperatura ambiente
durante largos periodos; y harinas esterilizadas para grupos destinatarios especificos (tales como victimas
de catéstrofes, las personas que viven en la calle, y las personas inmunocomprometidas). Los componentes
de todo tipo de alimentos cuyas cualidades sensoriales no quedan comprometidas podian irradiarse a dosis
elevadas, bien sea individualmente o en diversas combinaciones. Deberan utilizarse, segin convenga,
materiales de envasado que sean técnicamente aplicables y aprobados.

9.4 Normalizacion mundial

El Grupo de Estudio concluy6 que es necesario adoptar medidas apropiadas para establecer las directrices
tecnolégicas que derivan de estas conclusiones y difundirlas a través de las normas del Codex Alimentarius.

(1) En 1997, la Comision del Codex Alimentarius aprobd, con caracter provisional, la siguiente
definicién de evaluacién de riesgos: “Proceso basado en conocimientos cientificos, que consta de
las siguientes fases: i) determinacién del peligro; ii) caracterizacién del peligro; iii) evaluacién de la
exposicion; iv) caracterizacion del riesgo.”

®  Informe del Grupo de Estudio FAO/OIEA/OMS, Serie de Informes Técnicos de la OMS, N° 890, Ginebra 1999.



