COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

W Organizacion de las Naciones }4?,:‘\ Organizacit')n
(W) i Mindial de Ia Salud

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

Tema 4 a) del programa CX/FO 11/22/4

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE GRASAS Y ACEITES
22.2 reunion
Penang (Malasia), 21-25 de febrero de 2011

CODIGO DE PRACTICAS PARA EL ALMACENAMIENTO Y EL TRANSPORTE DE ACEITES Y
GRASAS COMESTIBLES
A GRANEL
PROYECTO DE CRITERIOS PARA EXAMINAR LA ACEPTABILIDAD DE SUSTANCIAS
PARA SU INCLUSION EN LA LISTA DE CARGAS ANTERIORES ACEPTABLES

OBSERVACIONES EN EL TRAMITE 6

BRASIL

El Brasil estd de acuerdo con la inclusién de los criterios en el Cédigo de practicas para el almacenamiento y
transporte de aceites y grasas comestibles a granel. En lo que respecta al criterio 2, el Brasil considera
extremadamente importante que el Codex establezca un procedimiento transparente y cientifico, abierto a
todos los miembros del Codex, para evaluar la inocuidad de las sustancias que figuran en las listas
propuestas a las que el JECFA no ha asignado una IDA numérica o cuando ese valor se ha indicado como
“no especificado” para evitar que cada pais adopte un procedimiento diferente.

COLOMBIA
2.1.3 Contaminacion

En el punto 3, eliminese “a menos que sea posible eliminar el alergeno alimenticio identificado por
transformacién ulterior del graso o aceite para el uso al cual se destina.”

El motivo es tener en cuenta que no seria posible conocer el mejor método de eliminacidn ni si el propietario
del producto dispone de equipos para llevar a cabo el proceso pertinente, ni tampoco la forma de garantizar
que se realizaria el proceso encaminado a eliminar el alergeno.

UNION EUROPEA

La Unién Europea (UE) desearia aprovechar la oportunidad de enviar sus observaciones sobre el “Proyecto
de enmienda al Cddigo de practicas para el almacenamiento y transporte de aceites y grasas comestibles a
granel: Criterios para evaluar la aceptabilidad de las sustancias con fines de inclusién en una lista de cargas
anteriores aceptables”.

La UE apoya decididamente que los criterios para evaluar la aceptabilidad de sustancias para su inclusion en
una lista de cargas anteriores aceptables sean establecidos por el Codex Alimentarius en vista de su
importancia para asegurar la proteccion de la salud de los consumidores.

La UE apoya la enmienda propuesta al Cédigo de précticas para el almacenamiento y transporte de aceites y
grasas comestibles a granel para su adopcién final en el Tramite 8 en el 34.° periodo de sesiones de la
Comision del Codex Alimentarius.

JORDANIA

Jordania estd de acuerdo con este codigo internacional y desearia presentar la siguiente observacion:
Consideramos que hay otros dos motivos para el deterioro de las grasas y aceites comestibles durante su
almacenamiento y transporte, aparte de la contaminacion, que son la oxidacién y la hidrélisis. Por tanto,
recomendamos que se traten ambos puntos en este codigo de practicas.



FILIPINAS

Filipinas desearia proponer las revisiones siguientes a los puntos que se indican a continuacion:

CRITERIO 1

De

A

La sustancia se transporta o almacena con un
sistema apropiadamente disefiado; con rutinas

y de los procedimientos de registro.

La sustancia se transporta o almacena con un
sistema apropiadamente disefiado; con rutinas de

de limpieza adecuadas, incluyendo la | limpieza adeewadas aprobadas, incluyendo la
verificacién de la eficacia de la limpieza entre | verificacion de la eficacia de la limpieza entre las
las cargas, seguidas de una inspeccién efectiva | cargas, seguidas de una inspeccién efectiva, un

analisis cuando se considere necesario, y de los
procedimientos de registro citados en la Seccién
4.4.6 del Codigo internacional recomendado de
practicas para el almacenamiento y transporte de
aceites y grasas comestibles a granel.

Justificacion: El término “aprobadas” implica la decision firme de todos los participantes en la rutina de

limpieza propiamente dicha, tanto mds cuanto se indica especificamente que la sustancia se almacenard en un

“sistema apropiadamente disefiado”.

La nueva frase prevé una situacion en la que se obtendrian muestras para analizarlas a fin de verificar si una
sustancia supera el nivel o limite permitido cuando surja la necesidad, pero solamente cuando el andlisis sea

obligatorio o se considere necesario.

El hecho de citar de la seccion correspondiente del Codigo de practicas aporta una referencia especifica para
evitar la interpretacion subjetiva del término “adecuadas”.

CRITERIO 2

De

A

Los residuos de sustancias en la carga siguiente
de grasa o aceite no deben resultar en efectos
adversos para la salud humana. La IDA (o IDT)
de la sustancia debe ser mayor que o igual a 0,1
mg/kg de peso corporal por dia. Las sustancias
para las que no exista una IDA (o IDT)
numérica deben evaluarse caso por caso.

Los residuos de sustancias en la carga siguiente de
grasa o aceite no deben resultar en efectos adversos
para la salud humana. La ingestion diaria
aceptable (IDA) o la ingestion diaria tolerable
(IDT) de la sustancia debe ser mayor que o igual a
0,1 mg/kg de peso corporal por dia. Las sustancias
para las que no exista una IDA (o IDT) numérica
deben evaluarse caso por caso utilizando
evaluaciones conexas realizadas por el JECFA u
otros documentos cientificos disponibles.

Justificacion: Al afiadir la frase resaltada se hace
datos internacionalmente aceptados.

CRITERIO 5 DEL SCF

hincapié en la necesidad de basar las evaluaciones en

De

A

Disponibilidad de métodos analiticos para verificar la
presencia de trazas de residuos o la ausencia de
contaminacién de los aceites y grasas

Justificacion: Los criterios del CCFO no abarcan expresamente los métodos analiticos que se necesitaran
para la evaluacidn de sustancias sin IDA (o IDT) numérica conocida.
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ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Los Estados Unidos se complacen en presentar las observaciones siguientes en respuesta a la Carta circular
CL 2010/31-FO sobre el Proyecto de enmienda al Cédigo de précticas para el almacenamiento y transporte
de aceites y grasas comestibles a granel: Criterios para evaluar la aceptabilidad de las sustancias con fines de
inclusién en una lista de cargas anteriores aceptables (ALINORM 09/32/17, parr. 55 y Apéndice III) y el
Proyecto de enmienda a la Norma para aceites vegetales especificados: estearina de almendra de palma y
oleina de almendra de palma (parr. 85, Apéndice IV) para su examen en la préxima 22.* reunién del Comité
del Codex sobre Grasas y Aceites (CCFO).

OBSERVACION GENERAL

Los Estados Unidos contindan teniendo inquietudes sustantivas acerca de los aspectos practicos de que el
Codex establezca y mantenga una lista de cargas anteriores aceptables para el transporte a granel de aceites y
grasas comestibles. Podemos aceptar que el Codex establezca criterios para las cargas anteriores aceptables
con las revisiones indicadas anteriormente. Consideramos que el establecimiento de criterios del Codex
basados en el rendimiento es el mejor método para proteger la salud del consumidor y promover las practicas
comerciales equitativas.

OBSERVACIONES ESPECIFICAS
SECCION 2.1.3 PROPUESTA:

Los Estados Unidos proponen eliminar las referencias de la Seccién 2.1.3 a listas de cargas anteriores
aceptables. Ademds, los Estados Unidos proponen afiadir un nuevo criterio 2 relativo a si una sustancia
utilizada como carga anterior se puede analizar y a si es posible eliminarla por la transformacién ulterior del
aceite o grasa. Los criterios 2, 3 y 4 actuales pasarian a ser los criterios 3, 4 y 5, respectivamente. EIl texto
revisado seria el siguiente:

“2.1.3 Contaminacion

La contaminacién puede provenir de residuos de un material utilizado anteriormente con el equipo,
de la suciedad, la lluvia o el agua de mar, o de la adicién accidental de un producto diferente. En las
instalaciones de almacenamiento y en los buques puede ser especialmente dificil asegurar la limpieza
de las valvulas y tuberias, sobre todo cuando son comunes para depésitos diferentes. La
contaminacioén se evita con un buen disefio de los s1stemas adoptando habitos adecuados de limpieza
y un serv1c10 eficaz de i 1nspe0010n y ; aA a-eh

%ﬁ% rechazando los dep031tos en que se haya transportado como carga antenor
productos que estén incluidos en la Lista del Codex de cargas inmediatamente anteriores prohibidas, en
el Apéndice 3 del presente Cédigo. Las cargas anteriores no incluidas en la Lista Codex de cargas
aeeptables—e prohibidas podrian utilizarse solamente si estaban aprobadas por las autoridades
competentes de los paises importadores.

Cuando se evalde la aceptabilidad de sustancias de cargas inmediatamente anteriores, las autoridades
competentes deberian examinar los criterios siguientes:

1. La sustancia se transporta o almacena con un sistema apropiadamente disefiado; con rutinas de
limpieza adecuadas, incluyendo la verificacion de la eficacia de la limpieza entre las cargas, seguidas
de una inspeccién efectiva y de los procedimientos de registro.

2. Deberia existir una metodologia analitica que permitiera detectar la sustancia en los aceites o grasas
comestibles. Se deberia examinar si la sustancia esta presente en el aceite o grasa comestible o si se
eliminard por la transformacién ulterior del aceite o la grasa.

3. Los residuos de sustancias en la carga siguiente de grasa o aceite no deben resultar en efectos
adversos para la salud humana. La IDA (Ingestion Diaria Aceptable) o IDT (Ingestion Diaria
Tolerable) de la sustancia debe ser mayor que o igual a 0,1 mg/kg de peso corporal por dia. Las
sustancias para las que no exista una IDA (o IDT) numérica deben evaluarse caso por caso.



La sustancia no debe ser o contener un alergeno conocido, a menos que sea posible eliminar el
alergeno alimenticio identificado por transformacion ulterior del graso o aceite para el uso al cual se
destina.

La mayor parte de las sustancias no reaccionan con grasas y aceites comestibles bajo condiciones
normales de transporte y almacenamiento. Sin embargo, si la sustancia reacciona con grasas y
aceites comestibles, cualquiera de los productos de la reaccién debe cumplir con los criterios 2 y 3.”

DISCUSION

Los Estados Unidos no tienen objecidn alguna a la inclusién en el Codigo de pricticas de criterios que
permitan a los paises determinar la aceptabilidad de cargas anteriores. No obstante, esos criterios deberian
destinarse a su utilizacién por los paises.

1.

El Comité del Codex sobre Grasas y Aceites (CCFO) no tiene competencias inherentes para evaluar
la inocuidad de cargas anteriores contaminantes. Esa actividad pertenece al ambito de competencia
de la autoridad nacional responsable. Las referencias del criterio 2 a la evaluacion de los efectos
nocivos para la salud basada en la IDA o la IDT pertenecen al ambito de competencia de los paises y
el JECFA. En caso de que el JECFA no realice la evaluacion toxicolégica de cada una de las
sustancias aceptables propuestas, la responsabilidad al respecto recaera en los paises.

Los criterios son incompletos en el sentido de que no tienen en cuenta si la sustancia que fue una
carga anterior se puede detectar realmente en un andlisis del producto acabado o si se elimina
mediante el refinado o la transformacién ulteriores del aceite o grasa. La préctica actual es tener en
cuenta esos factores al determinar la adecuacion de una carga anterior. Esas consideraciones
deberian incluirse en los criterios. Anteriormente se sugirid un criterio nuevo, el criterio 2
propuesto, para resolver esos problemas.

El Coédigo de practicas no es un medio apropiado para elaborar y mantener una lista positiva de
cargas anteriores aceptables. Una lista de ese tipo es complicada de gestionar y no se puede
modificar de manera 4gil y rapida en respuesta a cambios en la informacién toxicoldgica. El CCFO
se retine solamente una vez cada dos afios, por lo que las enmiendas a la lista podrian necesitar varias
reuniones y durar varios afios. Puede servir de ejemplo la larga historia de la actual propuesta de
lista positiva. La existencia de una lista que no se pueda actualizar puntualmente para reflejar la
evolucién de las tendencias en el mercado de los aceites y grasas comestibles seria inadecuada para
los consumidores, los gobiernos nacionales y el sector, ya que rapidamente se “estancaria” y podria
resultar nociva si hubiera datos nuevos que confirmaran riesgos graves para la salud asociados con
una carga anterior incluida en la lista como aceptable. Una lista “estancada” no serviria de ayuda
para la misién del Codex de proteger la salud de los consumidores y promover practicas de comercio
leales, y corre el riesgo de afectar negativamente la salud de los consumidores al limitar su acceso a
grasas y aceites comestibles inocuos. Los paises estdn en situacién de revisar rdpidamente la
evaluacién cuando se produzcan cambios en la informacién toxicoldgica.

Las sustancias de las listas propuestas actuales no se han examinado mediante un proceso
transparente ni con los criterios propuestos anteriormente. La mayoria de las sustancias incluidas en
la lista de cargas anteriores aceptables del Codex en los Tramites 6 o 3 no cumplen el proyecto de
criterio propuesto nimero 2. En el Apéndice 1 se ofrece una comparacién realizada en 2007 de 113
sustancias de las listas del Codex con andlisis de la ingestién diaria admisible (IDA) de aditivos
alimentarios del JECFA. De esas 113 sustancias, un total de 53 no han sido evaluadas por el JECFA
o bien no se les ha asignado un valor de IDA; y un total de 36 solamente se han considerado inocuas
en las condiciones actuales de uso como aroma.

Por los motivos anteriores, los Estados Unidos apoyan la inclusiéon del proyecto de criterios con las
revisiones antes indicadas, pero se oponen a la inclusién en el Cédigo de practicas de una lista positiva de
cargas anteriores aceptables.



APENDICE 1 — INFORMA CION ELABORADA EN 2007

Cargas anteriores y valor de IDA del JECFA

Nimero
de aroma IDA del " 4q
SIN del Nombre JECFA Observacion sobre la IDA Tramite
JECFA
260 0081 Acido acético No limitada. No [IDA comin para el dcido acético y 6
repercute en la |sus sales de potasio y sodio
inocuidad si se
usa como aroma
Anhidrido acético No evaluada 6
0139 Acetona Limitado por  |No repercute en la inocuidad, sobre 6
BPF la base de los niveles de ingestion
(Provisional) actuales si se usa como aroma
Aceites dcidos y No evaluada 6
destilados de 4cidos
grasos — de grasas y
aceites de origen animal,
marino y vegetal
527 Hidr6xido de amonio No limitada 6
452(v) Polifosfato de amonio  [IDTM 70 mg/kg [Expresada como fésforo de todas las 6
de peso corporal [fuentes
por dia
Grasas y aceites de No evaluada 6
origen animal, marino y
vegetal (incluidos grasas
y aceites hidrogenados) —
distintos del aceite de
cascara de anacardo y del
aceite de resina
901 Cera de abejas — blanca Aceptable  |Los usos actuales (como 6
antiadherente y agente de glaseado
en productos de pasteleria, agente de
glaseado en frutas frescas y
congeladas, agente de glaseado en
caramelos, portador de aromas y
componente de la goma de base para
la goma de mascar) no presentan
problemas toxicolégicos
901 Cera de abejas — amarilla| Aceptable |Los usos actuales (como 6
antiadherente y agente de glaseado
en productos de pasteleria, agente de
glaseado en frutas frescas y
congeladas, agente de glaseado en
caramelos, portador de aromas y
componente de la goma de base para
la goma de mascar) no presentan
problemas toxicoldgicos
0025 Alcohol bencilico (de No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
calidad farmacéuticay  |[la inocuidad ingestion actuales si se usa como
de reactivo) aroma
1,3-Butanodiol 0-4 mg/kg de 6
peso corporal
por dia
1,4-Butanodiol No evaluada 6




Cargas anteriores y valor de IDA del JECFA

Nimero
de aroma IDA del " 4q
SIN del Nombre JECFA Observacion sobre la IDA Tramite
JECFA
0127 Acetato de n-butilo No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
la inocuidad ingestion actuales si se usa como
aroma
Acetato de sec-butilo No evaluada 6
Acetato de tert-butilo No evaluada 6
509 Solucién de cloruro de  |No limitada 6
calcio
Lignosulfonato célcico No evaluada 6
liquido
902 Cera de candelilla Aceptable Los usos actuales (como agente de 6
glaseado, componente de la goma de
base para la goma de mascar, agente
para tratamiento de superficie y
portador de sustancias aromaticas) no
presentan problemas toxicoldgicos
903 Cera de carnauba 0-7 mg/kg de 6
peso corporal
por dia
Ciclohexano No se ha asignado IDA 6
0041 Etanol Limitada por  |Disolvente 6
BPF
0027 Acetato de etilo No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
la inocuidad ingestion actuales si se usa como
aroma
0267 2-Etilhexanol 0-0,5 mg/kg de |No repercute en la inocuidad, sobre 6
peso corporal  |la base de los niveles de ingestion
por dia actuales si se usa como aroma
Acidos grasos
Acido araquidico No evaluada 6
Acido behénico No evaluada 6
0087 Acido butirico No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
la inocuidad ingestion actuales si se usa como
aroma
0105 Acido céprico No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
la inocuidad ingestion actuales si se usa como
aroma
0093 Acido caproico No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
la inocuidad ingestion actuales si se usa como
aroma
0099 Acido caprilico No repercute en |Los elementos perdxidos de estas 6

la inocuidad

soluciones (peréxido de hidrégeno,
acido peroxiacético y acido
peroxioctanoico) se descomponen en
acido acético y acido octanoico, y la
presencia en los alimentos de
pequeiias cantidades residuales de
esos dcidos en el momento del
consumo no repercuten en la




Cargas anteriores y valor de IDA del JECFA

Nimero
de aroma IDA del " 4q
SIN del Nombre JECFA Observacion sobre la IDA Tramite
JECFA
inocuidad.
Acido erticico No evaluada 6
0096 Acido heptoico No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
la inocuidad ingestion actuales si se usa como
aroma
0111 Acido l4urico No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
la inocuidad ingestion actuales si se usa como
aroma
Acido lauroleico No evaluada 6
0332 Acido linoleico No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
la inocuidad ingestion actuales si se usa como
aroma
Acido linolénico No evaluada 6
0113 Acido miristico No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
la inocuidad ingestion actuales si se usa como
aroma
Acido miristoleico No evaluada 6
0333 Acido oléico No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
la inocuidad ingestion actuales si se usa como
aroma
0115 Acido palmitico No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
la inocuidad ingestion actuales si se usa como
aroma
0102 Acido pelargénico No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
la inocuidad ingestion actuales si se usa como
aroma
Acido ricinoleico No evaluada 6
0116 Acido estedrico No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6
la inocuidad ingestion actuales si se usa como
aroma
0090 Acido valérico No repercute en |Sobre la base de los niveles de 6

la inocuidad

ingestion actuales si se usa como
aroma




Alcoholes grasos

0085 |Alcohol butilico No repercute en [Sobre la base de los niveles de ingestién
la inocuidad actuales si se usa como aroma

0091 |Alcohol caproilico No repercute en [Sobre la base de los niveles de ingestién
la inocuidad actuales si se usa como aroma

0097 |Alcohol caprilico No repercute en |Sobre la base de los niveles de ingestion
la inocuidad actuales si se usa como aroma

0114 |Alcohol cetilico No repercute en [Sobre la base de los niveles de ingestién
la inocuidad actuales si se usa como aroma

0103 |Alcohol decilico No repercute en [Sobre la base de los niveles de ingestién

la inocuidad

actuales si se usa como aroma

Alcohol isodecilico

No evaluada

0094

Alcohol enantilico

No repercute en
la inocuidad

Sobre la base de los niveles de ingestion
actuales si se usa como aroma

0109

Alcohol ladrico

No repercute en
la inocuidad

Sobre la base de los niveles de ingestion
actuales si se usa como aroma

Alcohol miristilico

No evaluada

0100

Alcohol nonilico

No repercute en
la inocuidad

Sobre la base de los niveles de ingestion
actuales si se usa como aroma

Alcohol isononilico

No evaluada

1637

Alcohol oleilico

No repercute en
la inocuidad

Sobre la base de los niveles de ingestion
actuales si se usa como aroma

Alcohol estearilico

No evaluada

Alcohol tridecilico

No evaluada

Esteres de acidos grasos — combinacion de los acidos grasos y los alcoholes grasos anteriores

Miristato de butilo

No evaluada

Octadecanoate de hexadecilo

No evaluada

Palmitato de oleilo

No evaluada

Mezclas de alcoholes grasos

Alcohol cetil-estearilico (C16-

No evaluada

C18)
Alcohol lauril-miristilico (C12- No evaluada
C14)

236 |0079|Acido férmico 0-3 mg/kg de  |IDA comun para el 4cido férmico y el
peso corporal  [formato de etilo. No repercute en la
por dia inocuidad si se usa como aroma

422 |0909|Glicerina No especificada |[Evaluaciéon como aroma no finalizada

Heptano Limitada por
BPF
n-Hexano Limitada por
BPF
0137|Acetato de iso-butilo No repercute en [Sobre la base de los niveles de ingestién

la inocuidad

actuales si se usa como aroma

Alcohol isooctilico

No evaluada

0277 |Alcohol isopropilico No repercute en [Sobre la base de los niveles de ingestién
la inocuidad actuales si se usa como aroma
1326|Limoneno No repercute la [Sobre la base de los niveles de ingestién

inocuidad

actuales si se usa como aroma




511

Solucién de cloruro de

No limitada

Incluida en la IDA comiin para 4cido

magnesio clorhidrico y bases
Metanol Limitada por 6
BPF
0278 |[Metiletilcetona No repercute en [Sobre la base de los niveles de ingestién 6
la inocuidad actuales si se usa como aroma
0301 [Metilisobutilcetona No repercute en [Sobre la base de los niveles de ingestién 6
la inocuidad actuales si se usa como aroma
Eter metilico de tert-butilo No evaluada 6
Melazas No evaluada 6
Cera de lignito No evaluada 6
Pentano No evaluada 6
905(c) Cera de parafina Retirada Incluida la cera de bajo punto de fusién 6
(LMPW) y la cera de punto de fusién
intermedio (IMPW); IDA anterior “No
especificada” retirada pues se observaron
efectos toxicoldgicos en todas las dosis
338 Acido fosférico IDTM 70 Expresada como fésforo de todas las 6
fuentes
Agua potable — aceptable No evaluada 6
Unicamente cuando la carga
inmediatamente anterior
también esta incluida en
la lista
Propilenglicol No evaluada 6
1520 0925 |Propilenglicol, 1,2- 0-25 mg/kg de |Evaluacién como aroma no finalizada 6
peso corporal
por dia
525 Solucién de hidréxido de No limitada 6
potasio
0126|Acetato de propilo No repercute en |Sobre la base de los niveles de ingestion 6
la inocuidad actuales si se usa como aroma
0082 |Alcohol propilico No repercute en [Sobre la base de los niveles de ingestién 6
la inocuidad actuales si se usa como aroma
Tetramero de propileno No evaluada 6
551 Diodxido de silicio No especificada [IDA comun para el didxido de silicio y 6
determinados silicatos (de aluminio, de
calcio y silicoaluminato de sodio)
524 Solucién de hidréxido de sodio |No limitada 6
Silicato de sodio No evaluada 6
420 Sorbitol No especificada 6
Aceite epoxidico de soja No evaluada 6
513 Acido sulfirico No evaluada 6
Solucién de nitrato aménico y No evaluada 6
urea
Aceites minerales blancos No evaluada 6
2,3-Butanodiol No evaluada 3
0251 [iso-Butanol No repercute en [Sobre la base de los niveles de ingestién 3
la inocuidad actuales si se usa como aroma
Solucién de nitrato de amonio No evaluada 3

calcico




Solucidn de nitrato
calcico (CN-9)

No evaluada

Ciclohexanol

No evaluada

1100

Ciclohexanona

No
repercute en
la inocuidad

Sobre la base de los niveles de ingestion actuales si se usa
como aroma

Esteres metilicos de acidos grasos

0180

Laureato de metilo

No
repercute en
la inocuidad

Sobre la base de los niveles de ingestion actuales si se usa
como aroma

Oleato de metilo

No evaluada

Palmitato de metilo

No evaluada

Estearato de metilo

No evaluada

Per6xido de hidrégeno

No se ha
asignado
IDA

Los elementos peréxidos (peréxido de hidrégeno, acido
peroxiacético y dcido peroxioctanoico) se descomponen en
acido acético y acido octanoico, y la presencia en los
alimentos de pequefias cantidades residuales de esos acidos
en el momento del consumo no repercuten en la inocuidad.
Se permitird su uso solamente cuando no se disponga de
métodos mejores de conservacion de la leche

Lodo de caolina

No evaluada

1,3 -Propilenglicol

No evaluada

Mezcla de 4cidos grasos
no fraccionados o
mezclas de 4cidos grasos
de aceites y grasas
naturales

No evaluada

Mezcla de alcoholes
grasos no fraccionados o
mezclas de alcoholes
grasos de aceites y grasas
naturales

No evaluada

Esteres grasos no
fraccionados o mezclas de
ésteres grasos de aceites y
grasas naturales

No evaluada

Aceite vegetal —

epoxidado

No evaluada

FEDIOL

FEDIOL, que representa los intereses de la industria aceitera y de alimentos proteinicos de la Unién Europea
desearia aprovechar la oportunidad para enviar sus observaciones sobre la Carta circular del Codex
CL 2010/31-FO relativa al “Proyecto de enmienda al Codigo de pricticas para el almacenamiento y
transporte de aceites y grasas comestibles a granel: Criterios para evaluar la aceptabilidad de las sustancias

con fines de inclusién en una lista de cargas anteriores aceptables”.

FEDIOL apoya plenamente la necesidad de establecer criterios para evaluar la inocuidad de las sustancias

que serdn incluidas en la lista de cargas anteriores aceptables.

FEDIOL esté de acuerdo con los criterios 1, 3 y 4 propuestos en la mencionada Carta circular del Codex.

En relacion con el Criterio 2:

FEDIOL coincide en que, desde el punto de vista de la proteccién de la salud, el uso de una IDA (o IDT) es
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la mejor manera de describir la aceptabilidad de una carga anterior. Sin embargo, consideramos que, al
evaluar si una sustancia se ha de afiadir o no a la lista de cargas anteriores aceptables, también deberian
tenerse en consideracion los procesos posteriores de refinado de aceites y grasas tras el transporte en
depositos de buques.

A ese respecto, FEDIOL apoya el planteamiento de la UE de distinguir entre los aceites y grases destinados
al consumo humano directo y aquellos que se someteran a un proceso de refinado posterior.

En caso de refinado posterior, consideramos que la IDA (o la IDT) de las sustancias en cuestién podria tener
un valor significativamente menor que el establecido de 0,1 mg/kg de peso corporal por dia, dado que esos
componentes se eliminardn durante el proceso. Sin duda, el refinado provocara la eliminacién efectiva o la
reduccién del contenido de todas las sustancias que se puedan transferir desde cargas anteriores. Por tanto,
una sustancia con una IDA de 0,01 mg/kg de peso corporal por dia 0 menor podria cumplir los requisitos
como carga anterior aceptable. Asi, FEDIOL considera que todas las sustancias deberian evaluarse
individualmente, teniendo en cuenta la eficacia de la capacidad de eliminacién mediante el proceso de
refinado posterior. Cabe sefialar que la consideracién del elemento del refinado posterior se ajusta
plenamente al criterio 3, relativo a las cargas anteriores que contienen alergenos.

Ademds, es importante subrayar que el valor actual de la IDA, de 0,1 mg/kg de peso corporal por dia como
propone el Codex, se basa en una evaluacion realizada en las condiciones mds desfavorables relativas a la
transferencia de cargas anteriores en dep6sitos de buques revestidos, y no de acero inoxidable, por lo que se
corresponde con una sobreestimacion del riesgo de transferencia.

FEDERACION DE ASOCIACIONES DE A CEITES, SEMILLAS Y GRASAS (FOSFA)

El proyecto de lista de cargas anteriores aceptables es un componente importante del Cédigo internacional
recomendado de pricticas para el almacenamiento y transporte de aceites y grasas comestibles a granel. La
existencia de esta lista permite a las partes comerciales reducir los riesgos para sus productos al tiempo que
otorga al sector del transporte cierta flexibilidad para la utilizacién de sus buques, reduciendo asi sus efectos
ambientales. Para comprender integramente la importancia de esta lista, asi como de la lista de cargas
prohibidas, se adjuntan a la presente carta unas notas sobre el funcionamiento del comercio internacional de
aceites y grasas (véase a continuacion).

Los criterios

Aunque aceptamos que las listas son un requisito para la continuacién del comercio mundial, también seria
util que hubiera un conjunto de criterios convenidos para medir las posibles cargas anteriores. Los 6rganos
que han elaborado listas de cargas anteriores aceptables han utilizado diversos conjuntos de criterios
similares, pero la diferencia principal con los criterios propuestos por el Codex es que incluyen un parametro
numérico sobre la toxicidad. A continuacién indicamos nuestras observaciones sobre cada criterio.

Criterio 1: Este criterio describe los requisitos que ya se aplican mediante contratos comerciales y las
nuevas normas elaboradas por la Organizacién Maritima Internacional. La flota de buques que se utiliza
actualmente para el comercio de aceites comestibles estd disefiada para el transporte de sustancias de un
puerto a otro, la descarga, la limpieza y la recarga con otra sustancia distinta. Por tanto, los buques disponen
de bombas para pozos profundos y dispositivos internos de limpieza por pulverizacién y vapor, entre otros.
Los armadores conocen muy bien los requisitos del sector de los aceites y grasas comestibles. Estd claro que
a los armadores les interesa mantener las instalaciones de flete de conformidad con las normas y los
requisitos de los clientes mas exigentes, lo que refleja la inversion de capital que se exige ahora para todos
los buques.

Criterio 2: El requisito relativo al nivel maximo de toxicidad es un pardmetro util para definir la
aceptabilidad de una carga anterior. Sin embargo, la estimacién del nivel médximo de contaminacién para
calcular la ingestion diaria probable tomaba como hipétesis la peor posibilidad en cada etapa de los procesos
de bombeo, limpieza, carga y descarga. Por tanto, se considera que el nivel de 0,1 mg/kg de peso corporal
por dia tiene un margen de seguridad de 10 veces ese valor, como minimo. Esto se confirma por los pocos
casos de contaminacién que se han producido en los dltimos 20 afios.

Ademds, este criterio no tiene en cuenta el proceso de refinado al que se somete la gran mayoria de los
aceites después de su transporte maritimo. Este proceso de destilacién por vapor eliminara la mayor parte de
las trazas de residuos de cargas anteriores en caso de que se haya producido algin tipo de contaminacion.
Teniendo en cuenta lo anterior, se considera que la IDA critica deberia reducirse hasta un valor unas 10
veces inferior, es decir, hasta 0,01 mg/kg de peso corporal por dia para los aceites que se someterdn a un
tratamiento posterior.

11



Incluso tras analizar los puntos anteriores, el principal problema consiste en el tratamiento de sustancias a las
que no se ha asignado una IDA. Al examinar una enmienda a la lista de cargas anteriores aceptables, serd
necesario que los especialistas en toxicologia extraigan ese valor teniendo en cuenta las propiedades de tipos
de sustancias similares de la misma serie, de forma individualizada.

Criterio 3: La importancia de las alergias en la cadena alimentaria estd aumentando, lo que se ve reflejado
en este criterio.

Criterio 4: Como se indica en este criterio, los aceites comestibles son muy poco reactivos, pero aun asi, de
existir alglin producto de reaccién, deberia someterse a los mismos criterios que las sustancias propiamente
dichas.

Por consiguiente, junto con la enmienda destinada a establecer una IDA critica reducida de 0,01 mg/kg de
peso corporal por dia, la FOSFA apoya la inclusién de los criterios en el Cédigo de practicas, y el parrafo
2.1.3 probablemente sea el lugar adecuado.

Observaciones adicionales sobre el proyecto de enmienda

Incluso si se afiadieran los criterios al parrafo 2.1.3, la FOSFA cree que la enmienda es confusa en algunos
aspectos y algo engafiosa en otros. Consideramos que, a menos que el Codigo de précticas refleje las
précticas contractuales en vigor en el comercio mundial, no serd considerado pertinente y serd ignorado. En
particular, destacariamos lo siguiente.

1. En el primer pérrafo de la seccién 2.1.3 del Cédigo se afirma que:
“La contaminacion se evita [...] transportando los aceites en un sistema de depdsitos separados, en
los que las mercancias transportadas anteriormente estdn incluidas en la Lista del Codex de cargas
anteriores aceptables en el apéndice 2 de este Cédigo.”
Esto no es correcto. La contaminacidn no se evita transportando mercancias anteriores que figuren
en ninguna lista aceptable. Asi solamente se reducira el riesgo para los consumidores en caso de que
se produzca algun tipo de contaminacion.

2. En el segundo pérrafo se indica:

“La contaminacién se evita también rechazando los depdsitos en que se haya transportado, como
carga anterior, productos que estén incluidos en la Lista del Codex de cargas inmediatamente
anteriores prohibidas, en el Apéndice 3 del presente Cédigo.”

Esto es cierto y deberia ser la primera consideracion al seleccionar depdsitos para el transporte de
aceites y grasas comestibles. Sin embargo, el C6digo no indica que los depésitos en los que se hayan
transportado productos incluidos en la lista de cargas prohibidas no se puedan utilizar para
transportar aceites y grasas en la carga siguiente.

En el tercer parrafo se indica:

“Las cargas anteriores no incluidas en la Lista Codex de cargas aceptables o prohibidas podrian
utilizarse solamente si estuvieran aprobadas por las autoridades competentes de los paises
importadores.”

De los dos puntos anteriores se pueden extraer los riesgos siguientes asociados con los tres tipos de
cargas anteriores:

Cargas incluidas en la lista de productos prohibidos — alto riesgo

Cargas no incluidas en ninguna de las dos listas — riesgo medio a bajo

Cargas incluidas en la lista de productos aceptables — riesgo bajo o minimo
Asi, en su redaccién actual, este tercer parrafo implica que una empresa de transporte puede utilizar
un depdsito con un riesgo alto (carga anterior en la lista de productos prohibidos) sin remitirse a las
autoridades competentes, mientras que si han de consultarlas para un producto de riesgo medio
(carga anterior no incluida en ninguna lista), lo que no resulta l6gico. De nuevo, esto apoya la
inclusién en el Cdédigo de practicas de un texto donde se indique la prohibicién de usar, para el
transporte de grasas y aceites animales y vegetales, depdsitos cuyas cargas anteriores figuren en la
lista de productos prohibidos, lo que se ajustaria a los contratos del comercio internacional.

Se plantean mas dificultades comerciales, ya que el tercer parrafo dice que un comprador solamente
podria utilizar las sustancias no incluidas en ninguna de las dos listas si su Gobierno acepta que la
carga anterior es aceptable. Hay cientos de estos productos en la categoria de riesgo medio y no
creemos que muchos paises establezcan los mecanismos internos o el grupo de expertos necesarios
para decidir en relacion con esa categoria a fin de permitir la importacién de aceites vegetales a su
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territorio, especialmente dentro de los plazos necesarios para esas decisiones. Ademas, consideramos
que la elaboracion de criterios para evaluar las cargas anteriores ha eliminado la necesidad de incluir
esa frase relativa a “las autoridades competentes de los paises importadores”.

Por consiguiente, sugerimos que el tercer parrafo sea eliminado del Codigo y de la referencia en el Apéndice
3. En ese caso, el Cédigo recomendaria que los depdsitos en los que se haya transportado un producto
incluido en la lista de cargas prohibidas no se utilicen para el transporte de aceites y grasas como carga
siguiente, y que si un pais importador cree necesario reducir atin maés el riesgo de contaminacién, pueda
recomendar o legislar que antes del transporte de aceites comestibles solamente se puedan transportar
sustancias incluidas en la lista de cargas anteriores aceptables. Esto refleja las practicas comerciales actuales
y también la legislacién de la Unién Europea, que es la unica “region” del mundo que ha exigido, en
términos legislativos, esta disposicidn relativa al bajo riesgo de las cargas anteriores. Adjuntamos nuestra
propuesta para el parrafo 2.1.3 y el Apéndice 3 del Cédigo revisados.

En resumen, sugerimos que:
1. el CCFO convenga en los Criterios enmendados segtin la propuesta anterior;

2. el CCFO convenga en afiadir las sustancias probadas por la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA, diciembre de 2009) utilizando esos criterios, que estan actualmente en el
Tramite 3, al proyecto de lista aprobada, en el Tramite 7;

3. esa lista revisada, en el Tramite 7, sea aprobada a continuacién por el CCFO como Lista del Codex
de cargas anteriores aceptables, ya que ha sido investigada y aprobada al menos dos veces por
autoridades competentes (la EFSA y su comité predecesor);

4. la CAC convenga en que toda solicitud de eliminacién o adicién de sustancias en ambas listas se
remita al JECFA y el CCFO considere su asesoramiento. La experiencia ha demostrado que, cada
afio, puede ser necesario examinar unas dos sustancias;

5. se proceda a la modificacion del Cédigo de practicas segun las sugerencias anteriores a fin de
eliminar la necesidad de que los paises modifiquen las listas de conformidad con una evaluacién
nacional. Por supuesto, si asi lo desean podran legislar acerca de importaciones de menor riesgo, de
conformidad con la UE.

Estos cambios permitirian que el Codigo de préacticas del Codex reflejara las practicas comerciales actuales y
lo harfan m4s util para el desarrollo futuro del comercio internacional.

CODIGO INTERNACIONAL RECOMENDADO DE PRACTICAS PARA EL
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE ACEITES Y GRASAS COMESTIBLES A GRANEL
(CAC/RCP 36 - 1987 )

1. AMBITO DE APLICACION

El presente Cddigo de Pricticas se aplica a la manipulacién, almacenamiento y transporte de todos los
aceites y grasas crudos o elaborados a granel.

2. INTRODUCCION
2.1 OBSERVACIONES GENERALES
2.1.3 Contaminacion

La contaminacion puede provenir de residuos de un material utilizado anteriormente con el equipo, de la
suciedad, la lluvia o el agua de mar, o de la adicién accidental de un producto diferente. En las instalaciones
de almacenamiento y en los buques puede ser especialmente dificil asegurar la limpieza de las véalvulas y
tuberias, sobre todo cuando son comunes para depésitos diferentes. La contaminacion se evita con un buen
disefio de los sistemas, adoptando hébitos adecuados de limpieza y un servicio eficaz de inspeccion, y en los
buques se evita transportando los aceites en un sistema de depdsitos separados, en los que las mercancias
transportadas anteriormente no estdn incluidas en la Lista del Codex de cargas anteriores aceptables
prohibidas en el apéndice 32 de este Cédigo.

El riesgo para los consumidores de cualquier tipo de Ea contaminacion se evita-tambiénrechazandelos
reduce atin més mediante el uso de depésitos en que se haya transportado, como carga anterior, productos que
estén incluidos en la Lista del Codex de cargas inmediatamente anteriores aceptables prehibidas, en el
Apéndice 23 del presente Codigo.
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En espera de la finalizacidn de las listas, las listas y datos a los cuales se refiere la bibliografia en el
Apéndice 4 pueden proporcionar una guia pertinente para los operadores.

Apéndice 2
LISTA DEL CODEX DE CARGAS ANTERIORES ACEPTABLES
[Por elaborar]
Apéndice 3
LISTA DEL CODEX DE CARGAS INMEDIATAMENTE ANTERIORES PROHIBIDAS

Notas de antecedentes sobre el funcionamiento del comercio mundial de grasas y aceites

Se calcula que mas del 85% del comercio internacional de aceites y grasas se lleva a cabo mediante contratos
de la FOSFA. Esto ofrece la ventaja de permitir que los comerciantes traten las cuestiones importantes como
la calidad, cantidad, fecha de entrega y precio, dejando otros detalles de las transacciones en manos de sus
departamentos de contratos. Esos detalles (como quién organiza el buque, quién asegura la carga, el
muestreo y andlisis de la carga, entre otros) no suelen cambiar y ambas partes los comprenden bien, al estar
ya documentados y establecidos en todo el mundo.

Desde hace muchos afios se acepta que el mayor riesgo para la inocuidad de los alimentos en el comercio
internacional es el transporte maritimo de mercancias desde el pais productor hasta el pais consumidor. La
gestiéon de este dmbito de riesgo constituye una parte importante de los contratos de la FOSFA y se
describe en el documento sobre las cualificaciones y los procedimientos operacionales para los buques
dedicados al transporte de aceites y grasas a granel para usos alimentarios y oleoquimicos. La mayoria de
los paises aceptan que el uso de espacio de flete dedicado, que provoca viajes con depésitos vacios, es
inecondmico e inaceptable desde el punto de vista ambiental y, por consiguiente, se podran transportar
otras cargas anteriores a los aceites comestibles.

En el transcurso de décadas de comercio moderno, se ha observado que algunas cargas no deberian
permitirse como cargas anteriores por su toxicidad extrema, sus caracteristicas de mal sabor u olor intenso
o por la dificultad para limpiar sus residuos de los dep6sitos y conductos. Asi, a mediados de la década de
1980, cuando se revisaron los contratos internacionales para incluir una mayor consideraciéon hacia la
inocuidad de los alimentos, se elabord una lista de esos productos dificiles y se designé como “lista de
productos prohibidos”. Se afiadi6 a los contratos una cldusula en la que se indicaba que el destinatario no
aceptaria el aceite si la carga anterior figuraba en la lista de productos prohibidos.

Sin embargo, debido a la mayor sofisticaciéon de los consumidores y al incremento del valor de las marcas
comerciales y del temor a los litigios, algunas empresas deseaban reducir el riesgo asociado con la
contaminacién de una carga anterior. Con este fin, en el seno de la FOSFA y otros 6rganos de comercio se
elaboré una lista comin de cargas anteriores que no provocarian demasiados problemas en caso de
producirse algin tipo de transferencia. Estas cargas solian ser muy solubles en agua o altamente volatiles,
muy féciles de limpiar, no toxicas y facilmente detectables mediante analisis quimicos. Esta lista se dio a
conocer como “la lista aceptable” de cargas anteriores y gracias a ella, los socios comerciales podian afadir
una cldusula opcional al contrato normalizado en la que se afirmaba que el destinatario solamente aceptaria
la entrega del aceite si la carga anterior figuraba en la lista aceptable. Asi, las dos listas nunca se aplican
juntas en un mismo contrato y no es necesario considerar la toxicidad de esas sustancias. Segtn sean los
términos del contrato convenido entre las partes, se aplicard la lista de sustancias prohibidas o bien la lista de
sustancias aceptables.

En 1993, la Unién Europea decreté que todos los alimentos debian transportarse en fletes dedicados. Sin
embargo, en 1996, tras manifestaciones del sector y varios paises productores, se concedié una derogacién a
esta norma para los aceites y las grasas, al tiempo que se decidié que, a fin de asegurar la reduccién del
riesgo, todas las cargas anteriores para importaciones a la UE debian figurar en una lista aceptable de la
propia UE. En ese momento, expertos en alimentos de la UE revisaron la lista de cargas previas aceptables
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de la FOSFA y aceptaron la mayoria de las sustancias para la lista de la UE. Desde entonces, la FOSFA ha
afiadido algunas cargas nuevas y, en 2004, la UE hizo una nueva revisién y confirmé o rechazé algunas de
las sustancias. En 2009, la Comisién Europea solicit6 a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria que
evaluara (o volviera a evaluar) las sustancias que figuraban en la lista del Codex en el Tramite 3 y en la lista
de la FOSFA pero que no estuvieran incluidas en la lista de la UE, y que considerara la posibilidad de usar
los criterios propuestos por el Codex para esa revision. Los resultados de la revision se muestran en el sitio
web de la EFSA.

Ninguna otra regién ha adoptado todavia legislacion del mismo tipo que la aplicada en la UE sobre los
aceites y las grasas. No obstante, cabe sefalar que las normas comerciales utilizadas ampliamente para las
importaciones a los Estados Unidos (las normas del National Institute of Oilseed Products, NIOP) también
exigen que todas las cargas anteriores figuren en la lista de cargas anteriores aceptables de esa organizacion,
que coincide basicamente con la lista de la FOSFA. Pero no se trata de legislacién de los Estados Unidos.

En resumen, aunque no corresponde a la FOSFA dictar los términos de las relaciones comerciales entre las
partes, los contratos si que ofrecen un sistema que les permite reducir el riesgo de consecuencias graves de la
posible contaminacion de sus productos por cargas anteriores. Obviamente, hay numerosos productos que no
aparecen en ninguna de las listas.

En general, esos productos son mds téxicos que los incluidos en la lista de sustancias aceptables y no se
pueden eliminar mediante transformacién ulterior pero, atn asi, una buena gestién de los depdsitos de los
buques (limpieza, inspeccidn, etc.) permitird que no causen problemas durante la parte de la cadena de
suministro correspondiente al transporte, permitiendo al mismo tiempo mayor flexibilidad en la utilizacién
de los buques y la planificacion de los viajes.

También merece la pena observar que, desde el 1.° de enero de 2007, la Organizacién Maritima
Internacional regula el transporte de aceites y grasas. Esto significa que el transporte se realiza en buques
disefiados especificamente para el transporte de materiales de un puerto a otro, la descarga, la limpieza y la
carga con otro material distinto. Esos buques disponen de bombas para pozos profundos y dispositivos
internos de limpieza por pulverizacién y vapor, entre otros. Ademds, los armadores conocen muy bien los
requisitos del sector de los aceites y grasas comestibles, lo que ha mejorado la calidad de la flota de buques
utilizada para el transporte de esos productos.
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