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OBSERVACIONES

Se han recibido las observaciones siguientes de Nueva Zelanda, Canada, Estados Unidos de América e ICGFI:

NUEVA ZELANDA:
Seccién 2.2

Nueva Zelanda prefiere que la segunda oracion propuesta se suprima, debido a las razones siguientes:

- La recomendacion cientifica de que dispone e CCFAC de la OMS y d Comité Cientifico sobre
Alimentos de la CE es que las recomendaciones previas hechas por Grupos de Estudio de la OMS sobre
la inocuidad y la idoneidad nutritiva de los alimentos irradiados siguen siendo vdidas. Ello incluye la
conclusién de 1999 de un Grupo de Estudio de la OM S sobre la salubridad a dosis superiores a 10 kGy.

- El paametro de irradiacion clave para la sdlud humana es la dosis minima recibida por parte de
envoltorio dd dimento, ya que dlo establece los criterios de actuacion microbioldgica que pueden
lograrse en cualquier situacion especifica. Por consiguiente, la Norma del Codex deberia facilitar a los
fabricantes e cumplimiento de la dosis minima necesaria para satisfacer |0s objetivos microbiol 6gicos.

- En determinadas condiciones précticas, una dosis maxima media general de 10 kGy puede suponer
restricciones innecesarias para la capacidad de los fabricantes de lograr €l beneficio que se pretende
debido d fracaso en lograr € requisito de la dosis minima.

- Varios paises ya han determinado que una dosis méxima por encima de 10kGy es prudente para las
hierbas arométicas y especias a pesar de laNormadel Codex existente.

- En € futuro pueden darse otros alimentos y usos de la irradiacion para los cuaes no sea apropiada una
dosis maxima de 10 kGy.

Seccién 2.3.5

Nueva Zelanda esta de acuerdo con la redaccion propuesta.



Seccién 4.1

Nueva Zelanda esta de acuerdo con la redacciéon propuesta.  “ Requisito tecnolégico” es un término menos
subjetivo que “ necesidad tecnoldgica”, y se adapta megjor a contexto en que deberia colocarse una Norma del
Codex. Dicho contexto es que debe demostrarse que incluso bagjo las mejores BPF actuaes pueden darse
situaciones en las que se necesite un proceso mayor para garantizar la proteccion de la salud de los consumidores.
Entonces deberia examinarse € proceso, solamente en cuanto a su capacidad para lograr € nivel de proteccidn
necesario de una manera segura. Consideraciones como métodos dternativos y € uso existente no son
consideraciones apropiadas parafijar Normas para tecnologias comerciales relativamente nuevas.

Seccion 6.3

Nueva Zelanda esta de acuerdo con la redaccion propuesta.
Seccién 6.4

Nueva Zdlanda est& de acuerdo con la redaccion propuesta.
CANADA:

Canada tiene un procedimiento de aprobacion previa para aplicaciones intensas 0 nuevas del proceso de
irradiacion. En estos momentos quienes presentan una peticion de irradiacion de alimentos no han pedido € uso
de irradiacién por encima de una dosis absorbida genera total de 10 kGy. Al tratar las peticiones recibidas sobre
irradiacion de los aimentos de cualquier producto alimenticio nuevo o clase de aimentos nueva, Canada
considera la idoneidad de los datos toxicol 6gicos pertinentes existentes, independientemente de la dosis absorbida
en cuestién. Como tal, Canada no tiene ninguna objecién a la propuesta de suprimir € limite de la dosis superior
para la dosis absorbida media en general de un alimento a 10 kGy, pero dlo no deberia interpretarse como que
Canada acepta aimentos irradiados a dosis superiores a 10 kGy sin hacer antes un estudio toxicologico y
subsiguiente inclusion positivaen € Cuadro ala Division 26 de las Normas para Alimentos y Farmacos

ESTADOSUNIDOSDE AMERICA:

Los Estados Unidos de América agradecen la oportunidad para presentar observaciones en respuesta a CX/FAC
03/12 con fecha de noviembre de 2002, sobre € Proyecto Revisado de Norma General del Codex para Alimentos
Irradiados, para que sean consideradas en la 35 Reunion del Comité dd Codex para los Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos.

Observaciones generales
2.2 Dosis absorbida

En primer lugar, los encargados del procesado de la irradiacion deben garantizar que la dosis minima absorbida
transmitida a producto es la adecuada para cumplir € objetivo tecnoldgico. Los encargados del procesado
también deben garantizar que la dosis méxima no dafiara € producto ni excedera ningin limite normativo
naciond. Esto se logra utilizando procedimientos dosimétricos estandar (véase ALINORM 03/12, Ap. V, Cbdigo
de Précticas). La “dosis media tota”, tal como se utiliza en la norma actual (CX/STAN 106/1983) y que esta
definida en & Anexo actual, tiene un valor préctico limitado para evaluar la dosis transmitida a un producto y por
necesidad debe calcularse desde las medidas de dosimetria directas. Ademés, € texto propuesto para las hierbas
aromdticas, condimentos vegetales y especias establece una limitacion sobre la dosis maxima a la que tdes
productos pueden ser expuestos, en vez de una dosis media total. El uso de estas dos cantidades diferentes para
fijar limitaciones ala dosis absorbida confunde.
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En segundo lugar, Estados Unidos reconoce la falta actual de consenso con respecto a esta seccion del proyecto de
norma revisado. También reconoce que una dosis maxima de 10kGy sera adecuada para la mayoria de
aplicaciones y serd ademas una dosis media total que solamente puede aproximarse pero nunca exceder de 10
kGy. Sin embargo, existen objetivos tecnol dgicos legitimos para los cuales son convenientes dosis maximas més
atas de 10 kGy. En Estados Unidos, por jemplo, se permite una dosis absorbida que no exceda de 30 kGy para e
control microbiano en especias secas 0 deshidratadas y condimentos. También podrian ser necesarias dosis mas
altas de 10 kGy para garantizar que las esporas de C. botulinum que puede haber en los dimentos envasados
pueden ser reducidas a los niveles que se obtienen utilizando protocolos tradiciondes de retorta termal. Por
consiguiente, cree que la norma deberia ser o suficientemente flexible como para reconocer todas las aplicaciones
de irradiacién legitimas actuales que requieren una dosis absorbida superior de 10 kGy, asi como las aplicaciones
futuras sin que sea necesaria mayor revision. Por tanto, parad punto 2.2 propone |o siguiente:

“Paralairradiacion de cuaquier aimento, la dosis minima absorbida deberd ser suficiente paralograr la
finalidad tecnologicay la dosis maxima absorbida deberd ser inferior ala dosis que comprometeria la salubridad
0 menoscabaria la integridad estructural, las propiedades funcionales o los atributos sensoriales. La dosis
maxima absorbida transmitida a un alimento no deberd exceder los 10 kGy, excepto cuando sea necesario para
lograr una finalidad tecnol 6gica legitima.”

En resumen, Estados Unidos propone que se elimine la referencia a la dosis media totd que ha sido definida
deficientemente y es impracticable, para establecer una dosis méxima de 10 kGy, y que se reconozcan los
objetivos tecnoldgicos legitimos actuales y del futuro que requieren dosis absorbidas superiores a 10kGy. Esta
propuesta esta en linea con las conclusiones ddl informe Mixto de la FAO/AIEA/OMS de 1999 (Seccién 9.1) de
gue “los aimentos irradiados se consideran genuinos en toda la gama de la dosis de utilidad tecnoldgica desde
menos de 10 kGy hasta dosis superiores a 10 kGy previstas’ y que tales alimentos “son inocuos para el consumo y
adecuados nutritivamente.”

4.1 Requisitos Generales

Estados Unidos se une a sentido del texto propuesto. Sin embargo, € uso del término “necesidad tecnoldgica’ es
un poco confuso y recomienda que se utilice @ término “objetivo tecnoldgico”. Por tanto, recomienda que 4.1
Requisitos Generales, se revise ddl modo siguiente:

“Lairradiacion de dimentos sdlo esta justificada cuando responde a un objetivo tecnol égico y/o es beneficiosa
para la proteccién de la salud de los consumidores. No deberd utilizarse en sustitucion de précticas adecuadas de
higiene, fabricacién o agricultura.”

Seccién 5.3

De acuerdo con la observacion anterior sobre la seccidn 2.2, y teniendo en cuenta que las especias y condimentos
no necesitan necesariamente una dosis maxima de 30 kGy, recomienda € siguiente texto revisado:

“Ladosis méxima absorbida que se haya acumulado transmitida a un alimento no debera exceder de 10 kGy,
como consecuencia de unairradiacion repetida, excepto cuando sea necesario lograr un objetivo tecnol égico
legitimo, como la eliminacion de sustancias patégenas microbianas en hierbas arométicas secas o deshidratadas,
condimentos vegetales y especias.”

Seccién 6.3

Estados Unidos se une a sentido genera del texto propuesto. Sin embargo, tal como esta redactado actualmente,
esta seccion requeriria que @ logotipo internacional para la irradiacion y € texto informativo aparecieran con €
nombre de producto cuando se venden a graned ad consumidor fina. Recomienda que tanto € logotipo
internacional como € texto son adecuados. Por tanto, propone que en esta seccidn “y” se sustituya por “0”. La
seccion revisada seria
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Lairradiacion seindicara claramente en los documentos de embargue correspondientes. En el caso de productos
vendidos a granel hastael consumidor final, € logotipo internacional o las expresiones “irradiado” o “tratado con
radiacion ionizante” deberan figurar junto con & nombre del producto en € contenedor en que estén colocados los

productos.

Estados Unidos apoya todas las demas revisiones propuestas que figuran en € proyecto revisado de Norma
Genera del Codex para Alimentos Irradiados, CX/FAC 03/12 con fecha de noviembre de 2002.

ICGFI (El Grupo Consultivo Internacional sobre Irradiacion de los Alimentos)

La Agencia Internaciona para la Energia Atdmica de Viena presenta, a ingtancia del Grupo Consultivo
Internacional sobre Irradiacion de los Alimentos (ICGFI) establecido bgjo la proteccion de la FAO, AIEA v la
OMS en 1984 y dd que actuamente son miembros 29 gobiernos, sus observaciones a tema indicado
anteriormente para que sean tenidas en cuenta en la 35% reunién del CCFAC.

Subseccion 2.1.(a): deacuerdo

La 34° reunion del CCFAC acordd enmendar |a declaracion de la subseccion 2.1(a) paraincluir € cesio 137 como
una fuente de radiacion. ICGFI esta de acuerdo con dlo. El objetivo es retener en la Norma actual 1os cuatro tipos
de fuentes de radiacién permitidas ya que todas son apropiadas para tratar los alimentos debido a su incapacidad
para provocar radioactividad en € aimento tratado, como se reconoce en € Informe del Comité de Expertos
Mixto FAO/AIEA/OMS sobre la Sdubridad de los Alimentos Irradiados, Serie de Informes Técnicos 659,
Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra, 1981. También se reconocié que la encapsulacion, manipulacion,
transporte e instalacion de la fuente de cesio 137 en las instalaciones industriales de irradiacion estd normaizada y
las Guias de Seguridad han sido publicadas por la Agencia Internacional de la Energia Atdmica. Las
preocupaciones sobre la seguridad medioambiental u ocupacional con respecto a las fuentes de radiacion por
ionizacion son generamente responsabilidad de las autoridades nacionales competentes para la autorizacion y
registro de instalaciones y fuentes de radiacion.

Subseccion 2.2 Dosis Absorbida

El ICGFI recomienda que se retenga la primera oracion “Para la irradiacion de cualquier aimento, la dosis
minima absorbida debera ser la suficiente paralograr la findidad tecnolégica y la dosis méxima absorbida debera
ser inferior a la dosis que comprometeria la salubridad o menoscabaria la integridad estructural, las propiedades
funcionales o los atributos sensoriaes’.

El ICGFI recomienda que se suprima la segunda oracién “En cualquier caso, la dosis mediatotal absorbida por un
alimento no deberd exceder de 10 kGy, excepto para las hierbas arométicas secas, |os condimentos vegetaesy las
especias, que requieren una dosis méxima de 30 kGy. Se reconoce que una ata dosis de irradiacion no afectaala
inocuidad del producto”.

Razon:

1. El ICGFI cree que seria Util explicar € concepto y la terminologia de la dosis media total de 10 kGy en la
Normaactual (CODEX STAN 106-1983).

Laterminologia de “dosis media absorbida de 10 kGy” de la Norma actual (CODEX STAN 106-1983) fue tomada
de las conclusiones de un Comité de Expertos Mixto FAO/AIEA/OMS sobre la Salubridad de los Alimentos
Irradiados (Serie de Informes Técnicos 659, OMS, Ginebra 1981), basada en consideraciones sobre la salubridad
y lainocuidad, € nivel en que la seguridad toxicol 6gica fue establecida en ese punto del tiempo.
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El punto de vista considerado de ICGFl es que en la practica a este concepto de dosis media total absorbida de 10
kGy le fata claridad y es amhiguo, ya que no todos lo dimentos pueden estar sometidos a una dosis media total
de 10 kGy. Por gemplo, hay muchas aplicaciones que requieren dosis mucho mas bgjas para lograr € objetivo
tecnolégico pretendido, como la inhibicién de la germinacion en bulbos y tubérculos, € retraso de la maduracion
ylo & desarrollo de lafrutay hortdizas, € control de la infestacion de insectos en los cereales, como una medida
de cuarentena para la fruta y hortalizas frescas, para aumentar €l tiempo de dmacengje y eliminar las sustancias
patégenasy parésitos derivados de los dimentos en la carne, las aves, € pescado y los productos frescos, etc. Los
pardmetros mas importantes son la dosis minima absorbida para asegurar la eficacia del proceso y la dosis
maxima para asegurar que € producto no es dafiado.

En & caso de las especias, que requieren dosis més devadas de descontaminacion microbiana, una dosis media
total de 10 kGy y una proporcién maxima a un minimo de 3:1 en condiciones de eaboracién comercia, implica
una dosis absorbida minima de 5 kGy y una dosis maxima absorbida de 15 kGy que resulta en una dosis media
total absorbida de 10 kGy. En productos con una carga microbiana inicial naturad més elevada, a pesar de buenas
précticas agricolas (BPA), € nivel requerido de reduccién microbiana puede no lograrse con esta gama de dosis,
por lo que muchos paises (Argentina, Australia, Nueva Zelanda, los Estados Unidos de América) tienen normas
gue permiten dosis maximas de hasta 30 kGy para asegurar una descontaminacion microbiana efectiva.

2. La propuesta del ICGFI de suprimir € limite de la dosis superior de 10 kGy de la Norma Generd del Codex
para Alimentos Irradiados se basa en € Informe del Grupo de Estudio Mixto FAO/AIEA/OMS (Alta dosis de
Irradiacion: Genuinidad de los Alimentos Irradiados con Dosis superiores a 10 kGy, Serie de Informe Técnico,
OMS, Ginebra 1999), que establece lainocuidad de los dimentos irradiados a dosis superiores a 10 kGy.

3. Los Expertos Designados de los Estados Miembros del ICGFI, en su 19* Reunién Anual, celebrada del 12 a 14
de noviembre de 2002, reafirmaron que la inocuidad de los dimentos irradiados a dtas dosis, en especia las
preocupaciones con respecto a la inocuidad de los ciclobutanones formados en los aimentos irradiados que
contienen grasa, han sido resudtas alaluz de:

(i) La Declaracion de Posicion de la OMS en la 19% Reunién del ICGFI que “En vista del creciente cuerpo de
pruebas, incluyendo pruebas Ames negativas con 2-DCB, que estos compuestos no suponen ningln riesgo parala
salud de los consumidores, la OM S no tiene ninglin fundamento para cuestionar las conclusiones de varios grupos
de expertos mixtos FAO/AIEA/OMS, asi como de muchos 6rganos consultivos nacionales de expertos que los
alimentos irradiados son inocuos y adecuados desde un punto de vista nutritivo”, v,

(ii) La Declaracién del Comité Cientifico de la Comision Europea sobre los Alimentos expresada en un informe
sobre 2-akilciclobutanones € 3 de julio de 2002.

4. El ICGFI desea proponer que la ausencia de comercio internaciona o la no aplicacion actuamente por encima
de ladosis media de 10 kGy no deberia ser un criterio para suprimir € limite de la dosis superior de 10 kGy como
sogtienen algunos paises. Por otra parte e ICGFI cree firmemente que la supresién dd limite de la dosis superior
en laNorma Genera ddl Codex facilitaria la adopcion del mismo por més paises en sus normativas nacionalesy €
comercio eventua de tales productos. Esto queda mas que ilustrado por € rapido aumento del nimero de paises
que aprueban la irradiacion de los adimentos de acuerdo con la adopcion de la Norma General dd Codex para
Alimentos Irradiados por la Comision del Codex Alimentarius en su 13° Periodo de Sesiones en 1979, cuando
précticamente no existia ninguna aplicacion comerciad ni comercio de aimentos irradiados.

5. En varios paises a los pacientes de hospitaes, especialmente a los pacientes inmunodeficientes, se les dan
comidas y componentes de comidas esterilizados por radiacion, porque tienen mejores cualidades sensoriales en
comparacion con los aimentos esterizados térmicamente. La NASA lleva utilizando alimentos esterilizados por
radiacién durante casi 30 afios para los astronautas americanos, mientras que hasta recientemente en Sudéfrica,
unidades militares, aficionados a la vela y montafieros consumen productos similares. Puede preverse que en €
futuro proximo aumentard la industria de la dimentacion y € interés de los consumidores por aimentos
irradiados, listos para € consumo, estables durante € amacenado, que pueden guardarse durante periodos més
largos sin refrigeracion, y e comercio de tales alimentos. Por tanto, la supresion del limite de la dosis superior de
10 kGy facilitard su aplicacion préctica en € comercio internaciond.



Subseccion 2.3.5: de acuerdo
Subseccion 4.1: de acuerdo

El ICGF esta de acuerdo con d texto, pero recomienda que se afiada la oracion “La gama de dosis necesarias para
procesar una amplia variedad de productos para varias aplicaciones debera concordar con los Cédigos de buenas
précticas de irradiacion a que se refiere e Codigo Internacional Recomendado de Précticas para la Irradiacion de
Alimentos Procesados (CAC/RCP 19-1979, en revision).

Subseccién 5.3:

El ICGFI recomienda que esta subseccion sea suprimida. El objetivo es ser consistente con la subseccién 2.2
recomendada y dar efecto a los resultados del Grupo de Estudio FAO/AIEA/OMS sobre Irradiacién a Dosis Alta
(Irradiacién a Dosis Alta: Genuinidad de los Alimentos Irradiados con Dosis Superiores a 10 kGy, Informe del
Grupo de Estudio Mixto FAO/AIEA/OMS, Serie de Informes Técnicos de la OMS 890, Organizacion Mundia de
la Salud, Ginebra 1999). Estos resultados siguen siendo vaidos.

Subseccion 6.3; de acuerdo
Subseccion 6.4: de acuerdo.



