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Informacién general

1. La historia completa del debate en torno al metilmercurio, que se remonta a 1992, figura en el
documento de informacion CF/11 INF/1. A continuacién, se ofrece un resumen para el documento de
debate actual.

2. La 6.2 reunion del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCFO06) (2012) acordé
elaborar un documento de debate sobre la revision del nivel de referencia (NR) para el metilmercurio en
el pescado y peces predadores a través de un grupo de trabajo por medios electrénicos (GTE) liderado
por Noruega y copresidido por el Japdn, para su examen y debate en la CCCFO07 con vistas a
determinar posibles acciones o nuevo trabajo sobre este tema (REP 12/CF, parr. 174).

3. La CCCFO07 (2013) convino que los consejos para los consumidores no se deberian desarrollar a nivel
internacional y que dicha orientacién era mas apropiada a nivel nacional. Se acordd volver a examinar
los NR con vistas a su revisién o conversion en niveles maximos (NM). Por tanto, el Comité restablecié
el GTE, liderado por el Jap6n y copresidido por Noruega, para elaborar un documento de debate,
recopilar datos sobre el total de mercurio y metilmercurio en especies de pescado importantes para el
comercio internacional a fin de volver a examinar los NR, y estudiar la posibilidad de revisar los NR o su
conversion en NM e identificar el pescado para los que el nivel o los niveles se podrian aplicar
(REP 13/CF, parrs. 125 y126).

4. La CCCF08 (2014) tom6 nota de que habia un gran apoyo para el establecimiento de un NM para el
metilmercurio, y acord6 que ese seria el enfoque con el uso del total de mercurio para fines de cribado,
pero que era necesario un examen mas a fondo sobre un nivel o niveles adecuados; y la clasificacion
del pescado tendria que desarrollarse mas segun lo propuesto por la presidencia delGTE. EI Comité
tomo6 ademas nota de que esta decision no excluia la utilidad de los consejos para los consumidores y
confirmd la decisién de la dltima reunidn del Comité sobre la necesidad de elaborar informacion nacional
o regional para el consumidor ya que los consejos serian diferentes entre los paises debido a que el
riesgo de exposicién al mercurio de la dieta dependeria, entre otras cosas, de los patrones de consumo
de pescado y los tipos de pescado que se consumen; y que no se seguiria trabajando en el plano
internacional.

5. El Comité acordé restablecer el GTE, liderado por el Japdn y copresidido por Noruega, para elaborar un
documento de debate a fin de presentar propuestas de NM de metilmercurio para especies especificas
de pescado e incluir un documento de proyecto con una propuesta de nuevo trabajo para su examen
por la novena reunion del Comité (REP 14/CF, parrs. 113 y 114).

6. La CCCFO09 (2015) tom6 nota del apoyo constante a que se establezca un NM de metilmercurio y
acordd que debia continuar el trabajo mediante la elaboracion de otro documento de debate para
considerar ampliar el NM a las especies de pescado distintas del atiin que pueden acumular altas
concentraciones de metilmercurio, y que debia considerarse la posibilidad de reducir los méargenes del
NM. Se reconocié que la elaboracion de este documento requeriria datos adicionales y que debia
llevarse a cabo una evaluacion de la exposicién basada en distintos NM. El Comité acordé restablecer
al GTE, presidido por Japon y copresidido por Nueva Zelanda, para preparar un documento de debate
con propuestas de NM de metilmercurio, incluido un documento de proyecto para su consideracion en la
proxima sesién. (REP 15/CF, parrs. 125 y 126)

7. La CCCF10 (2016) acordé que estableceria un NM para el atan, pero que en aquel momento no estaba
preparado para presentar un documento de proyecto a la Comision del Codex Alimentarius (CAC) a
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10.

través del Comité Ejecutivo (CCEXEC) para la aprobacion del nuevo trabajo, ya que era necesario
determinar si era posible establecer un Gnico NM para el atlin o si debia establecerse para las distintas
especies de atln, y si era posible y conveniente establecer NM para el atin enlatado.

El Comité acordé establecer un GTE, presidido por los Paises Bajos, y copresidido por Nueva Zelandia
y el Canada, para preparar un documento de debate presentando una propuesta de:

e un NM para el atun fresco y congelado, o NM para distintas especies de atun, si la necesidad de
diferenciacion esta justificada;

e un NM para el atan enlatado, si era posible y conveniente, y determinar si debia basarse en datos
de la presencia o derivarse de los NM para el atun fresco;

e la necesidad de NM para otras especies de pescado, basandose en la informacion en CRD18 y
otras fuentes pertinentes, junto con un documento de proyecto (REP 16/CF, parrs. 160 y 161).

La CCCF11 (2017) debati6 las recomendaciones del GTE contenidas en CX/CF 17/11/12 y acordo:

e el establecimiento de NM sobre la base del principio ALARA, lo cual coincide con los criterios para
el establecimiento de NM de la NGCTAP (REP 17/CF, parr. 129);

e que se estableceria un NM para el atin como grupo, y que se indicarian las subespecies del atiin
gue se tengan en cuenta para ello(REP 17/CF, parr. 130);

e establecer NM para las especies alfonsino, jurel de Castilla/palometa, marlin, tiburén, cazén y pez
espada (REP 17/CF, parr. 134);

e no establecer NM para atun enlatado (REP 17/CF, parr. 135);

e continuar con el enfoque de establecer NM para metilmercurio, en la deteccion del total de mercurio
(REP 17/CF, pérr. 138);

e elaborar una nota para los NM mas elevados, a fin de indicar la necesidad de nuevas medidas de
gestién de riesgos, como consejos para los consumidores, para proteger la salud (REP 17/CF, parr.
139);

e que los NM debian ir acompafados de planes de muestreo y que esto debia quedar claro en el
documento de proyecto (REP 17/CF, parr. 140);

e establecer un GTE, presidido por los Paises Bajos y copresidido por Canada y Nueva Zelandia, que
trabajaria en inglés, a reserva de la aprobacién del nuevo trabajo, prepararia propuestas de NM y
los correspondientes planes de muestreo, para distribuirlos y recoger observaciones, para
someterlo a la consideracion de la CCCF12 (REP 17/CF, parr. 142);

e (que la Secretaria del Codex pediria mas datos sobre el total de mercurio y el metilmercurio en el
pescado mediante una carta circular (REP 17/CF, parr. 143).

Tras la CCCF11, se estableci6 un GTE, cuyos participantes se enumeran en el Apéndice lll. El
anteproyecto de NM vy el plan de muestreo figuran en el Apéndice I. El contexto y el enfoque utilizado
para formular las recomendaciones del GTE se incluyen en el Apéndice II.

Debate y conclusiones

Percentil apropiado para establecer NM.

11.

Al igual que en el GTE anterior, se utilizd el valor P95 como valor por defecto para obtener NM
propuestos, lo que generaria una tasa de rechazos del 5%. Tres miembros del GTE indicaron que
serian apropiadas unas tasas de rechazos mas bajas, como las utilizadas en el GTE del CCCF sobre el
plomo; un miembro especifico que la tasa de rechazos deberia ser del 2-3%. Por tanto, ademas del
enfoque basado en el P95 como el utilizado el afio anterior en el documento de debate, el enfoque
empleado por el GTE sobre el plomo se ha utilizado y se han obtenido NM propuestos adicionales.

Uso de un decimal para el anteproyecto de NM

12.

Un miembro sugirié que no se utilizaran decimales, y que los NM propuestos consistieran en nameros
enteros. En el Predmbulo de la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los
alimentos y piensos (CXS 193-1995) se establece que «Los valores numéricos de los NM deberan ser,
de preferencia, cifras a intervalos regulares en una escala geométrica (0,01; 0,02; 0,05; 0,1; 0,2; 0,5; 1;
2; 5, etc.), a menos que esto pueda plantear problemas en cuanto a la aceptabilidad del NM». En el
caso del metilmercurio en el pescado, para aplicar de manera coherente las mismas tasas de rechazos,
el anteproyecto de NM requiere el uso de un decimal. Ademas, estos decimales no son cifras regulares
en una escala geométrica. El uso de decimales no plantea problemas para los métodos analiticos; la
mayor parte de los resultados se indican con dos o0 a veces tres decimales en mg/kg.
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NM para todo el atln

13.

En la CCCF11, se acordd que se deberia desarrollar un NM para todo el atan, por lo que los NM
propuestos se obtuvieron a partir de los datos combinados de las especies de atlin. Sobre la base de
los comentarios de la CCCF11 y del GTE acerca de que el anteproyecto de NM deberia estar basado
en el atin con mayor nivel, se realizaron analisis adicionales para dos categorias: el atin con mayor
nivel (atin patudo y atdn rojo) y el atin con menor nivel. Para estas categorias también se indicaron
propuestas de NM.

Conclusiones adicionales a partir del andlisis de los datos

14.

15.

Se han analizado datos sobre la caballa, ya que se encontraron durante la clasificacién de datos de
jurel del Pacifico sur para la obtenciéon de un anteproyecto de NM para la palometa. Dado que el afio
anterior faltaban datos sobre estas especies, los datos se analizaron. Un miembro indicé que el nuevo
trabajo sobre estas especies no formaria parte del trabajo actual para el CCCF, ya que no se acordo el
afio anterior.

El andlisis en un GTE anterior ha mostrado que, en general, la proporcion de metilmercurio con
respecto al total de mercurio era de 0,85, por lo que el mercurio total se utilizé en el analisis de datos
para la obtencion de NM, asumiendo que todo el mercurio total esta presente como metilmercurio. Sin
embargo, los andlisis muestran que es necesario ser precavido al respecto, ya que hay al menos dos
especies (marlin y caballa) en las que la proporcién es mucho menor. El GTE recomienda que, si se
debe tener en consideracién para el desarrollo de NM para otras especies, cualquier desarrollo de NM
podria requerir tener en consideracién la proporcién de mercurio total y metilmercurio, ya que esto
puede variar en gran medida de una especie a otra. Un miembro indico también que los datos también
deberian tener una buena distribucién geografica.

Notas sobre los NM

16.

17.

18.

19.

La CCCF11 decidi6 continuar con el enfoque de establecer NM para metilmercurio, en la deteccion del
total de mercurio (REP 17/CF, parr. 138). Por tanto, cabria considerar una nota sobre el NM indicando
esta opcion. Algunos miembros del GTE sefialaron que esto podria indicarse con mayor claridad para el
anteproyecto de NM actual. Por tanto, la nota sobre el NM para el arsénico en el arroz se ha utilizado
como ejemplo y adaptado para el metilmercurio, y de este modo incluido en las recomendaciones.

La CCCFL11 decidié no desarrollar un NM para el atiin enlatado, ya que los niveles en estas muestras
eran generalmente bajos. Esta decision se basé exclusivamente en el andlisis de datos para la
CCCF11. El NR actual incluye una nota «Los niveles de referencia son para el metilmercurio en
pescado fresco o elaborado y productos pesqueros destinados al comercio internacional», que incluye
el pescado enlatado. No se tomd ninguna decision en la CCCF11 en relacion con esta nota. La
presidencia del GTE plante6 la pregunta de si la nota actual sobre el NR se deberia incorporar a los
nuevos NM. No incluir la nota significaria que el NM para pescado fresco/congelado no se aplicaria al
pescado enlatado, lo que podria abrir la posibilidad de aparicion de pescado no conforme con el NM
para pescado fresco/congelado procesado en latas. Cuatro miembros se opusieron a incorporar la nota
existente a los NM, dada la decisiéon de la CCCF11 de no obtener un NM para el atin enlatado, e
indicaron que podria tener como resultado una realizacién innecesaria de analisis. Tres miembros se
mostraron a favor de incorporar la nota actual al NM.

La CCCF11 acordé desarrollar una nota para los NM mas altos para indicar la necesidad de medidas
adicionales de gestion del riesgo. En el documento de debate para la CCCF11 se recogieron datos de
consumo de pescado de los grupos de consumo de alimentos del SIMUVIMA/Alimentos para
determinar una concentracion critica para la seleccién de especies de pescado aptas para el desarrollo
de NM. Dicho andlisis se utiliz6 de nuevo para obtener un NM umbral para incorporar una nota, y se
concluyé que las medidas adicionales de gestién del riesgo se podrian considerar para las especies de
pescado con una cantidad mayor o igual a 0,3 mg/kg de metilmercurio. Cualquier forma adicional de
gestion del riesgo implementada deberia tener en consideracion los beneficios nutritivos conocidos del
consumo de pescado. Un miembro preguntd si solo los NM mas altos deberian tener la nota; la mayoria
de los miembros del GTE que contestaron acordaron proponer la incorporacion de una nota que indique
la necesidad de medidas adicionales de gestion del riesgo a todo el anteproyecto de NM.

Se propuso al GTE el siguiente texto para la nota: «Los efectos adversos debidos a la exposicién al
metilmercurio pueden superar los beneficios del consumo de pescado a niveles mas bajos que el NM
cuando se consumen con frecuencia estas especies de pescado, especialmente por mujeres
embarazadas y nifios pequefios. El desarrollo de medidas adicionales de gestion del riesgo (p. ej.
consejos sobre consumo) puede ser necesario para limitar la exposicion, a fin de evitar niveles
inaceptablemente altos de metilmercurio». Un miembro indic6é que la nota podria eliminar la referencia a
otras medidas de gestion del riesgo, ya que solo la informacion sobre el consumo seria una opcion en la
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practica. Dos miembros proporcionaron propuestas alternativas para el texto de la nota. Estas
propuestas se incluyen en las recomendaciones.

20. Se propuso al GTE un plan de muestreo basado en el Reglamento UE 333/2007. Solo los elementos
relevantes para el muestreo para el metilmercurio en el pescado se han incluido desde el Reglamento.
Los puntos de discusion en el GTE incluyen la especificacion de métodos de analisis (actualizados) o
incluyendo (solo) el uso de criterios de rendimiento; el ambito del muestreo para incluir también
disposiciones distintas del muestreo, cuestiones especificas sobre la homogeneidad de la distribucion
del metilmercurio entre y dentro del pescado, y la parte relevante del pescado para el andlisis del
metilmercurio. Un miembro sugiri6 que el CCMAS ratificara el plan de muestreo, recogido en las
recomendaciones.

Recomendaciones

21. El anteproyecto de NM y el anteproyecto de plan de muestreo se presentan en el Apéndice | para su
comentario y consideracion por parte del CCCF.

Recomendaciones adicionales para su consideracion por parte del CCCF

22. Se invita al Comité a considerar los siguientes asuntos adicionales en relacién con los NM propuestos:

1.

Realizar mas analisis para la caballa para confirmar los niveles de metilmercurio y la relacién entre
el mercurio total y el metilmercurio;

Desarrollo de NM en otras especies, podria requerir tener en consideracién la proporciéon de
mercurio total y metilmercurio, ya que esto puede variar en gran medida de una especie a otra.

Incluir la siguiente nota para los NM para metilmercurio: «Los paises o importadores pueden decidir
utilizar su propia seleccion al aplicar el NM para metilmercurio en pescado analizando el total de
mercurio en el pescado. Si la concentracién del total de mercurio es inferior al NM de metilmercurio,
no es necesario ningln ensayo ulterior y se determina que la muestra cumple el NM. Si la
concentracién del total de mercurio es superior al NM de metilmercurio, se realizardn ensayos de
seguimiento para determinar si la concentracién de metilmercurio es superior al NM.»:

Debatir si la nota existente incorporada a los NR actuales también se deberia aplicar al
anteproyecto de NM anterior: «Los niveles de referencia son para el metilmercurio en pescado
fresco o elaborado y productos pesqueros destinados al comercio internacional.» El efecto de esta
nota tendria como resultado que los NM establecidos en el pescado fresco/congelado sean
aplicables al pescado enlatado;

Considerar la solicitud de incorporaciéon de una tercera nota que indique la necesidad de medidas
de gestidn de riesgos adicionales para todo el anteproyecto de NM;

Considerar la siguiente opcion de texto para esta tercera nota:

a. «Los efectos adversos debidos a la exposicion al metilmercurio pueden superar los
beneficios del consumo de pescado a niveles mas bajos que el NM cuando se consumen
con frecuencia estas especies de pescado, especialmente por mujeres embarazadas y
nifios pequefios. El desarrollo de medidas adicionales de gestion del riesgo (p. €j. consejos
sobre consumo) puede ser necesario para limitar la exposicion, a fin de evitar niveles
inaceptablemente altos de metilmercurio.»

b. «Existe un riesgo potencial para consumidores especificos (concretamente las mujeres
embarazadas y los nifios pequefios) por la exposicién al metilmercurio, y los NM propuestos
son una medida de gestién del riesgo para controlar la exposicion ALARA. Por tanto, es
importante para los consumidores seguir las recomendaciones sobre el consumo de
especies especificas de pescado a nivel nacional, incluyendo los consejos sobre los
beneficios conocidos del pescado.»

c. «Para las especies de pescado con alto contenido en metilmercurio, los paises deberian
considerar el desarrollo de consejos para los consumidores relevantes a nivel nacional para

mujeres embarazadas y nifios pequefios como complemento a estos NM.»

23. Se invita al comité a considerar el envio del plan de muestreo al Comité del Codex sobre Métodos de
Analisis y Toma de Muestras (CCMAS) para su ratificacion con las siguientes preguntas especificas:
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1.

¢Podria el CCMAS ofrecer consejos sobre el uso de métodos analiticos o criterios de
rendimiento?

¢Podria el CCMAS ofrecer consejos sobre los criterios de rendimiento necesarios para el
anteproyecto de NM? El borrador de los criterios de rendimiento sobre las propuestas de
NM actuales se incluye en el Cuadro 9 del Apéndice II.

¢ Existen evidencias de que el metilmercurio pueda variar ampliamente entre peces distintos
pescados a la vez? ¢(Como se aplicaria esto a los peces grandes vendidos por unidades?
¢ Proporciona el plan de muestreo una base suficiente a este respecto?

¢Es el siguiente texto relevante para el metilmercurio en el pescado?: «Si el resultado del
ensayo para una muestra global de latas es menor pero cercano al nivel maximo de
metilmercurio y se sospecha que alguna lata pudiera superar el nivel maximo, ¢ podria ser
necesario realizar otras investigaciones?»

¢,Deberian analizarse crudas las muestras para mercurio en pescado (0 sin ningln otro
procesamiento o coccién para productos ya procesados, p. €j. pescado enlatado)?

Ademas, ¢se debe analizar todo el pescado o solo porciones comestibles de partes
especificas? Ahora la Unica mencion es que la seccién central se deberia muestrear para
algunos peces de gran tamafio.
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APENDICE I-PARTE |
ANTEPROYECTO DE NM PARA METILMERCURIO EN LAS SIGUIENTES ESPECIES DE PESCADO

Anteproyecto de NM en mg/kg basados en el
. Anteproyecto de NM en L X
Especies de pescado siguiente NM superior que ofrece un rechazo
mg/kg basados en P95 <506
Todos los atunes 11 1,2
0
Patudo y atun rojo 1,3 1,4
Atunes distintos del 0,7 0,8
patudo y el rojo
Alfonsino 1,5 1,5
Marlin 1,6 1,7
0
Marlin (basado en la 45 4,6
aguja azul, sin
especificar)
Palometa 0,7 0,8
0
Palometa Sin NM Sin NM
Tiburén 1,5 1,6
Pez espada 2,3 2,4
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APENDICE I-PARTE Il

ANTEPROYECTO DE PLAN DE MUESTREO PARA LA CONTAMINACION DEL PESCADO POR
METILMERCURIO

DEFINICIONES

Se deberan aplicar las siguientes definiciones:

Lote Una cantidad identificable de un producto alimentario entregada en un
momento determinado, respecto a la cual el oficial establecid que tiene
caracteristicas comunes, tales como el origen, la variedad, el tipo de
embalaje, el embalador, el expedidor o los marcados.

Sublote La parte designada de un lote mas grande para aplicar en ella el método de
muestreo. Cada sublote debe estar separado fisicamente y ser identificable.

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

Muestra total La suma de todas las muestras elementales tomadas del lote o sublote. La
muestra total debe tener al menos el mismo tamafio que la muestra de
laboratorio o las muestras combinadas.

Muestra de laboratorio | Muestra destinada a un laboratorio.

METODOS DE MUESTREO

DISPOSICIONES GENERALES

Personal

La toma de muestras debera ser realizada por una persona autorizada designada por la autoridad nacional.
Material del que se van a tomar las muestras

Todo lote o sublote que haya de ser examinado debera ser objeto de un muestreo separado.
Precauciones que se deben tomar

Durante el muestreo se deberan tomar precauciones para evitar cualquier cambio que pueda afectar a los
niveles de contaminantes, tener efectos adversos sobre la determinacién analitica o provocar que las
muestras globales no sean representativas.

Muestras elementales

En la medida de lo posible, las muestras elementales se deberian tomar en varios lugares distribuidos por el
lote o sublote.

Preparacion de la muestra global
La muestra global deberia realizarse mediante la combinacion de las muestras elementales.
Muestras tomadas para velar por el cumplimiento de la normativa, o con fines de defensa o arbitraje

Las muestras tomadas para velar por el cumplimiento de la normativa, o con fines de defensa o arbitraje, se
extraeran de la muestra global homogeneizada, a menos que ello contravenga la normativa nacional relativa
a los derechos del explotador de la empresa alimentaria.

Embalaje y transporte de las muestras

Toda muestra debera colocarse en un recipiente limpio e inerte que ofrezca una proteccion adecuada contra
la contaminacién, contra la pérdida de analitos por adsorcion a su pared interna y contra dafios durante el
transporte. Se tomaran todas las precauciones necesarias para evitar que se modifique la composicién de la
muestra durante el transporte o el almacenamiento.

Precintado y etiquetado de las muestras

Toda muestra tomada para uso oficial se precintara en el lugar de muestreo y se identificara segun las
normas locales aplicables.

Para cada toma de muestras, debera establecerse un acta de muestreo que permita identificar sin
ambigliedad cada lote o sublote (se debera hacer referencia al numero de lote) asi como identificar la fecha
y el lugar del muestreo, asi como toda informacion adicional que pueda ser Util para el analista.



CXICF 18/12/7 8

PLAN DE MUESTREO
Divisién de los lotes en sublotes

Los lotes de gran tamafio se dividiran en sublotes, a condiciéon de que el sublote pueda separarse
fisicamente. En el caso de productos que se comercialicen en grandes partidas a granel sera de aplicacion
el Cuadro 1. En relacion con otros productos sera de aplicacion el Cuadro 2. Dado que el peso del lote no
es siempre multiplo exacto del peso de los sublotes, el peso de estos podra superar el peso indicado en un
20% como maximo.

NUumero de muestras elementales

La muestra global que mezcle todas las muestras elementales debera pesar, como minimo, 1 kg, a menos
gue no sea posible, p. ej. cuando la muestra consta de un embalaje o unidad.

El numero minimo de muestras elementales que deberan tomarse del lote o sublote sera el indicado en el
Cuadro 3.

Las muestras elementales deberan tener un peso/volumen similar. El peso/volumen de una muestra
incremental debera ser de al menos 100 gramos, lo que tendra como resultado una muestra global de como
minimo 1 kg, aproximadamente. Las desviaciones respecto a este método deberan registrarse.

Cuadro 1 Subdivision de los lotes en sublotes para los productos que se comercializan en partidas a granel

Peso del lote (en Peso o niumero de
toneladas) sublotes

<1500 500 toneladas

> 300y < 1500 3 sublotes

<100y >300 100 toneladas

<100 —

Cuadro 2 Subdivision de lotes en sublotes para otros productos

Peso del lote (en Peso o numero de
toneladas) sublotes
<15 15-30 toneladas
<15 —

Cuadro 3 Numero minimo de muestras elementales que deberan tomarse del lote o sublote

Peso o volumen del NUmero minimo de
lote/sublote muestras elementales
(expresados en kg) que deben tomarse
<50 3
<50y >500 5
> 500 10

En el Cuadro 4 se indica el nimero de envases o unidades que deberan tomarse para formar la muestra
global en caso de que el lote o sublote esté formado por envases individuales o unidades.

Cuadro 4 Numero de envases o unidades (muestras elementales) que deberan tomarse para formar la
muestra global si el lote o sublote est4 formado por envases individuales o unidades

NUmero de envases o NUmero de envases o
unidades del lote o unidades que deben tomarse
sublote

>25 1 envase o unidad como
minimo

26-100 aproximadamente un 5%, 2
envases o unidades como
minimo
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> 100 aproximadamente un 5%, 10
envases o unidades como
maximo

Si el resultado del ensayo para una muestra global de latas es menor pero cercano al nivel maximo de
metilmercurio y se sospecha que alguna lata pudiera superar el nivel maximo, podria ser necesario realizar
otras investigaciones.

Cuando no sea posible aplicar el método de muestreo establecido en este capitulo debido a las
consecuencias comerciales inaceptables (p. ej. debido a las formas de embalaje, dafios en el lote, etc.) o
cuando sea practicamente imposible aplicar el método de muestreo antes mencionado, podra aplicarse un
método de muestreo alternativo, siempre que garantice una representatividad suficiente del lote o sublote
objeto de muestreo y esté plenamente documentado.

Disposiciones especificas para el muestreo de peces de gran tamafio en lotes de gran tamafio

En caso de que el lote o sublote que vaya a ser objeto de muestreo contenga peces grandes (cada uno con
un peso superior a 1 kg, aproximadamente) y el lote o sublote pese mas de 500 kg, se tomara la parte
central del pez como muestra elemental. Cada muestra elemental pesara como minimo 100 gramos.

MUESTREO EN LA FASE DEL COMERCIO AL POR MENOR

La toma de muestras de productos alimenticios en la fase del comercio al por menor se realizara, siempre
gue sea posible, de conformidad con las normas de muestreo establecidas en este plan de muestreo.

Cuando no sea posible aplicar el método de muestreo establecido en este capitulo debido a las
consecuencias comerciales inaceptables (p. ej. debido a las formas de embalaje, dafios en el lote, etc.) o
cuando sea practicamente imposible aplicar el método de muestreo antes mencionado, podra aplicarse un
método de muestreo alternativo, siempre que garantice una representatividad suficiente del lote o sublote
objeto de muestreo y esté plenamente documentado.

PREPARACION Y ANALISIS DE MUESTRAS
REQUISITOS DE CALIDAD DE LOS LABORATORIOS

Los laboratorios deberan demostrar que han introducido procedimientos para el control de calidad interno,
como, por ejemplo, las «ISO/AOAC/IUPAC Guidelines on Internal Quality Control in Analytical Chemistry
Laboratories»?.

Siempre que sea posible, se estimara la veracidad de los analisis incluyendo en el proceso analitico
materiales de referencia certificados adecuados.

Precauciones y consideraciones generales

El requisito basico es obtener una muestra de laboratorio representativa y homogénea sin introducir
contaminacién secundaria.

La totalidad del material de muestra recibido por el laboratorio debera usarse para la preparacion de la
muestra de laboratorio.

El cumplimiento de los niveles méaximos establecidos en la Norma general para los contaminantes y las
toxinas presentes en los alimentos y piensos se determinara en funcion de los niveles hallados en las
muestras de laboratorio.

Procedimientos especificos para la preparacion de muestras

El analista deberéa garantizar que las muestras no se contaminen durante la preparacién de la muestra.
Siempre que sea posible, los aparatos y el equipamiento que entren en contacto con la muestra no
contendran mercurio y estaran fabricados con materiales inertes, p. ej. plasticos como el polipropileno,
politetrafluoroetileno (PTFE) etc., y deberan limpiarse con acido para minimizar el riesgo de contaminacion.
Podré utilizarse acero inoxidable de alta calidad para los instrumentos cortantes.

Existen muchos procedimientos especificos satisfactorios a los que puede recurrirse para la preparacion de
la muestra. Para los aspectos que no estén cubiertos especificamente por este plan de muestreo, se ha
determinado como satisfactoria la norma CEN «Productos alimenticios. Determinacion de elementos y sus

t Edicion de M. Thompson y R. Wood, Pure Appl. Chem., 1995, 67, 649-666.
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especies quimicas. Consideraciones generales y requisitos especificos.»2, pero otros métodos de
preparacion de muestras podrian ser igualmente validos.

Tratamiento de la muestra recibida en el laboratorio

En la medida que sea pertinente, la muestra global completa debera triturarse finamente y mezclarse
minuciosamente utilizando un procedimiento con el que esté demostrado que se obtiene una
homogeneizaciéon completa.

Muestras con fines de aplicacién, defensay arbitraje

Las muestras tomadas para velar por el cumplimiento de la normativa, o con fines de defensa o arbitraje, se
extraeran de la muestra global homogeneizada, a menos que ello contravenga la normativa de los Estados
miembros sobre muestreo relativa a los derechos del explotador de la empresa alimentaria.

2 Norma EN 13804:2013, «Productos alimenticios. Determinacion de elementos y sus especies quimicas. Consideraciones generales y
requisitos especificos.», CEN, Rue de Stassart 36, B-1050 Bruselas.
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METODOS DE ANALISIS

Definiciones

r Repetibilidad: valor por debajo del cual puede esperarse que se sitle la diferencia
absoluta entre los resultados de pruebas particulares, obtenidos en condiciones de
repetibilidad (es decir, con la misma muestra, el mismo operario, el mismo
instrumental, en el mismo laboratorio y en un breve intervalo de tiempo) dentro de los
limites de una probabilidad especifica (en principio, 95 %); de donde: r=2,8 x s'r.

Sr Desviacion tipica calculada a partir de los resultados obtenidos en condiciones de
repetibilidad.

RSD r Desviacion tipica relativa calculada a partir de los resultados obtenidos en condiciones
de repetibilidad [(s r /) x 100].

R Reproducibilidad: valor por debajo del cual puede esperarse que se sitle la diferencia

absoluta entre los resultados de pruebas particulares, obtenidos en condiciones de
reproducibilidad (es decir, con material idéntico obtenido por operarios en distintos
laboratorios, utilizando el método de ensayo normalizado) dentro de los limites de una
probabilidad especifica (en principio, 95%); R =2,8 x s R.

SR Desviacion tipica calculada a partir de los resultados obtenidos en condiciones de
repetibilidad.

«RSD R» = Desviacion tipica relativa calculada a partir de los resultados obtenidos en
condiciones de reproducibilidad [(s R /) x 100].

LOD Limite de deteccion: contenido medido mas pequefio a partir el cual es posible deducir
la presencia del analito con una certidumbre estadistica razonable. El limite de
deteccion es numéricamente igual a tres veces la desviacion estandar de la media de
determinaciones en blanco (n > 20).

LOQ Limite de cuantificacion, contenido mas bajo del analito que puede medirse con una
certidumbre estadistica razonable. Si tanto la exactitud como la precisiobn son
constantes en un rango de concentracién en torno al limite de deteccion, el limite de
cuantificacion es numéricamente igual a 10 veces la desviacion tipica de la media de

determinaciones de matriz en blanco (n <20).

HORRAT?®r | La RSD r observada dividida por el valor RSD r estimado con la ecuacion de Horwitz
(modificada) (2) (cfr. punto C.3.3.1 («Notas sobre los criterios del rendimiento»))
utilizando la hipétesis r = 0,66 R.

HORRAT“R | El valor RSD R observado dividido por el valor RSD R calculado con la ecuacion de
Horwitz (modificada)® (cfr. punto C.3.3.1 («Notas sobre los criterios del rendimiento»).

u Incertidumbre de medicion estandar combinada obtenida utilizando las incertidumbres
de medicion estandar individuales asociadas con las cantidades de entrada en un
modelo de medicion®

U La incertidumbre de medicion ampliada, utilizando un factor de cobertura de 2, lo que
da un nivel de confianza del 95%, aproximadamente (U = 2u).

Uf Maxima incertidumbre de medicién estandar.

Requisitos generales

Los métodos de andlisis utilizados con fines de control alimentario deberan cumplir las disposiciones de la
normativa sobre Métodos de analisis y de muestreo recomendados (CXS 234-1999).

Los métodos para el andlisis del mercurio total son apropiados con fines de seleccién para el control de los
niveles de metilmercurio. Si la concentracion del total de mercurio es inferior al nivel maximo de

3 HORWITZ, W. y ALBERT, R. The Horwitz Ratio (HorRat): A useful Index of Method Performance with respect to
Precision, Journal of AOAC International, Vol. 89, 1095-1109. 2006. (2) THOMPSON, M. Analyst, 2000, p. 125 y 385-
386.

4 HORWITZ, W. y ALBERT, R. The Horwitz Ratio (HorRat): A useful Index of Method Performance with respect to
Precision, Journal of AOAC International, Vol. 89, 1095-1109. 2006.

6 International vocabulary of metrology —Basic and general concepts and associated terms (VIM), JCGM 200:2008.
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metilmercurio, no es necesario ningln ensayo ulterior y se considera que la muestra cumple el nivel maximo
de metilmercurio. Si la concentracion del total de mercurio es mayor o igual al nivel maximo de
metilmercurio, se deberan realizar ensayos de seguimiento para determinar si la concentracién de
metilmercurio es superior al nivel maximo de metilmercurio.

Requisitos especificos
Criterios de rendimiento

Cuando no estén prescritos métodos especificos para la determinacion de contaminantes en los alimentos
al nivel del Codex, los laboratorios pueden elegir cualquier método de analisis validado para la respectiva
matriz, siempre que dicho método cumpla los criterios de rendimiento especificos establecidos en el
Cuadro 5.

Se recomienda el uso de métodos plenamente validados (es decir, métodos validados mediante ensayo
colectivo para la respectiva matriz) siempre que sea apropiados y estén disponibles. Otros métodos
validados aptos (p. ej. métodos internos validados para la respectiva matriz) también se pueden utilizar
siempre que cumplan los criterios de rendimiento establecidos en el Cuadro 5.

Siempre que sea posible, la validacion de los métodos internos validados debera incluir un material de
referencia certificado.

Cuadro 5 Criterios de rendimiento para los métodos de andlisis de mercurio y metilmercurio

Parametro Criterio

Aplicabilidad Pescado especificado en la Norma general para los
contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y
piensos (NGCTAP, CXS 193-1995)

Especificidad Libre de interferencias de la matriz o del espectro
Repetibilidad HORRATr menor de 2

(RSDr)

Reproducibilidad | HORRATR menor de 2

(RSDR)

Recuperacion Se aplican las disposiciones de «Calculos de recuperacion»
LOD = tres décimos de LOQ

LOQ Metilmercurio NM es < 0,100 mg/kg [NM es <0,100 mg/kg

>dos quintos del NM | >un quinto del NM

Notas sobre los criterios de rendimiento:

La ecuacion de Horwitz” (para concentraciones 1,2 x 10 77 >C 2>0,138) y la ecuacion de Horwitz
modificada®

(para concentraciones C < 1,2 x 10 7) son ecuaciones de precision generalizadas que no dependen del
analito y la matriz, sino exclusivamente de la concentracion para los métodos mas rutinarios de analisis

Ecuacion de Horwitz modificada para concentraciones C < 1,2 x 10 ™7:
RSD R = 22%
donde:

e RSD R es la desviacion tipica relativa calculada a partir de los resultados obtenidos en condiciones de
reproducibilidad [(s R /) x 100]

e C es el coeficiente de concentracion (a saber, 1 = 100 g/100 g; 0,001 = 1000 mg/kg) La ecuacién de
Horwitz modificada se aplica a concentraciones C < 1,2 x 10 7.

Ecuacion de Horwitz para concentraciones 1,2 x 10 7 >C >0,138:

7 HORWITZ W., KAMPS, L.R., BOYER, K.W. J.Assoc.Off.Analy.Chem.,1980, 63, 1344.
8 THOMPSON, M. Analyst, 2000, p. 125 y 385-386.
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RSD R = 2C (0.19)
donde:

e RSD R es la desviacion tipica relativa calculada a partir de los resultados obtenidos en condiciones de
reproducibilidad [(s R /) x 100]

e C es el coeficiente de concentracion (a saber, 1 = 100 g/100 g; 0,001 = 1000 mg/kg) La ecuacion de
Horwitz se aplica a concentraciones 1,2 x 10 7 >C >0,138.

Enfoque de «adecuacion a los objetivos»

Para los métodos internos validados se puede utilizar como alternativa un enfoque de «adecuacion a los
objetivos»® para evaluar su aptitud para el control oficial. Los métodos aptos para el control oficial deberan
producir resultados con una incertidumbre de mediciéon estandar combinada (u) menor que la incertidumbre
de medicién estandar maxima calculada utilizando la siguiente férmula:

2

Uf = \,,--"f(LC)sz)2 + (aC)

donde:
e Uf es la maxima incertidumbre de medicion estandar (ug/kg).

e LOD es el limite de deteccion del método (ug/kg). EI LOD debera cumplir los criterios de rendimiento
establecidos en el punto C.3.3.1 para la concentracién de interés.

e C esla concentracion de interés (ug/kg);

e a es un factor numérico constante dependiente del valor de C. Los valores que se utilizaran se
establecen en el Cuadro 8.

Cuadro 8 Valores numéricos a utilizar para a como constante en la formula establecida en este punto,
dependiendo de la concentracion de interés

C (Hg/kg) a
>50 0,2
51-500 0,18
501-1 000 0,15
1001-10 000 0,12
> 10 000 0,1

En el Cuadro 9 se han calculado los criterios de rendimiento para el anteproyecto de NM.

Cuadro 9: Criterios de rendimiento calculados para
NM <0,1 mg/kg

Rango minimo

aplicable
NM LOD LOQ De A Precision
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg RSDR (%)
0,7 0,07 0,14 0,346 1,054 33,8
1,0 0,1 0,2 0,520 1,480 32,0
11 0,11 0,22 0,580 1,620 31,5
1,3 0,13 0,26 0,700 1,900 30,8

STHOMPSON, M. y WOOD, R. Accred. Qual. Assur., 2006, p. 10 y 471-478.
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15 0,15 0,3 0,823 2,177 30,1
2,3 0,23 0,46 1,326 3,274 28,2

PRESENTACION DE INFORMES E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Expresion de los resultados

Los resultados se deberian expresar en las mismas unidades y con el mismo nimero de cifras significativas
que los niveles maximos establecidos en la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes
en los alimentos y piensos (CXS 193-1995).

Célculos de recuperacion

Si se aplica un paso de extraccién en el método analitico, el resultado analitico se debera corregir en
funcion de la recuperacion. En este caso se debera informar sobre el nivel de recuperacion.

En caso de que no se aplique ningln paso de extraccion en el método analitico, se puede informar del sin
correccién en funcion de la recuperacion si se demuestra, preferiblemente utilizando material de referencia
certificado adecuado, que se ha alcanzado la concentracion certificada teniendo en cuenta la incertidumbre
de medicion (es decir, una exactitud elevada de la medicion), y por ello el método no esta sesgado. En caso
de que se informe del resultado sin correccién respecto a la recuperacion, debera mencionarse este hecho.

Incertidumbre de medicion

Se deberia informar del resultado analitico como x +/ —U, donde x es el resultado analitico y U es la
incertidumbre de medicién ampliada, utilizando un factor de cobertura de 2, lo que da un nivel de confianza
del 95%, aproximadamente (U = 2u).

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Aceptacion de un lote/sublote

El lote o sublote se acepta si el resultado analitico de la muestra de laboratorio no supera el nivel maximo
correspondiente establecido en la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los
alimentos y piensos (CXS 193-1995), teniendo en cuenta la incertidumbre de medicion ampliada y la
correccion del resultado en funcion de la recuperacion si se ha aplicado un paso de extraccién en el método
analitico utilizado.

Rechazo de un lote/sublote

El lote o sublote se rechaza si el resultado analitico de la muestra de laboratorio supera mas alla de toda
duda razonable el nivel maximo correspondiente establecido en la Norma general para los contaminantes y
las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995), teniendo en cuenta la incertidumbre de
medicién ampliada y la correccion del resultado en funcién de la recuperacion si se ha aplicado un paso de
extraccion en el método analitico utilizado.

Aplicabilidad

Las presentes normas de interpretacion deberan aplicarse al resultado analitico obtenido en la muestra
tomada para velar por el cumplimiento de la normativa. En el caso de los analisis con fines de defensa o
arbitraje se aplicaran las normas aplicables a nivel local.



CXICF 18/12/7 15

APENDICE Il

INFORMACION GENERAL SOBRE LAS RECOMENDACIONES DEL GTE
(Informacion a los miembros y los observadores del Codex ala hora de considerar
los NMy el plan de muestreo)

1 Enfoque utilizado por el GTE

1. Parala CCCF11 se utilizé la concentracién media de mercurio total o metilmercurio de 0,3 mg/kg como
criterio para el pescado fresco/congelado con el fin de seleccionar especies de pescado para
establecer NM, ya que a una concentracion de mercurio total o metilmercurio de 0,4 mg/kg, las ingestas
de pescado notificadas en 2 grupos del SIMUVIMA (G14 y G17) podrian tener como resultado la
superacion del ISTP. A concentraciones mas altas de Hg se verian afectados otros grupos de dietas.
Esto permitio la seleccion de especies aptas para establecer NM. Las especies seleccionadas fueron el
atun (con arreglo al mandato), el alfonsino, el jurel de Castilla/palometa, el marlin, el tiburén, el cazén y
el pez espada. La CCCF11 acord6 desarrollar NM para estas especies.

2. El analisis de datos para el documento de debate CX/CF 17/11/12 se utiliz6 como base para la
obtencién actual del anteproyecto de NM. En la semana 49 de 2017, los datos presentados tras el
analisis de la CCCF11 se extrajeron de la base de datos de contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos
para mercurio total y metilmercurio en «Pescado y otros productos marinos (incluidos anfibios, reptiles,
caracoles e insectos)». Esto tuvo como resultado 10 242 registros para mercurio total y 2765 para
metilmercurio. De este archivo se extrajeron datos relativos a las especies de pescado sometidas a
debate. Esto tuvo como resultado 2455 puntos de datos relevantes para mercurio total y 1489 puntos
de datos para metilmercurio.

3. El andlisis de datos se inicio utilizando el mismo enfoque que el empleado por el GTE para la CCCF11,
a saber:

e Se asumié que el mercurio total estaba presente como metilmercurio;

e Para evitar muestras duplicadas en un analisis, el mercurio y el metilmercurio se analizaron por
separado;

¢ No se realizd distincién entre peces predadores y no predadores;
e Todos los resultados se convirtieron a mg/kg y las no detecciones se trataron como ceros;

e Si bien algunos procesos de coccidn habian mostrado causar solamente cambios menores en la
concentracion relativa del mercurio en el pescado, dependiendo del grado de pérdida de agua, las
muestras «cocinadas» se eliminaron del conjunto de datos para mayor transparencia;

o El pescado enlatado se excluyo del andlisis. El pescado envasado en plastico se consideré enlatado
y por ello se excluyé del andlisis.

e Donde se indic6 «desconocido» para el estado del alimento, se asumié que el andlisis se habia
realizado con pescado crudo.

4. Para algunas especies de pescado, muchos puntos de datos individuales carecian de informacién
sobre LOD/LOQ (limite de detencién/limite de cuantificacién). Si bien los resultados cuantificados mas
bajos fueron en general muy bajos (<0,1 mg/kg), la ausencia de LOD/LOQ impidié la comprobacién de
la calidad de los datos individuales, y para un enfoque coherente en todos los datos, los datos sin
informacion sobre LOD/LOQ se excluyeron. Ya que esto afectaba a miles de puntos de datos, el
impacto de la eliminacion de estos datos se evalué mediante la realizacién de analisis estadisticos del
conjunto de datos con y sin dichos datos, con el fin de comprobar si seria util para el analisis un
esfuerzo adicional para completar la informacién que faltaba. Los resultados se presentan en la seccion
2 mas abajo.

5. Ademas, a partir del conjunto de datos de la CCCF11, se incluyeron datos sobre el bonito en el
conjunto de datos para atin y Selachoidae (Pleurotremata) en el conjunto de datos para tiburones, ya
gue estos se consideran atunes y tiburones, respectivamente. El conjunto de datos total comprendia
datos de los afios 2000-2017.

6. El conjunto de datos se analiz6 estadisticamente para cada especie de pescado sometida a
investigacion; se calcularon los percentiles y se utiliz6 P95 como valor por defecto para la obtencién de
los NM propuestos, tal y como se hizo para la CCCF11. Sobre la base de los comentarios del GTE, se
incluyé una propuesta adicional para el siguiente NM inferior que proporcione una tasa de rechazos
<5%, siguiendo el enfoque adoptado en el trabajo de la CCCF sobre la revisién de los NM de plomo.
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7.

21

10.

11.

En el Preambulo de la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos
y piensos(CXS 193-1995) se establece que «Los valores numéricos de los NM deberan ser, de
preferencia, cifras a intervalos regulares en una escala geométrica (0,01; 0,02; 0,05; 0,1; 0,2; 0,5; 1; 2;
5, etc.), a menos que esto pueda plantear problemas en cuanto a la aceptabilidad del NM». En el caso
del metilmercurio en el pescado, para aplicar de manera coherente las mismas tasas de rechazos, el
anteproyecto de NM requiere el uso de un decimal. Ademas, estos decimales se deben al enfoque
coherente para obtener las mismas tasas de rechazo, no cifras regulares en una escala geométrica.

Posteriormente se calcularon el nimero y el porcentaje de muestras que cumplian los NM hipotéticos
en torno a P95.

Anteproyecto de NM
Atdn

En la CCCF11, se acordd que se deberia desarrollar un NM para todo el at(n, por lo que los NM
propuestos se obtuvieron a partir de los datos combinados de las especies de atun. A fin de disponer
de mas informacién sobre la variacién del metilmercurio y el mercurio total para varias especies de
atin, los datos se especifican por especies de atiin como se hizo para la CCCF11. Sobre la base de los
comentarios de la CCCF11 y del GTE acerca de que los NM deberian estar basados en el atin con
mayor nivel, se realizaron andlisis adicionales para dos categorias: el atin con mayor nivel (atdn
patudo y atun rojo) y el atin con menor nivel. Para estas categorias también se obtuvieron propuestas
de NM.

Tras la CCCF11 se presentaron al SIMUVIMA/Alimentos 1328 nuevas muestras individuales sobre el
mercurio total y 356 para el metilmercurio en el atin. Estos nuevos resultados se combinaron con los
datos anteriores de la CCCF11 y analizaron estadisticamente. Ademas, se calcularon tasas de rechazo
en NM hipotéticos en torno al percentil P95.

Los resultados se presentan en los siguientes cuadros.
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Cuadro 1: Resumen de datos de presencia del total de mercurio en mg/kg en muestras de atin, datos
tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos. Analisis estadisticos
excluyendo datos sin LOD/LOQ.

Total Non- Min Max P100
GEMS Cluster Years records detects LOQ LOQ Average P50 P95 P97.5 P99 (max)
Bigeye tuna (Thunnus G5 (10), G8
thynnus) (81), G9 (24), 2004-2016 297 8 0 011 057 045 130 140 170 260
G10 (182)

2006-
Atlantic bluefin tuna G5 (3), G7 (3), 2011,

(Thunnus thynnus) G10 (136) 2013 142 0 001 011 060 052 120 154 200 230

2015, 2016
Bluefin tun (732? @ G20 2006-2000
(u‘;‘; ec‘;i;) (72) 2011- 74 0 0 001 068 067 099 114 132 138
p 2012, 2014
G10 (83) 2007-
Pacific bluefin tuna 2009,
(Thunnus orieniali) 2011 2013 83 0 001 005 049 037 086 091 121 1.90
2016
G10 (242) 2006
Southern bluefin tuna 2007, 242 0 00l 005 056 043 130 180 230 440
(Thunnus maccoyii) 2009,
2011, 2013
G5 (1), G8
Albacore tuna (143), G9 (12), )
(Thunnus alngs) | GL0 (564) 2005-2017 736 7 0 011 033 029 073 090 107 1.80
G8 (48) 2005-
Bullet tuna (Auxis spp) 2008, 2010- 48 8 005 01 017 015 037 045 066 0.84
2011
G5 (49), G8
Skipjack tuna (111), G9 (51),

(Katsuwonus pelamis) G10 (257) 2004-2016 368 40 001 0411 014 013 032 034 040 049

G5 (83), G7
(15), G8 (289),

Yellowfin tuna G9(17),G10 2003-2017 671 47 0 02 028 021 074 087 103 140

(Thunnus albacares)

(267)
Bonito (Sarda sarda,  G9(3), G10 54075917 24 0 00l 005 023 013 040 112 169 207
Sarda Chiliensis) (21)
Little tuna (Euthynnus G5 (6), G10
alletteratus, Euthynnus (10) 2010-2017 16 0 001 013 027 019 071 0.75 0.78 0.80
lineatus)
Tongoltuna (Thunnus ~ G10 (2) 2016 2 0 005 005 007 - - - - 009
tongol)
G3 (58), G5
Tuna (unspecified) (150), G9 (49), 2000-2017 357 35 0.01 0.2 0.28 0.15 083 111 211 474
G10 (100)
Bigeye+BIuefintqna See above See above 838 8 0 0.11 058 048 130 154 200 4.40
g;zeélhi';;tha” Bi0®Ye Seeabove  Seeabove 2222 137 0 02 027 022 072 087 110 474
All tuna See above See above 3060 145 0 02 035 028 093 120 140 474

Grupo SIMUVIMA — Afios — Total registros — No detectado - Min. LOQ - Max. LOQ — Media - P50 - P95 -
P97.5 - P99 - P100(max.)

Patudo (Thunnus thynnus) - Atdn rojo del Atlantico (Thunnus thynnus) - Atdn rojo (no especificado)- Atdn
rojo del Pacifico (Thunnus orientalis) - Atin rojo del sur (Thunnus maccoyi) - Atan blanco (Thunnus
alalunga) - Melva (Auxis spp) — Listado (Katsuwonus pelamis) — Rabil (Thunnus albacares) - Bonito (Sarda
sarda, Sarda Chiliensis) - Albacora (Euthynnus alletteratus, Euthynnus lineatus) - Tongol (Thunnus tonggol)
- Atdn (no especificado) - Patudo y atln rojo - Atunes distintos del patudo y el atan rojo - Todos los atunes

See above >Véase arriba
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Cuadro 2: Resumen de datos de presencia del total de mercurio en mg/kg en muestras de atin, datos

tomados de la base de datos sobre contaminantes del

incluyendo datos sin LOD/LOQ.

SIMUVIMA/Alimentos. Andlisis estadisticos

Total Non- Min  Max P100
GEMS cluster _ Years records detects LOQ LOQ Average P50 P95 P97.5 P99 (max)
Bigeye tuna (Thunnus G5 (7), G8 (81),
G9 (24), G10 2004-2016 297 8 0 0.107 057 045 1.30 1.40 1.70 2.60
thynnus) (182)
. ) G5 (3), G7 (3), 2006-2011,
Atlantic bluefintuna =, ' 7 35 2013,2015, 142 0 00l 0107 060 052 120 154 200 230
(Thunnus thynnus) 2016
Bluefin tuna G8 (358), G9 2006-2009
- (2), G10 (145) 2011-2012, 505 0 0 0.012 042 0.36 0.96 1.11 1.40 3.13
(unspecified) 2014
Pacific bluefin tuna G10(83) 2007-2009,
. ) 2011, 2013- 83 0 0.01 0.051 049 0.37 0.86 0.91 1.21 1.90
(Thunnus orientalis) 2016
Southern bluefin tuna G10(242) 2006-2007,
- 2009, 2011, 242 0 0.01 0.051 056 043 1.30 1.80 230 440
(Thunnus maccoyii) 2013
Albacore tuna G5 (1), G8
(Thunnus alalunga) (143), G9 (12), 2005-2017 736 7 0 0.107 0.33 0.29 0.73 0.90 1.07 1.80
9 G10 (564)
Bullet tuna (Auxis spp) ?15)3 (53), 610 ;823:;822’ 54 8 0.05 0.1 0.21 0.17 0.41 0.72 1.39 2.00
Skipjack tuna G5 (49), G8
. (111), G10 2004-2016 368 40 0.01 0.107 0.14 013 0.32 0.34 040 0.49
(Katsuwonus pelamis) (157)
G5 (834), G7
Yellowfin tuna (16), G8 (289), )
(Thunnus albacares) GO (17)., G10 2003-2017 1523 673 0 02 028 021 075 087 105 1.40
(267)
Bonito (Sarda sarda,  G10 (21) 20072017 21 0 001 0051 025 014 041 124 174 207
Sarda Chiliensis)
Little tuna (Euthynnus G5 (6), G10
alletteratus, Euthynnus (10) 2010-2017 16 0 0.01 0.13 0.27 0.19 0.71 0.75 0.78 0.80
lineatus)
Tongol tuna (Thunnus  G10 (2) 2016 2 0 005 0051 0.07 B ) ) ) 0.09
tongol) ' ' ' '
G3 (58), G5
(150), G7 (65),
o G8 (577), G9
Tuna (unspecified) (49), G10 (132), 2000-2017 1230 80 0.01 0.2 0.29 0.18 0.85 1.13 1.62 4.74
G11 (20), G15
(179)
Bigeye + Bluefintuna  See above See above 1269 8 0 0.107 051 042 120 140 1.90 4.40
Other tna than Bigeye oo e Seeabove 3953 808 O 02 028 022 076 094 123 474
and Bluefin
All tuna See above See above 5219 816 0 0.2 034 027 092 1.20 156 474

Grupo SIMUVIMA — Afios — Total registros — No detectado - Min. LOQ - Max. LOQ — Media - P50 - P95 -

P97,5 - P99 - P100(max.)

Patudo (Thunnus thynnus) - Atdn rojo del Atlantico (Thunnus thynnus) - Atdn rojo (no especificado) - Atdn
rojo del Pacifico (Thunnus orientalis) - Atdn rojo del sur (Thunnus maccoyi) - Atin blanco (Thunnus
alalunga) - Melva (Auxis spp) — Listado (Katsuwonus pelamis) — Rabil (Thunnus albacares) - Bonito (Sarda
sarda, Sarda Chiliensis) - Albacora (Euthynnus alletteratus, Euthynnus lineatus) - Tongol (Thunnus tonggol)
Atln (no especificado) - Patudo y atln rojo - Atunes distintos del patudo y el atln rojo - Todos los atunes

See above >Véase arriba
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Cuadro 3: Resumen de datos de presencia de metilmercurio en mg/kg en muestras de atiin, datos tomados
de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos. Andlisis estadisticos excluyendo datos
sin LOD/LOQ.

Total Non- Min Max P100

GEMS Cluster Years records detects LOQ LOQ Average P50 P95 P975 P99 (max)
Bigeye tuna 2007-2009,
(Thumus thynnus) G0 (149) So14 145 0 001 00l 060 045 120 124 157 2.00
Allantic Bluefintina 16 136y 2006-2009 136 0 001 001 052 045 096 126 177 180
(Thunnus thynnus)
Bluefin tuna G10 (72) 2009,2014 72 0 001l 00l 057 055 080 095 107 1.10
(unspecified)
Pacific bluefin tuna
(Thunnus orientalis) G10 (67) 2007-2008 67 0 00l 001 046 030 082 089 118 160
Southern bluefin 1) 240) 2006-2007, 4 0 001 001 048 037 121 150 1.88 290
tuna 2009
Albacore tuna 2006, 2008,
(Thumus alatungy G0 (130) 5014 130 0 00l 001 043 039 075 083 097 110
Bullet tuna (Auxis ) ) ) ) ) ) ) ) ) )
SPp)
Skipjack tuna G9 (3), G10
(Katsuwonus (120) 2007-2009 123 4 0006 0006 013 013 028 029 031 035
pelamis)
Yellowfin tuna
(Thunnus G10 (130) 2821'2008' 130 0 00l 001 024 014 065 070 096 120
albacares)
Bonito (Sarda
sarda, Sarda WHO Etropean 2014 3 0 0006 0006 008 - - - - 008

) - region (2)

orientalis)
Tuna (unspecified) 0 - - - - - - - - -
z‘g:ye *Bluefin oo above Seeabove 660 0 001 00l 052 043 120 130 170 2.90
Othertnathan oo 6 Seeabove 386 4 0006 0006 026 022 067 074 091 120
Bigeye and Bluefin
All tuna See above Seeabove 1046 4 0006 0006 043 036 105 120 160 2.90

Grupo SIMUVIMA — Afios — Total registros — No detectado - Min. LOQ - Méx. LOQ — Media - P50 - P95 -
P97.5 - P99 - P100(max.)

Patudo (Thunnus thynnus) - Atdn rojo del Atlantico (Thunnus thynnus) - Atdn rojo (no especificado) - Atdn
rojo del Pacifico (Thunnus orientalis) - Atdn rojo del sur - Atdn blanco (Thunnus alalunga) - Melva (Auxis
spp) — Listado - (Katsuwonus pelamis) — Rabil (Thunnus albacares) - Bonito (Sarda sarda, Sarda orientalis) -
Atun (no especificado) - Patudo y atdn rojo - Atunes distintos del patudo y el atln rojo - Todos los atunes

WHO European region (2) > Region de Europa de la OMS (2)

See above >Véase arriba
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Cuadro 4: Resumen de datos de presencia de metilmercurio en mg/kg en muestras de at(in, datos tomados
de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos. Analisis estadisticos incluyendo datos
sin LOD/LOQ.

Total Non- Min Max P100
GEMS Cluster  Years records detects LOQ LOQ Average P50 P95 P975 P99 (max)
Bigeye tuna (Thunnus 2007-2009,
thynnus) G10 (185) 2012, 2014 185 0 0.01 0.012 0.55 042 120 132 145 200
Allanic bluefintuna 15 (136) 20062000 136 0 001 001 052 045 096 126 177 1.0
(Thunnus thynnus)
Bluefin tuna 2009, 2012,
(unspecified) G10 (98) 2014 98 14 001 0012 054 054 082 096 1.07 1.10
Pacific bluefintuna 1 57y 2007-2008 67 0O 00l 001 046 030 08 089 118 160
(Thunnus orientalis)
Southern bluefintuna - 14 (540 5888'2007' 240 0 00l 001 048 037 121 150 188 2.90
Albacore tuna 2006, 2008,
(Thunnus alalunga) G10 (130) 2014 130 0 0.01 0.01 0.43 039 075 083 097 110
Bullet tuna (Auxis spp) WHO European 2014 2 0 0 0 0.05 ) ) ) ) 0.05
region (2) ) '
Skipjack tuna G9 (3), G10
(Katsuwonus pelamis) (120) ' 2007-2009 123 4 0.006 0.006 013 0.13 028 029 031 035
Yellowfin tuna 2007-2008,
(Thunnus albacares) G10 (130) 2014 130 0 0.01 0.01 0.24 014 065 070 096 1.20
Bonito (Sarda sarda, - WHO European 2014 5 0 0006 0006 014 - - - - 039
Sarda orientalis) region (2)
Tuna (unspecified) G8 (125), G10 2006-2010,
22) 20120015 298 10 0 0 026 016 0.84 097 124 199
Bigeye + Bluefintuna See above See above 726 14 0.01 0.012 0.51 042 120 130 170 290
Otherwnathan — go0 anove  Seeabove 688 14 0006 0006 026 018 075 088 108 199
Bigeye and Bluefin
All tuna See above See above 1414 28 0.006 0.006 039 032 100 120 1.60 290

Grupo SIMUVIMA — Afios — Total registros — No detectado - Min. LOQ - Max. LOQ — Media - P50 - P95 -
P97,5 - P99 - P100(méx.)

Patudo (Thunnus thynnus) - Atdn rojo del Atlantico (Thunnus thynnus) - Atan rojo (no especificado) - Atdn
rojo del Pacifico (Thunnus orientalis) - Atan rojo del sur - Atdn blanco (Thunnus alalunga) - Melva (Auxis
spp) — Listado (Katsuwonus pelamis) — Rabil (Thunnus albacares) - Bonito (Sarda sarda, Sarda orientalis) -
Atun (no especificado) - Patudo y atdn rojo - Atunes distintos del patudo y el atln rojo - Todos los atunes

WHO European region (2) > Region de Europa de la OMS (2)

See above >Véase arriba
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Cuadro 5: Numero y porcentaje de muestras de atlin que cumplen NM hipotéticos (tasa de cumplimiento)
basandose en los datos sobre mercurio total. Analisis estadisticos excluyendo datos sin LOD/LOQ.

Cuadro 5a: todos los atunes; Cuadro 5b: atun patudo y atiin rojo; Cuadro 5c: atunes distintos del patudo y el
rojo

Total mercury Total mercury Total mercury

All tuna Bigeye and bluefin tuna Tuna other than bigeye and bluefin

Excluding data without LOD/LOQ || Excluding data without LOD/LOQ Excluding data without LOD/LOQ

_ Samples =< ML Samples =< ML Samples =< ML
Hypc'\)jtgtlcal Number % ;)I/_p;othetlcal Number 9%  |Hypothetical | . %
MLs

0.9 2883 94 11 768 89 52 1833 o1
1.0 2041 95 1.2 785 91 05 1973 88
1.1 2967 96 1.3 807 93 '
1.2 2988 97 1.4 815 96 0.6 2049 92
13 3013 97 15 816 97 0.7 2100 o4
1.4 3027 98 1.6 821 97 0.8 2151 96
15 3028 99 1.7 824 98 0.9 2173 97
16 3033 99 1.8 826 98 1.0 2193 98
17 3036 99 1.9 828 98 11 2199 98
18 3039 99 20 832 98 12 2203 i
1.9 3042 99 21 832 99 13 2206 99
20 3046 99 22 832 99 14 2212 99

Total de mercurio

(Cuadro 5a) Todo el atin — (5b) Patudo y atin rojo — (5c) Atunes distinto del patudo y el attn rojo
Excluyendo datos sin LOD/LOQ

NM Hipotéticos —

Muestras =< NM

NUimero %

Cuadro 6: Numero y porcentaje de muestras de atlin que cumplen NM hipotéticos (tasa de cumplimiento)
baséndose en los datos sobre mercurio total. Analisis estadisticos incluyendo datos sin LOD/LOQ.

Cuadro 6a: todos los atunes; Cuadro 6b: atiin patudo y at(in rojo; Cuadro 6¢: atunes distintos del patudo y el
rojo.

Total mercury Total mercury Total mercury

All tuna Bigeye and bluefin tuna Tuna other than bigeye and bluefin

Including data without LOD/LOQ Including data without LOD/LOQ Including data without LOD/LOQ

Samples =< ML Samples =< ML Samples =< ML

I\H/IyL[;othetlcal Number % ;{péothetlcal Number % ,\H/I)ll_iometlcal Number %
0.9 4126 94 1.1 1188 92 0.4 2505 80
1.0 4210 95 1.2 1208 93 05 2709 86
1.1 4243 96 1.3 1231 95 0.6 2824 90
1.2 4271 97 1.4 1242 97 0.7 2009 93
1.3 4302 97 15 1243 97 0.8 2978 95
1.4 4320 98 1.6 1249 98 0.9 3013 97
1.5 4322 98 1.7 1252 98 1.0 3045 97
1.6 4331 98 18 1254 98 1.1 3055 98
1.7 4336 99 1.9 1257 98 1.2 3063 98
1.8 4340 99 2.0 1261 99 13 3071 99
1.9 4344 99 2.1 1261 99 1.4 3078 99
2.0 4350 99 2.2 1261 99

Total de mercurio

(Cuadro 6a) Todo los atunes — (6b) Patudo y atiin rojo — (6¢) Atunes distinto del patudo y el atdn rojo



CXICF 18/12/7 22

Incluyendo datos sin LOD/LOQ
NM Hipotéticos —
Muestras =< NM

Ndmero %

Cuadro 7: Numero y porcentaje de muestras de atlin que cumplen NM hipotéticos (tasa de cumplimiento)
basandose en los datos sobre metilmercurio. Analisis estadisticos excluyendo datos sin LOD/LOQ.

Cuadro 7a: todos los atunes; Cuadro 7b: atlin patudo y at(in rojo; Cuadro 7c: atunes distintos del patudo y el
rojo.

Methylmercury Methylmercury Methylmercury

All tuna Bigeye and bluefin tuna Tuna other than bigeye and bluefin

Excluding data without LOD/LOQ | Excluding data without LOD/LOQ Excluding data without LOD/LOQ

Samples =< ML Samples =< ML Samples =< ML

Hypothetical Hypothetical Hypothetical

MLs Number % MLs Number % MLs Number %
1.0 992 94 1.0 609 91 05 336 86
1.1 1007 95 11 622 92 0.6 352 91
1.2 1025 96 1.2 639 94 0.7 370 95
1.3 1031 97 13 645 96 0.8 379 98
1.4 1032 98 14 646 97 0.9 382 98
15 1034 98 15 648 97 1.0 383 98
1.6 1036 98 1.6 650 98 1.1 385 99
1.7 1040 99 1.7 654 98 1.2 386 99
1.8 1042 99 18 656 99
1.9 1042 99 1.9 656 99
2.0 1044 99 2.0 658 99

Metilmercurio

(Cuadro 7a) Todos los atunes — (7b) Patudo y atun rojo — (7c) Atunes distintos del patudo y el atun rojo
Excluyendo datos sin LOD/LOQ

NM hipotéticos

Numero %

Cuadro 8: Numero y porcentaje de muestras de atliin que cumplen NM hipotéticos (tasa de cumplimiento)
baséndose en los datos sobre metilmercurio. Andlisis estadisticos incluyendo datos sin LOD/LOQ.

Cuadro 8a: todos los atunes; Cuadro 8b: atlin patudo y at(in rojo; Cuadro 8c: atunes distintos del patudo y el
rojo

Methylmercury

Tuna other than bigeye and bluefin

Including data without LOD/LOQ

Samples =< ML

Hypothetical

MLs Number %
0.5 588 85
0.6 614 89
0.7 642 93
0.8 661 96
0.9 672 97
1.0 678 98
11 682 98
1.2 684 99
1.3 685 99
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Methylmercury Methylmercury

All tuna Bigeye and bluefin tuna

Including data without LOD/LOQ Including data without LOD/LOQ

Samples =< ML Samples =< ML

Hypothetical Hypothetical
MLs Number % MLs Number %
1.0 1336 94 1.0 658 91
11 1353 95 11 671 92
1.2 1373 96 1.2 689 94
1.3 1380 98 1.3 695 96
14 1383 98 14 698 97
15 1385 98 15 700 98
1.6 1387 98 1.6 702 98
1.7 1391 99 1.7 706 98
1.8 1395 99 1.8 708 99
1.9 1395 99 1.9 708 99
2.0 1398 99 2.0 710 99

Metilmercurio

(Cuadro 8a) Todos los atunes — (8b) Patudo y atun rojo — (8c) Atunes distintos del patudo y el atun rojo
Incluyendo datos sin LOD/LOQ

NM hipotéticos

Numero %

Anteproyecto de NM para el atdn

12.

2.2

13.

Los resultados de los analisis muestran que existe una distribucién uniforme en las concentraciones de
mercurio total y metilmercurio, tanto si se excluyen como si se incluyen los datos sin informacién sobre
LOD/LOQ.

Sobre la base del andlisis y utilizando P95 como principio por defecto para establecer NM o como
alternativa el siguiente NM superior que proporcione una tasa de rechazos <5%, se propuso un NM de
1,1 mg/kg o 1,2 mg/kg para todo el atun.

Como categorias alternativas del atin se proponen los siguientes NM: 1,3 mg/kg o 1,4 mg/kg para el
atin patudo y el atun rojo, y 0,7 mg/kg o 0,8 mg/kg para el atan distinto del atlin patudo y el atan rojo.

Alfonsino

Tras la CCCF11 se presentaron al SIMUVIMA/Alimentos 240 nuevas muestras individuales sobre el
metilmercurio en el alfonsino. No se presentaron datos individuales nuevos sobre el mercurio total en el
alfonsino, y todos los datos tenian informacién sobre LOD/LOQ. Estos resultados se combinaron con
los datos anteriores de la CCCF11 y analizaron. Los resultados se presentan en los siguientes cuadros.

Cuadro 9: Resumen de datos de presencia del total de mercurio en mg/kg en muestras de alfonsino, datos
tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos.

GEMS Total Non- Min Max P100
Y A P P P97. P
Cluster ears records detects  LOQ LOQ \erage 50 % 7.5 % (max)
Alfonsino
2007-
(Beryx G08 (10), 2888
splendens, GO09 (3), ' 173 3 0.006 0.01 0.65 0.58 1.40 1.56 2.08 2.80
2010-
Centrobery G10 (160)
- 2012
x affinis)

Grupo SIMUVIMA — Afios — Total registros — No detectado - Min.LOQ - Max. LOQ — Media - P50 - P95 -
P97.5 - P99 - P100(max.)

Alfonsino (Beryx slendens, Centrobery x affinis)
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Cuadro 10: Resumen de datos de presencia de metilmercurio en mg/kg en muestras de alfonsino, datos

tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos.

GEMS Total Non- Min Max P100
Years Average P97.5 P99
Cluster records detects LOQ LOQ 9 (max)
Alfonsino
G09 (3), 2007-
(Beryx G10(360) 2008 363 0 0.006 0.01 0.69 1.60 2.08 2.80
splendens)

Grupo SIMUVIMA — Afios — Total registros — No detectado - Min.LOQ - Max. LOQ — Media - P50 - P95 -

P97,5 - P99 - P100(max.)

Alfonsino (Beryx slendens)

Cuadro 11: NUumero y porcentaje de muestras de alfonsino que cumplen NM hipotéticos (tasa de

cumplimiento) basandose en los datos sobre mercurio total.

Total de mercurio en
el alfonsino

Muestras 2NM
NM Numero | Porcentaje
hipotéticos
1,0 142 77
1,2 158 88
1,3 162 91
14 167 94
15 168 96
1,6 168 97
1,7 170 97
2,0 171 98

Cuadro 12: Numero y porcentaje de muestras de alfonsino que cumplen NM hipotéticos (tasa de

cumplimiento) basandose en los datos sobre metilmercurio.

Metilmercurio en el
alfonsino

Muestras 2NM
NM Numero | Porcentaje
hipotéticos
1,0 305 78
1,2 335 90
1,3 343 93
14 349 94
15 352 96
1,6 354 96
1,7 356 97
2,0 359 98

Anteproyecto de NM para el alfonsino

14. Los resultados de los analisis muestran que existe una distribucién uniforme en las concentraciones
de mercurio total y metilmercurio en el alfonsino. El uso de P95 como principio por defecto para
establecer NM y, como alternativa, el siguiente NM més alto que proporcione un indice de rechazos
<5%, tiene como resultado la misma propuesta de NM; por tanto, el GTE propone un NM de

1,5 mg/kg para el alfonsino.
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2.3
15.

16.

17.

18.

Marlin

Tras la CCCF11 se presentaron al SIMUVIMA/Alimentos 36 nuevas muestras individuales sobre el
mercurio total en el marlin. Se presentaron 480 nuevos datos individuales sobre el metilmercurio en el
marlin. Los nuevos resultados se combinaron con los datos anteriores de la CCCF11 y analizaron.
Habia muchos puntos de datos sin informacién sobre LOD/LOQ, por lo que se analiz6 el conjunto de
datos con y sin estos puntos de datos para evaluar el impacto en el analisis.

Dado que los niveles del total de mercurio son muy altos en el marlin y no son similares al
metilmercurio como en otras especies de pescado (tal y como se calculé en el GTE para la CCCF8, el
mercurio total en el pescado comprende una media del 85% de metilmercurio), el andlisis para las
tasas de rechazos en hipotéticos NM solo se realiza en los datos sobre metilmercurio.

Un miembro del GTE indicé que los NM para esta categoria podrian estar basados en la categoria
mas alta en metilmercurio, la de la aguja azul (sin especificar). Aunque esto tendria como resultado
propuestas de NM muy altas, que serian inaceptables desde el punto de vista de la salud, también se
realiza un andlisis de las tasas de rechazos a NM hipotéticos para esta categoria.

Los resultados se presentan en los siguientes cuadros.

Cuadro 13: Resumen de datos de presencia del total de mercurio en mg/kg en muestras de marlin, datos
tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos.

Grupo Total No Min. Max. P100
SIMUVIMA Afos registros detectado LOQ LOQ Media P50 P95 P97.5 P99 (méx.)
Aguja azul del Atidntico (Makaira  GO7 (4), 20002012 54 0 001 002 168 105 365 491 1160 19,00
nigricans) G10 (50)
Aguja azul (no especificadoy Glo@n ~ 200T20iL o, 0 001 0051 339 125 1170 1620 20,88 24,00
Makaira nigricans) 2014-2016 ’ ’ ' ! ' ’ ! !
gi'f:r:)z“' de Indo-Pacifico (Makaira ., () 2008-2009 60 0 001 00l 140 063 596 841 1037 11,36
Marlin rayado (Kajikia audax) G10 (120) 2009 120 0 001 00l 040 035 097 100 117 1,40
2007,
Marlin (Tetrapturus G10(10), 2009, 12 1 0011 02 096 075 230 242 248 253
GO5 (2) 2011, 2013-
2017
Todo el marlin Véase arriba  Véase arribe. 273 1 0,01 0,2 1,19 0,56 4,66 6,84 11,54 24,00

Cuadro 14: Resumen de datos de presencia de metilmercurio en mg/kg en muestras de marlin, datos
tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos. Analisis estadisticos

excluyendo datos sin LOD/LOQ.
Total No Min. Max. P100

Grupo SIMUVIMA Afios registros detectado  LOQ LOQ Media P50 P95 P97.5 P99 (méax.)
Aguja azul del Atlantico (Makaira G10 (50) 2009 50 0 0,01 0,01 0,16 0,14 0,36 0,37 0,39 0,41
nigricans)
Aguja azul (no especificado) G10 (360) 2009 250 0 0,01 0,01 0,92 0,41 3,42 5,11 8,37 19,00
Aguja azul del Indo-Pacifico G10 (60) 2008-2009 60 0 0,01 0,01 0,30 0,23 0,56 0,73 0,88 0,93
(Makaira mazara)
Marlin rayado (Kajikia audax) G10 (360) 2009 360 0 0,01 0,01 0,36 0,30 0,87 0,97 1,12 1,40
Todo el marlin Véase arriba Véase arribe. 720 0 0,01 0,01 0,53 0,31 1,40 2,31 4,80 19,00

Cuadro 15: Resumen de datos de presencia de metilmercurio en mg/kg en muestras de marlin, datos
tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos. Analisis estadisticos
incluyendo datos sin LOD/LOQ.

Total No Max. P100

Grupo SIMUVIMA Afios registros _detectado Min. LOQ LOQ  Media P50 P95 P97.5 P99 (méx.)

Todo el marlin G10 (748) 2008-2009, 748 3 0.01 0.01 0.53 0.31 1.40 2.24 4.80 19.00
2012
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Cuadro 16: Nimero y porcentaje de muestras de marlin que cumplen NM hipotéticos (tasa de cumplimiento)
basandose en los datos sobre metilmercurio. Andlisis estadisticos excluyendo datos sin LOD/LOQ.

Metilmercurio en el marlin
Excluyendo datos sin LOD/LOQ
Muestras =< NM

NM

hipotéticos | Numero Porcentaje
1,4 686 94
15 689 95
1,6 692 95
1,7 693 96
1,8 695 96
1,9 696 96
2,0 697 96
2,5 703 97
3,0 705 97

Cuadro 17: Numero y porcentaje de muestras de marlin que cumplen NM hipotéticos (tasa de cumplimiento)
basandose en los datos sobre metilmercurio. Analisis estadisticos incluyendo datos sin LOD/LOQ.

Metilmercurio en el marlin
Incluyendo datos sin LOD/LOQ
Muestras =< NM

NM

hipotéticos | Niamero Porcentaje
14 709 94
15 712 95
1,6 717 95
1,7 718 96
1,8 720 96
1,9 721 96
2,0 722 96
2,5 728 97
3,0 730 97

Cuadro 18: Numero y porcentaje de muestras de aguja azul que cumplen NM hipotéticos (tasa de
cumplimiento) basandose en los datos sobre metilmercurio. Todos los datos habian informado sobre
LOD/LOQ.

Metilmercurio no especificado en la aguja azul
Muestras =< NM

NM

hipotéticos  |Numero Porcentaje
1,6 222 87
1,7 223 88
1,8 225 89
1,9 226 90
2,0 227 90
2,5 233 92
3,0 235 93
4,0 238 95
4,5 239 95
4,6 240 96
5,0 242 97
6,0 245 98
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Anteproyecto de NM para el marlin

19.

20.

2.4

21.

22.

En comparacion con la CCCF11, las concentraciones de metilmercurio en la aguja azul (sin
especificar) son mucho mas altas. El P95 durante la CCCF11 fue de 0,92 mg/kg, mientras que, con
los nuevos puntos de datos, el P95 es de 3,41 mg/kg. La CCCF debera decidir si el nuevo NM
deberia estar basado en esta categoria.

Sobre la base de los datos anteriores sobre el metilmercurio, y utilizando P95 como principio por
defecto para establecer NM o como alternativa el siguiente NM superior que proporcione una tasa de
rechazos <5%, el GTE propuso un NM de 1,6 mg/kg o 1,7 mg/kg para el marlin. Si el NM debe estar
basado en la categoria con las concentraciones mas altas (aguja azul, sin especificar), los NM
propuestos serian 4,5 mg/kg o 4,6 mg/kg.

Jurel de Castilla/palometa

Sobre la base de la decisién de la CCCF11 de desarrollar NM para jurel de Castilla/palometa, solo se
han considerado los datos sobre las especies Seriola, y ninguna otra especie de jurel del Pacifico sur.
Se presentaron 61 datos sobre la «palometa» (sin especificar), se supone que se trata del jurel de
Castilla (Seriola lalandi).

Tras la CCCF11 se presentaron al SIMUVIMA/Alimentos 84 nuevas muestras individuales sobre el
mercurio total en la palometa. Se presentaron 40 nuevos datos individuales sobre el metilmercurio en
la palometa. No habia datos sin informacién sobre LOD/LOQ. Un punto de datos se excluyé debido a
un LOQ muy alto (1,07 mg/kg). Los nuevos resultados se combinaron con los datos anteriores de la
CCCF11 y analizaron. Los resultados se presentan en los siguientes cuadros.

Cuadro 19: Resumen de datos de presencia del total de mercurio en mg/kg en muestras de palometa, datos
tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos.

Grupo o Total No Min. Max. . P100
siMuvima A0S registros detectado LOQ  LoQ  Media  PSO POSPOTS PO
Jurel de Castilla/
palometa
(Seriola lalandi,
Ser!ola dumenli, G09 (39),
Seriola G10 (109) 2005-2017 179 0 0,002 0,077 0,24 0,17 0,65 0,86 0,94 1,62
quinqueradiata)

Cuadro 20: Resumen de datos de presencia de metilmercurio en mg/kg en muestras de palometa, datos
tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos.

Grupo Afios Total | No Min.  Max. \egia  pso  pes  po7s  pgg | P00

SIMUVIMA registros detectado LOQ LOQ (méax.)
Jurel de Castilla/palometa (Seriola G09 (9), 2007 49 0 0006 001 018 013 048 068 077 081
lalandi, Seriola dumenli) G10 (40)

Cuadro 21: Numero y porcentaje de muestras de palometa que cumplen NM hipotéticos (tasa de
cumplimiento) basandose en los datos sobre mercurio total.

Total de mercurio en la

palometa
Muestras 2NM
NM NUumero | Porcentaje
hipotéticos
0,5 157 87
0,6 166 92
0,7 171 95
0,8 172 95
0,9 175 97
1,0 178 98
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Cuadro 22: Numero y porcentaje de muestras de palometa que cumplen NM hipotéticos (tasa de
cumplimiento) basandose en los datos sobre metilmercurio.

Metilmercurio en la

palometa
Muestras 2NM
NM NUmero | Porcentaje
hipotéticos
0,5 47 94
0,6 47 94
0,7 47 95
0,8 48 97
0,9 49 100
1,0 49 100

Anteproyecto de NM para la palometa

23.

24.

Los resultados muestran que, en contraste con los resultados para la CCCF11, la media y el P50 para
la palometa (Seriola spp.) se encuentran por debajo del criterio de seleccién de 0,3 mg/kg tanto para
el metilmercurio como para el mercurio total. La CCCF12 deberia decidir si se debera continuar o no
su trabajo sobre NM para sus subespecies de jurel del Pacifico sur.

Si la CCCF12 decide continuar el trabajo, utilizando P95 como principio por defecto para establecer
NM o como alternativa el siguiente NM superior que proporcione una tasa de rechazos <5%, se
propone un NM de 0,7 mg/kg o 0,8 mg/kg para la palometa (Seriola spp).

Caballa

25.

26.

Durante la clasificacion de datos para la palometa, se descubrieron nuevos datos sobre la caballa o
caballa gigante; se presentaron 98 puntos de datos tras la CCCF11. Para la CCCF11, solo habia
disponibles 7 muestras sobre la caballa gigante o caballa, cuya media se encontraba alrededor del
nivel umbral para la selecciéon de especies de pescado para el desarrollo de NM, por lo que fue
realizado un andlisis de esta subespecie de jurel del Pacifico sur.

Se excluyeron dos puntos de datos del analisis debido a los LOQ muy altos notificados (0,5 mg/kg y
1182 mg/kg). Los datos se analizaron junto a todos los datos sobre Scomberomorus spp. de la
CCCF11 para evaluar los NM y se presentan en las tablas que aparecen més abajo

Cuadro 23: Resumen de datos de presencia del total de mercurio en mg/kg en muestras de caballa gigante
o caballa, datos tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos.

Grupo Total  No Min.  Max. P100
SIMUVIMA Afos reqgistrosdetectadd.OQ LOQ Media P50 P95 P97.5 P99 (max.)

Caballa o caballa gigante
(Scomberomorus cavalla), carité de

base estrecha

(Scomberomus commerson, 1), GO09 (8),
Carité lucio indopacifico G10 (93)
(Scomberomus guttatus, 5),

Caballa manchada

(Scomberomorus munroi, 2)

2007-2017 101 0 0,002 0,087 0,24 0,17 0,61 0,83 1,38 2,69

Cuadro 24: Resumen de datos de presencia de metilmercurio en mg/kg en muestras de caballa gigante o
caballa, datos tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos.
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Grupo Total No Min. Max. P100
SIMUVIMA  Afios registros detectado LOQ LOQ  Media P50 P95 P97.5 P99 (méax.)
Caballa
(Scomberomorus cavalla,
Scomberomorus guttatus, G09 (6)
Scomberomorus commersom) G10 (10') 2007, 2014 16 0 0,006 0,01 0,05 0,05 0,10 0,11 0,11 0,11

Conclusiones sobre la caballa

27. Como ocurre con el marlin, las concentraciones de mercurio total y metilmercurio varian
significativamente. La media para el mercurio total se encuentra solo un poco por debajo del criterio
de seleccion para la elaboracion de NM de 0,3 mg/kg utilizado en el andlisis para la CCCF11; la
media para el metilmercurio se encuentra muy por debajo de ese valor, pero solo habia disponibles
16 puntos de datos. El GTE recomienda que se realicen mas analisis en la caballa para confirmar los
niveles de metilmercurio y la relaciéon entre el mercurio total y el metilmercurio.

28. Este resultado también indica que si se tiene en consideracion el desarrollo de NM para otras
especies de pescado, cualquier desarrollo de NM necesitaria tener en consideracién la proporcién
entre mercurio total y metilmercurio, ya que esta podria variar en gran medida de una especie a otra y
no puede suponerse siempre que el mercurio total esta presente de forma predominante como
metilmercurio.

2.5 Tiburén (incluido el cazén)

29. Tras la CCCF11 se presentaron al SIMUVIMA/Alimentos 115 nuevas muestras individuales sobre el
mercurio total en el tiburon y el cazdén. Se presentaron 2 nuevos datos individuales sobre el
metilmercurio en la palometa. Los nuevos resultados se combinaron con los datos anteriores de la
CCCF11 y analizaron. Habia muchos puntos de datos sin informacion sobre LOD/LOQ, por lo que se
analizo6 el conjunto de datos con y sin estos puntos de datos para evaluar el impacto en el analisis.
Los resultados se presentan en los siguientes cuadros.

Cuadro 25: Resumen de datos de presencia del total de mercurio en mg/kg en muestras de tiburén, datos
tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos. Analisis estadisticos
excluyendo datos sin LOD/LOQ.

Total Non- Min Max P100
GEMS Cluster Years records detects LOQ LOQ Average P50 P95 P97.5 P99 (max)
Blue shark (Prionace glauca) GO5 (6), G10  2007-2014, 138 0 0.01 0.13 0.75 0.61 1.58 1.92 2.35 3.40
(132) 2017
Ghost shark (Hydrolagus spp.) G10 (102) 2002 102 0 0.006 0.006 0.32 0.29 0.57 0.64 0.67 0.70
Pale ghost shark (Hydrolagus G10 (102) 2002, 2013 102 0 0.006 0.006 0.39 0.36 0.71 0.77 0.78 0.79
bemisi)
Porbeagle shark (Lamna nasus) GO7 (6), G10  2011-2012 7 0 0.01 0.03 0.92 - - - - 1.36
(€
Shortfin Mako shark (Isurus G10 (5) 2007, 5 0 0.011 0.051 0.82 - - - - 1.18
oxyrinchus) 2010,
2011, 2015
Shark (unspecified) GO5 (1), GO7 2000, 23 0 0 0.13 1.12 1.00 2.43 2.58 2.66 2.71
(97), Go8 2002, 2007-
(128), G10 2014, 2017
(86), G11 (1),
Houndshark (Mustellus asterias, GO07 (5), GO9  2007-2013 13 0 0.01 0.025 0.48 0.25 1.42 1.71 1.88 1.99
2), Shortfin mako (Isurus (2), G10 (6)
oxyrinchus, 1), Thresher shark
(Alopias vulpinus, 3), Sharp
Nosed Shark (1), Cat Shark (4),
Tope shark (Galeorhinus galeus,
1) , Tiger shark (Galeocerdo
cuvier, 1), Freshwater shark
Lesser spotted dogfish GO7 (14) 2010-2012 14 0 0.01 0.03 0.37 0.36 0.72 0.73 0.74 0.74
(Scyliorhinus canicula)
Portuguese dogfish GO07 (3) 2010-2011 3 0 0.01 0.03 - - - - - 3.52
(Centroscymnus coelolepis)
Smooth skin dogfish G10 (1) 2013 1 0 0.01 0.03 - - - - - 1.33
(Centroscymnus owstonii)
Spiny dogfish, Northern shark G10 (74) 2007-2009, 74 0 0.011 0.051 0.75 0.75 1.10 1.20 1.27 1.45
(Squalus acanthias) 2015
Dogfish (unspecified) G09 (30) 2005-2007, 30 1 0.012 0.012 0.49 0.14 2.34 2.98 3.28 3.48
2009-2013
All sharks and dogfish See above See above 512 1 0.006 0.13 0.59 0.49 1.37 1.79 2.50 3.52

Tiburén azul (Prionace glauca) - Tiburén fantasma (Hydrolagus spp.) - Tiburén fantasma pélido (Hydrolagus
bemisi) - Marrajo sardinero (Lamna nasus) - Marrajo dientuso (Isurus oxyrinchus) - Tiburén (sin especificar) -
Tollo (Mustellus asterias, 2), marrajo dientuso (Isurus oxyrinchus, 1), tiburén zorro (Alopias vulpinus, 3),
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tiburén puntas afiladas (1), tiburén gato (4), cazén (Galeorhinus galeus, 1), tiburdn tigre (Galeocerdo Cuvier,
1), tiburén de agua dulce (Wallago attu, 3) - Pintarroja manchada (Scyliorhinus canicula) - Pailona
(Centroscymnus coelolepis) - Pintarroja de piel lisa (Centroscymnus owstonii) - Mielga (Squallus acanthias)
- Pintarroja (sin especificar) - Todos los tiburones y pintarrojas

See above >Véase arriba

Cuadro 26: Resumen de datos de presencia del total de mercurio en mg/kg en muestras de tiburén, datos

tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos. Analisis estadisticos
incluyendo datos sin LOD/LOQ.
Total Non- P100
GEMS Cluster Years records detects MinLOQ MaxLOQ  Average P50 P95 P97.5 P99 (max)
Blue shark (Prionace glauca) GO05 (7), G10 2007-2014, 139 0 0.01 0.13 0.75 0.61 1.57 1.92 2.35 3.40
(132) 2017
Ghost shark (Hydrolagus spp.) G10 (102) 2002 102 0 0.006 0.006 0.32 029 057 064 067 0.70
Pale ghost shark (Hydrolagus ~ G10 (102) 2002, 2013 102 0 0.006 0.006 0.39 0.36 0.71 0.77 0.78 0.79
bemisi)
Porbeagle shark (Lamna nasus) GO7 (6), G10 2011-2012 7 0 0.01 0.03 0.92 1.36
(1)
Shortfin Mako shark (Isurus G10 (5) 2007, 2010, 5 0 0.011 0.051 0.82 1.18
oxyrinchus) 2011, 2015
Shark (unspecified) GO05 (1), GO7 2000, 2002, 345 29 0.008 0.33 0.74 0.57 2.17 2.71 3.61 6.34
(97), GO8 (128),  2007-2014,
G10 (86), G11 2017
(1), G15 (32)
Houndshark (Mustellus asterias, G07 (8), G09 2007-2013 16 0 0.01 0.025 0.51 0.35 1.28 1.64 1.85 0.50
2), Shortfin mako (Isurus (2), G10 (6)
oxyrinchus, 1), Thresher shark
(Alopias wulpinus, 3), Sharp
Nosed Shark (1), Cat Shark (4),
Tope shark (Galeorhinus
galeus, 1) , Tiger shark
(Galeocerdo cuvier, 1),
Freshwater shark (boal,
Lesser spotted dogfish GO07 (14) 2010-2012 14 0 0.01 0.03 0.37 0.36 0.72 0.73 0.74 0.74
(Scyliorhinus canicula)
Portuguese dogfish GO07 (3) 2010-2011 3 0 0.01 0.03 3.52
(Centroscymnus coelolepis)
Smooth skin dogfish G10 (1) 2013 1 29 0.01 0.03 1.33
(Centroscymnus owstonii)
Spiny dogfish, Northern shark ~ G10 (74) 2007-2009, 74 0 0.011 0.051 0.75 0.75 1.10 1.20 1.27 1.45
(Squalus acanthias) 2015
Dogfish (unspecified) G09 (30) 2005-2007, 30 1 0.012 0.012 0.49 0.14 2.34 2.98 3.28 3.48
2009-2013
All sharks and dogfish See above See above 838 30 0.006 0.33 0.64 0.50 1.68 2.30 3.08 6.34

Grupo SIMUVIMA - Afios — Total registros — Nodetectado - Min.LOQ - Méx. LOQ — Media - P50 - P95 -
P97.5 - P99 - P100(max.)

Tiburén azul (Prionace glauca) - Tiburén fantasma (Hydrolagus spp.) - Tiburén fantasma pélido (Hydrolagus
bemisi) - Marrajo sardinero (Lamna nasus) - Marrajo dientuso (Isurus oxyrinchus) - Tiburdn (sin especificar) -
Tollo (Mustellus asterias, 2), marrajo dientuso (Isurus oxyrinchus, 1), tiburén zorro (Alopias vulpinus, 3),
tiburdn puntas afiladas (1), tiburén gato (4), cazén (Galeorhinus galeus, 1), tiburén tigre (Galeocerdo cuvier,
1), tiburén de agua dulce (Wallago attu, 3) - Pintarroja manchada (Scyliorhinus canicula) - Pailona
(Centroscymnus coelolepis) - Pintarroja de piel lisa (Centroscymnus owstonii) - Mielga (Squallus acanthias)
- Pintarroja (sin especificar) - Todos los tiburones y pintarrojas

See above >Véase arriba

Cuadro 27: Resumen de datos de presencia de metilmercurio en mg/kg en muestras de tiburén, datos

tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos. Andlisis estadisticos
excluyendo datos sin LOD/LOQ.
Total N P1
Grupo SMUVIMA Afios 8 1O Min. Max. Media P50 P95 P975 P99 (mgg)
LOQ LOQ :
Tiburén azul G10 (120) gggg' 120 0 0 0 066 057 1,20 159 1,77 2,20
Tiburén ) o |- ] ] ] i i i i i
(sin especificar)
Todos los Ve ib Véase 12 1 1 7 12 1 1,77 2,2
tiburones éase arriba arriba 0 0 0,0 0,0 0,66 0,5 ,20 ,59 , ,20
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Cuadro 28: Resumen de datos de presencia de metilmercurio en mg/kg en muestras de tiburén, datos

tomados del SIMUVIMA/Alimentos. Analisis estadisticos incluyendo datos sin LOD/LOQ.

Tiburén azul

Tiburén
(sin especificar)

Todos los tiburones

(Prionace glauca) G10 (120)

. Max. ’ P100
Grupo SIMUVIMA  Afios registros _detectado LOO Media P50 P95 P97.5 P99 (max.)
2008-2009 0 0,66 0,57 1,20 1,59 1,77 2,20
GO08 (2) G10 (45),
Region de Europa de 2008 2012 0 0,83 0,49 1,97 3,68 5,03 5,93
la OMS (2)
Véase arriba Véase arriba 0,01 0,71 0,55 1,57 1,77 2,79 5,93

Cuadro 29: Numero y porcentaje de muestras de tiburon que cumplen NM hipotéticos (tasa de
cumplimiento) basandose en los datos sobre mercurio total. Analisis estadisticos excluyendo datos sin

LOD/LOQ.

Total de mercurio en

el tiburén

Excluyendo datos sin LOD/LOQ
Muestras 2NM

NM Numero | Porcentaje

hipotéticos

1,0 448 87

11 464 89

12 477 92

1,3 484 94

14 490 95

15 491 95

1,6 495 96

1,7 502 97

2,0 507 98

Cuadro 30: Numero y porcentaje de muestras de tiburon que cumplen NM hipotéticos (tasa de
cumplimiento) basandose en los datos sobre mercurio total. Analisis estadisticos incluyendo datos sin

LOD/LOQ.

Total de mercurio en

el tiburén

Incluyendo datos sin LOD/LOQ

Muestras 2NM
NM Ndmero | Porcentaje
hipotéticos
1,0 704 82
11 732 86
1.2 754 88
13 768 91
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14 776 92
15 783 92
1,6 791 94
1,7 810 96
2,0 821 97

Cuadro 31: Numero y porcentaje de muestras de tiburbn que cumplen NM hipotéticos (tasa de
cumplimiento) basandose en los datos sobre metilmercurio. Analisis estadisticos excluyendo datos sin
LOD/LOQ.

Metilmercurio en el

tiburon

Excluyendo datos sin LOD/LOQ
Muestras 2NM

NM Ndmero | Porcentaje

hipotéticos

1,0 103 83

11 108 88

1,2 114 94

13 115 95

14 115 95

15 115 95

1,6 117 96

17 119 98

2,0 120 -

Cuadro 32: Numero y porcentaje de muestras de tiburon que cumplen NM hipotéticos (tasa de
cumplimiento) basandose en los datos sobre metilmercurio. Analisis estadisticos incluyendo datos sin
LOD/LOQ.

Metilmercurio en el

tiburén

Incluyendo datos sin LOD/LOQ
Muestras 2NM

NM Numero | Porcentaje

hipotéticos

1,0 140 81

11 145 85

1,2 152 89

1,3 154 91

14 156 92

15 157 93

1,6 161 95

1,7 164 97

2,0 166 98

Anteproyecto de NM para el tiburén
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30.

2.6

31.

Los resultados indican una diferencia entre los andlisis cuando se incluyen o excluyen datos sin un
LOQ. Podrian realizarse esfuerzos para completar los datos excluidos con informacién sobre
LOD/LOQ para reforzar el analisis. Sobre la base de los datos actuales, utilizando el P95 como
principio por defecto para establecer NM o como alternativa el siguiente NM superior que proporcione
una tasa de rechazos <5%, un NM de 1,5 mg/kg o 1,6 mg/kg para el tiburén parece lo mas apropiado,
gue genera un rechazo del 5% o0 4% basandose en el metilmercurio y el mercurio total cuando se
excluyen los datos sin LOD/LOQ.

Pez espada

Tras la CCCF11 se presentaron al SIMUVIMA/Alimentos 642 nuevas muestras individuales sobre el
mercurio total en el pez espada. Se presentaron 291 nuevos datos individuales sobre el metilmercurio
en el pez espada. Los nuevos resultados se combinaron con los datos anteriores de la CCCF11 y
analizaron. Habia muchos puntos de datos nuevos sin valores LOD/LOQ, 34 puntos de datos sobre el
metilmercurio se incorporaron en el curso del GTE; sobre la base del LOQ notificado, se sospecho
gue cinco puntos de datos se habian indicado errébneamente en ug/kg, y se convirtieron a mg/kg. Se
analizo6 el conjunto de datos con y sin estos puntos de datos para evaluar el impacto en el analisis.
Los resultados se presentan en los siguientes cuadros.

Cuadro 33: Resumen de datos de presencia del total de mercurio en mg/kg en muestras de pez espada,
datos tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos. Analisis estadisticos
excluyendo datos sin LOD/LOQ.

Grupo SIMUVIMA Afios Total  No Min. LOQ Max. Media P50 P95 P975 P99  P100
registros detectado LOQ - (méx.)

Pez espada (Xyphias gladius) G05 (634),

GO7 (17), GO9 2004-2017 950 3 000032 0002 085 086 19 232 269 390
(4), G10 (295),

Cuadro 34: Resumen de datos de presencia del total de mercurio en mg/kg en muestras de pez espada,
datos tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos. Analisis estadisticos
incluyendo datos sin LOD/LOQ.

Grupo Afos Total No Min. Méax. Media P50 P95 P97.5 P99  P100
SIMUVIMA registrosdetectado  LOQ LOQ (méax.)

Pez espada (Xyphias gladius) GO5 (635),

GO7 (18),
GO8 (183),
G09 (4), G10
(353), G15
(21)

2004-2017 1214 15 0,00032 0,002 0,93 0,90 2,28 2,71 3,50 6,76

Cuadro 35: Resumen de datos de presencia de metilmercurio en mg/kg en muestras de pez espada, datos
tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos. Analisis estadisticos
excluyendo datos sin LOD/LOQ.

Total No o Max. P100
Grupo SIMUVIMA Afios Min. LO Media P50 P95 P97.5 P99
Tup registros  detectado ! Q LOQ ' (max.)

Pez espada (Xyphias gladius) GO07 (15), G10

(370), Region 2006-2008,
de Europa de laOMS  2010-2015
(34)

404 0 0,01 0,1 1,15 1,10 2,20 2,50 2,80 3,90

Cuadro 36: Resumen de datos de presencia de metilmercurio en mg/kg en muestras de pez espada, datos
tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos. Analisis estadisticos
incluyendo datos sin LOD/LOQ.
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34

Region de Europa de

la OMS (41)

Grupo SIMUVIMA Afios Total  No Min. LOQ Max. Media P50 P95  P97.5 P99  P100
registrosdetectado LOQ (méx.)
Pez espada (Xyphias gladius) GO7 (15), 2006-2008, 468 0 0,003 0,01 1,12 1,08 220 256 2,76 3,90
GO08 (10), 2010-2012,
G10 (402), 2014-2015

Cuadro 37: Numero y porcentaje de muestras de pez espada que cumplen NM hipotéticos (tasa de
cumplimiento) basandose en los datos sobre mercurio total. Analisis estadisticos excluyendo datos sin

LOD/LOQ.

Total de mercurio en el pez

espada

Excluyendo datos sin LOD/LOQ

Muestras 2NM

NM Numero | Porcentaje
hipotéticos

15 826 85
2,0 911 95
2,2 920 96
2,3 925 97
2,4 930 97
25 934 98
2,6 937 98
3,0 946 99
3,5 949 99

Cuadro 38: Numero y porcentaje de muestras de pez espada que cumplen NM hipotéticos (tasa de
cumplimiento) basandose en los datos sobre mercurio total. Analisis estadisticos incluyendo datos sin

LOD/LOQ.

Total de mercurio en el pez

espada

Incluyendo datos sin LOD/LOQ

Muestras 2NM

NM Numero | Porcentaje
hipotéticos

1,5 1014 82
2,0 1139 93
2,2 1150 94
2,3 1158 95
2,4 1165 95
2,5 1171 96
2,6 1178 96
3,0 1196 98
3,5 1201 98
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Cuadro 39: Numero y porcentaje de muestras de pez espada que cumplen NM hipotéticos (tasa de
cumplimiento) basandose en los datos sobre metilmercurio. Analisis estadisticos excluyendo datos sin
LOD/LOQ.

Metilmercurio en el pez espada
Excluyendo datos sin LOD/LOQ
Muestras =< NM
NM
hipotéticos NUmero Porcentaje
15 308 73
2 371 91
2,2 384 94
2,3 390 96
2,4 392 96
2,5 393 97
2,6 394 97
3 403 99
3,5 403 99

Cuadro 40: Numero y porcentaje de muestras de pez espada que cumplen NM hipotéticos (tasa de
cumplimiento) basandose en los datos sobre metilmercurio. Analisis estadisticos incluyendo datos sin
LOD/LOQ.

Metilmercurio en el pez espada

Incluyendo datos sin LOD/LOQ
Muestras 2NM

NM Numero | Porcentaje

hipotéticos

15 364 75

2 432 91

2,2 445 94

2,3 451 95

2,4 453 96

2,5 455 96

2,6 456 96

3 467 99

3,5 467 99

Anteproyecto de NM para el pez espada
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32. Excluir los datos sin valores LOD/LOQ para el total de mercurio tiene como resultado un P95 mas

2.7

bajo que al incluir dichos datos. Sin embargo, para el metilmercurio, el P95 es solo ligeramente
diferente para ambos analisis. Sobre la base de los datos anteriores, y utilizando P95 como principio
por defecto para establecer NM o como alternativa el siguiente NM superior que proporcione una tasa
de rechazos <5%, el GTE propuso un NM de 2,3 mg/kg o 2,4 mg/kg para el pez espada.

Conclusiones

33. Se proponen los siguientes NM para el metilmercurio.

Especies de pescado Anteproyecto de | Anteproyecto de NM en
NM en mg/kg | mg/kg basados en el
basados en P95 siguiente NM superior que

ofrece un rechazo <5%

Todos los atunes 11 1,2

0

Atdn patudo y atin rojo 1,3 1.4

Atunes distintos del patudo y el rojo 0,7 0,8

Alfonsino 15 1,5

Marlin 1,6 1,7

0

Marlin (basado en la aguja azul, sin | 4,5 4,6

especificar)

Palometa 0,7 0,8

0

Palometa Sin NM Sin NM Reco

Tiburdn 1,5 1,6 mend

Pez espada 2,3 2,4 2g|0n

adicionales resultantes del analisis

34. El GTE recomienda que se realicen mas andlisis en la caballa para confirmar los niveles de
metilmercurio y la relacion entre el mercurio total y el metilmercurio.

35. Un andlisis anterior ha mostrado que, en general, la proporcion de metilmercurio con respecto al total
de mercurio era de 0,85, por lo que el mercurio total se utilizé en el andlisis de datos para la obtencion
de NM, asumiendo que todo el mercurio total est4 presente como metilmercurio. Sin embargo, los
andlisis muestran que es necesario ser precavido al respecto, ya que hay al menos dos especies
(marlin y caballa) en las que la proporcién es mucho menor. El GTE recomienda que, si se debe tener
en consideracion para el desarrollo de NM para otras especies, cualquier desarrollo de NM podria
requerir tener en consideracion la proporcién de mercurio total y metilmercurio, ya que esto puede
variar en gran medida de una especie a otra. Un miembro indico también que los datos también
deberian tener una buena distribuciéon geografica.

3 Notas sobre el NM

3.1 Notas sobre el analisis del total de mercurio como herramienta de cribado para el metilmercurio

36. La CCCF11 decidi6é continuar con el enfoque de establecer NM para metilmercurio, en la deteccion del
total de mercurio (REP 17/CF, parr. 138). Por tanto, cabria considerar una nota sobre el NM indicando
esta opcién. Algunos miembros del GTE sefalaron que esto podria indicarse con mayor claridad para
el anteproyecto de NM actual, y no solo en el plan de muestreo.

37. Por tanto, la nota sobre el NM para el arsénico en el arroz se ha utilizado como ejemplo y adaptado

para el metilmercurio:
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38.
3.2
39.

40.

41.

42.
43.

44,

45,

«Los paises o importadores pueden decidir utilizar su propia seleccién al aplicar el NM para
metilmercurio en pescado analizando el total de mercurio en el pescado. Si la concentracion del total de
mercurio es inferior al NM de metilmercurio, no es necesario ningdn ensayo ulterior y se determina que
la muestra cumple el NM. Si la concentracion del total de mercurio es superior al NM de metilmercurio,
se realizaran ensayos de seguimiento para determinar si la concentracion de metilmercurio es superior
al NM.»

Se invita al CCCF12 a considerar esta propuesta.

Nota existente sobre el NR para el pescado elaborado y los productos pesqueros

La CCCF11 decidié no desarrollar un NM para el atn enlatado, ya que los niveles en estas muestras
eran generalmente bajos. Esta decision se bas6 exclusivamente en el andlisis de datos sobre el atin
enlatado para la CCCF11. El NR actual incluye una nota «Los niveles de referencia son para el
metilmercurio en pescado fresco o elaborado y productos pesqueros destinados al comercio
internacional», que incluye el pescado enlatado. No se tomé ninguna decision en la CCCF11 en
relacion con esta nota.

La presidencia del GTE planted la pregunta de si la nota actual sobre el NR se deberia incorporar a los
nuevos NM. No incluir la nota significaria que el NM para pescado fresco/congelado no se aplicaria al
pescado enlatado, lo que podria abrir la posibilidad de aparicién de pescado no conforme con el NM
para pescado fresco/congelado procesado en latas.

Si la nota se adjunta a los nuevos NM, esto no significaria que el andlisis de datos para la obtencion de
los NM deberia incluir también los datos sobre pescado enlatado. Como ilustracion, se ha
proporcionado un analisis actualizado de los datos sobre el atin enlatado en

Cuadro 41, para confirmar los resultados de la CCCF11 de que los niveles son generalmente bajos en
el atdn enlatado, y que incluir estos datos en el andlisis desviaria la curva de distribucién hacia niveles
mas bajos, lo que tendria como resultado la propuesta de NM mas bajos. Esto también muestra que el
atin enlatado cumple los NM propuestos para el atin fresco/congelado.

En el GTE, cuatro miembros se opusieron a incorporar la nota existente a los NM, dada la decisién de
la CCCF11 de no obtener un NM para el atin enlatado, y un miembro indicé que podria tener como
resultado una realizacion innecesaria de analisis. Tres miembros se mostraron a favor de incorporar la
nota actual al NM.

Se invita a la CCCF12 a debatir la aplicacion de la siguiente nota «Los niveles de referencia son para el
metilmercurio en pescado fresco o elaborado y productos pesqueros destinados al comercio
internacional» al anteproyecto de NM.

Cuadro 41: Resumen de datos de presencia del total de mercurio en mg/kg en muestras de at(in enlatado,
datos tomados de la base de datos sobre contaminantes del SIMUVIMA/Alimentos.Se excluyeron las
muestras enlatadas con otros ingredientes diferentes del atdn (p. ej. mayonesa, curry, especias).

Total No Min. Max P100

Origen datos Afios registros detectado | OQ LOQI Media P50 P95  P97.5 P99 (méx.)

(2

Atun blanco enlatado (Thunnus  G9 (5), G10 2007-2014,

alalunga) (176) 2016-2017
(4),Regién
i Pacifico Occidental
Listado enlatado (Katsuwonus e 0072017 78 0 0 010 010 006 031 039 043 047
pelamis) de laOmS (2),
G10 (74)
Rabil enlatado (Thunnus G9(5).G10 54072016 99 0 0 030 023 014 074 085 130 1,43
albacares) (99)
Atunes mezclados enlatados (Thunnus
obesus (3), Thunnus orientalis (2),
Thunnus macoyii (2), Thunnus 2007-2010,
tongol (5), Euthynnus lineatus (2), S0 @2 20122017 22 0 001 005 022 0,09 121 1,35 140 144

Sarda chiliensis (5), Sarda sarda

Atln enlatado (desconocido)

181 0 0,01 005 044 0,43 0,69 0,75 0,85 0,98

Regién

Pacifico Occidental

de laOms (26), 2000-2002,
G5(2), G7  2007-2016,
(21), G10

(96)

129 4 0 022 013 0,08 032 049 0,77 1,58

3.3

Medidas adicionales de gestién del riesgo (consejos sobre consumo)
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3.3.1 Seleccion del NM umbral para la nota

46.

47.

48.

La CCCF11 acord6 desarrollar una nota para los NM mas altos para indicar la necesidad de medidas
adicionales de gestién del riesgo. En el documento de debate para la CCCF11 se recogieron datos de
consumo de pescado de los grupos de consumo de alimentos del SIMUVIMA/Alimentos para
determinar una concentracién critica para la seleccién de especies de pescado aptas para el desarrollo
de NM. Dicho analisis se utilizé de nuevo para obtener un NM umbral para incorporar una nota.

Sobre la base del indice de consumo medio (122 g/semana) de todos los grupos de consumo del
SIMUVIMA de peces de aleta marinos frescos, congelados y curados, las mujeres en edad de procrear
podrian consumir sistematicamente pescado que contenga aproximadamente 0,8 mg/kg de
metilmercurio sin superar la ISTP de metilmercurio del JECFA. Sin embargo, en el indice de consumo
de percentil 95.° de 285 g/persona a la semana, las mujeres indicadas tendrian que limitar el consumo
de pescado a aquellas especies que no contengan mas de 0,3 mg/kg de metilmercurio,
aproximadamente, a fin de limitar su exposicion de modo que no supere la ISTP.

Los indices de consumo notificados de los grupos del SIMUVIMA/Alimentos G14 y G17 se aproximan a
este indice de consumo de percentil 95.°, si bien no hay disponible informacion especifica para los
paises de estos grupos con respecto a la proporcién de consumo general de pescado marino no
enlatado que se podria atribuir al atin o otros tipos de peces de aleta marinos. Cualquier exposicion
adicional al metilmercurio de otros tipos de pescado (p. €j. enlatado, agua dulce) podria tener como
resultado que la exposicion supere la ISTP.

Para los paises donde se sabe que se produce el consumo de especies de pescado con NM mayor o
igual a 0,8 mg/kg de metilmercurio, podria requerirse alguna forma adicional de gestién del riesgo, como
los consejos sobre consumo. Ademas, para los paises con indices de ingesta de pescado muy altos
equivalentes al percentil 95.° antes indicado, podrian considerarse medidas adicionales de gestion del
riesgo para especies de pescado con una presencia de metilmercurio mayor o igual a 0,3 mg/kg.
Cualquier forma adicional de gestion del riesgo implementada deberia tener en consideracion los
beneficios nutritivos conocidos del consumo de pescado.

Considerando lo anterior, y el hecho de que todos los NM propuestos superan el 0,3 mg/kg, el GTE
propone incorporar una nota que indique la necesidad de medidas adicionales de gestién del riesgo a
todo el anteproyecto de NM.

3.3.2 Texto propuesto para la nota

49.

50.

51.

52.

53.

4

En el documento de debate CX/CF 17/11/12 se propuso el siguiente texto, que fue bien recibido por el
GTE: «Para estas especies, podrian ser necesarias medidas adicionales de gestion del riesgo a nivel
nacional para limitar la exposicién a niveles inaceptablemente altos de metilmercurio (p. ej. consejos
sobre consumo)»

A fin de ofrecer un contexto algo mas amplio sobre la necesidad de medidas adicionales de gestién del
riesgo, se propuso al GTE el siguiente texto para la nota:

«Los efectos adversos debidos a la exposicién al metilmercurio pueden superar los beneficios del
consumo de pescado a niveles mas bajos que el NM cuando se consumen con frecuencia estas
especies de pescado, especialmente por mujeres embarazadas y nifios pequefios. El desarrollo de
medidas adicionales de gestién del riesgo (p. ej. consejos sobre consumo) puede ser necesario para
limitar la exposicién, a fin de evitar niveles inaceptablemente altos de metilmercurio.»

Un miembro indicé que la nota podria eliminar la referencia a otras medidas de gestién del riesgo, ya
gue solo la informacién sobre el consumo seria una opcion en la practica. Este miembro proporcioné
una propuesta alternativa para el texto de la nota:

«Existe un riesgo potencial para consumidores especificos (concretamente las mujeres embarazadas y
los nifios pequerios) por la exposicion al metilmercurio, y los NM propuestos son una medida de gestién
del riesgo para controlar la exposicion ALARA. Por tanto, es importante para los consumidores seguir
las recomendaciones sobre el consumo de especies especificas de pescado a nivel nacional,
incluyendo los consejos sobre los beneficios conocidos del pescado.»

Un segundo miembro proporcioné otra propuesta alternativa para el texto de la nota:

«Para las especies de pescado con alto contenido en metilmercurio, los paises deberian considerar el
desarrollo de consejos para los consumidores relevantes a nivel nacional para mujeres embarazadas y
nifios pequefios como complemento a estos NM.»

Se invita al CCCF a considerar estas propuestas de texto para la nota.

Métodos de andlisis y toma de muestras
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4.1
54.

55.

56.

57.

58.

4.2

59.

60.

61.

62.

63.

64.
65.

66.

Métodos de andlisis

En la parte A de la Norma del Codex Métodos de analisis y de muestreo recomendados (CXS 234-
1999) se recomienda para el analisis del mercurio en el pescado y los productos pesqueros la norma
AOAC 977.15 «Espectrofotometria de absorcién atémica sin llama. lll.», y para el NR de metilmercurio
en el pescado, la norma 988.11 «Espectrofotometria de absorcion atémica sin llama. I1.»

El GTE ha sugerido otros métodos, como los basados en ICP-OES o ICP-MS para el total de mercurio.
Para el total de mercurio servirdA AOAC 977.15, pero hay disponibles nuevos métodos como el AOAC
2013.06. Para el metilmercurio, el GTE sugirié6 ICAP-MS junto con HPLC o IC. Para el metilmercurio
AOAC 983.20 y 990.04 también fueron mencionadas para utilizar instrumentos relativamente simples.
También hay métodos HPLC-ICP-MS muy nuevos, pero requieren instrumentos mas sofisticados.

Cabe sefialar que, sobre la base de los NM propuestos, los métodos analiticos deberian ser capaces
de cuantificar de forma precisa el mercurio total y metilmercurio hasta 0,01 mg/kg.

Un miembro sugirié plantear la pregunta sobre los métodos analiticos al CCMAS para su ratificacion.
Dado que existen varios métodos analiticos disponibles, se podria seguir el enfoque adoptado en otros
planes de muestreo, no especificar métodos analiticos sino describir criterios de rendimiento de los
métodos (también descritos en el Apéndice II).

Se recomienda a la CCCF12 solicitar al CCMAS que recomiende si se deberian incluir métodos
analiticos en el plan de muestreo para determinar el mercurio total y metilmercurio en el pescado y, en
ese caso, qué metodos.

Métodos de muestreo

En la Norma del Codex Métodos de analisis y de muestreo recomendados (CXS 234-1999) no se
recomienda ningun plan de muestreo para el metiimercurio en el pescado. No existe en el Codex
ningun otro plan de muestreo adecuado. Por tanto, deberia desarrollarse un nuevo plan de muestreo
para acompanar a los futuros NM del Codex. Es el cometido del CCCF desarrollar un plan de este tipo;
sin embargo, es posible requerir el asesoramiento del CCMAS si es necesario.

Los siguientes planes para el mercurio en el pescado estaban a disposicién del GTE:

e Union Europea Reglamento (CE) n o 333/2007 de la Comisién, de 28 de marzo de 2007, por el que

se establecen los métodos de muestreo y andlisis para el control oficial de los niveles de
oligoelementos y los contaminantes de procesamiento de los alimentos.

e Australia New Zealand Food Standards Code. Apéndice 19: Maximum levels of contaminants and

natural toxicants. Seccion 7: Mean and maximum levels of mercury in fish, crustacea and molluscs.

Dado que el Reglamento de la UE 333/2007 era el mas elaborado de los dos planes, este se utilizé
como base del plan de muestreo propuesto. Solo los elementos relevantes para el muestreo para el
metilmercurio en el pescado se han incluido.

Debido al punto de debate acerca de la aplicabilidad de los NM al pescado enlatado (véase 3.2), las
disposiciones sobre comida envasada se han mantenido en el plan de muestreo por ahora.

Dependiendo de la decisién del GTE sobre la pertinencia de las disposiciones existentes del Codex
sobre los métodos analiticos (véase 4.1), se han mantenido en el plan de muestreo propuesto tanto la
referencia a la norma del Codex como a los criterios de rendimiento.

El anteproyecto de plan de muestreo se incluye en el Apéndice Il

Un miembro del GTE pregunté si el plan de muestreo era demasiado elaborado, ya que, ademas de las
disposiciones sobre muestreo, también incluia disposiciones sobre los requisitos analiticos, incluyendo
la validacion de métodos, presentacién de informes e interpretacion de resultados. Se requiere a la
CCCF12 que determine el ambito del plan de muestreo.

Los miembros del GTE tenian preguntas especificas acerca del plan de muestreo; lo mejor seria
transmitirlas al CCMAS. Por tanto, se invita a la CCCF12 a considerar el envio del plan de muestreo del
Apéndice Il al CCMAS para su ratificacion con las siguientes preguntas especificas:

a. ¢Podria el CCMAS ofrecer consejos sobre el uso de métodos analiticos o criterios de
rendimiento?

b. ¢Podria el CCMAS ofrecer consejos sobre los criterios de rendimiento necesarios para el
anteproyecto de NM? Los criterios de rendimiento propuestos se incluyen en la tabla 9 del
Apéndice .
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C.

¢ Existen evidencias de que el metilmercurio pueda variar ampliamente entre peces distintos
pescados a la vez? ¢Cémo se aplicaria esto a los peces grandes vendidos por unidades?
¢ Proporciona el plan de muestreo una base suficiente a este respecto?

¢Es el texto «Si el resultado del ensayo para una muestra global de latas es menor pero
cercano al nivel maximo de metilmercurio y se sospecha que alguna lata pudiera superar el
nivel maximo, podria ser necesario realizar otras investigaciones» relevante para el
metilmercurio en el pescado?

¢Deberian analizarse crudas las muestras para mercurio en pescado (0 sin ningun otro
procesamiento o coccién para productos ya procesados, p. €j. pescado enlatado)?

Ademas, ¢se debe analizar todo el pescado o solo porciones comestibles de partes
especificas? Ahora la Unica mencién es que la seccion central se deberia muestrear para
algunos peces de gran tamafo.
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