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PROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL CONTENIDO DE MELAMINA EN LOS ALIMENTOS
(PREPARADOS LIQUIDOS PARA LACTANTES)

Observaciones en el Tramite 6 (en respuesta a la carta circular CL 2011/16-CF) presentadas por Australia, Brasil, Chile, Colombia,
Costa Rica, Republica Dominicana, Nueva Zelandia, Sri Lanka y Uruguay.

AUSTRALIA
Australia esta de acuerdo con el anteproyecto de NM para la melamina de 0,15 mg.

El nivel maximo en los preparados liquidos para lactantes debe ser equivalente al que se utiliza para los preparados en polvo para
lactantes. El nivel propuesto de 0,15 mg en los preparados liquidos es equivalente al permitido para los preparados en polvo y
protege la inocuidad, sobre la base de los resultados de la evaluacion de riesgos llevada a cabo por el grupo de trabajo por medios
electrénicos del CCCF, dirigido por el Canada. Por consiguiente, Australia estd de acuerdo con este proyecto de nivel.

Se prevé que los niveles de melamina derivados de los materiales que tienen contacto con los alimentos sean muy inferiores a
0,5 mg/kg. Los productores australianos de preparados liquidos han indicado que el nivel de melamina en estos preparados es
inferior al limite de deteccion (0,95 mg/kg). Si bien la eliminacién de las condiciones de exencidn no causaria problemas a la
industria australiana, no sabemos si hay una posibilidad de elaboracion diferente que pudiera dar lugar a niveles superiores a
0,15 mg/kg. Sin embargo, el nivel propuesto, con una exencion para los casos en que obedece a migracion desde materiales que
estan en contacto con los alimentos, sigue estando dentro de los niveles de inocuidad, dado que los niveles que se derivarian de la
migracidn probablemente sean considerablemente inferiores a los 0,5 mg/kg.

La intencion de elaborar esta norma era evitar la adulteracion de alimentos con melamina. EI NM propuesto, junto con una exencion
en determinadas circunstancias, cumple este proposito.

BRASIL

De acuerdo con un documento de la OMS sobre la melamna y el Aacido ciandrico
(http:/mww.who.int/foodsafety/fs_management/Melamine.pdf), la cantidad tolerable de melamina seria de 2,5 mg al dia para un
lactante de 5kg. Se llegaria a esta cantidad con un consumo de 750 ml de preparado liquido (o reconstituido), con una
contaminacion de alrededor de 3,3 mg/l (ppm).

La legislacion nacional de los envases permite la migracion de un nivel maximo de 30 mg/kg, sin disposicidn especial para los
lactantes. Esto significa que solo la migracion permitida desde los materiales de envase puede exceder muchas veces la ingesta
tolerable. En este caso, los materiales de envase pueden aportar la mayor parte de la contaminacion por melamina; no se trata de
un problema de dilucidn respecto al limite para los preparados en polvo para lactantes.

Por esta razén, Brasil considera que es conveniente establecer un limite teniendo en cuenta también la contribucion de la melamina
procedente del material envasado. Si no hay datos disponibles para apoyar un limite, el Brasil también sugiere que los productores
de preparados liquidos para lactantes podrian proporcionar datos sobre el nivel de presencia en este tipo de productos.

CHILE

1.- Chile est4 de acuerdo con el limite maximo propuesto de 0,15 mg/Kg para Preparados liquidos para lactantes (segin se
consumen), considerando que para Formulas infantiles en polvo, Codex ya acordé como limite méximo 1 mg/Kg. En general estas
formulas se preparan reconstituyendo el polvo en agua, utilizando un factor de reconstitucion de 7 veces, por lo tanto se obtiene un
limite para la formula reconstituida de 0,142 mg/Kg. Este valor es consecuente con el limite que se esta proponiendo para
preparados liquidos para lactantes (0,150 mg/Kg).Ademas, existen métodos analiticos que permiten detectar niveles de 0,05 mg/Kg,
por lo cual el método de analisis no es una limitante para detectar el valor propuesto (0,150 mg/kg).

2.- No hay acuerdo con la nota, ya que no es aplicable en los paises que no tienen regulada la migracién desde materiales de
contacto con los alimentos y solo se cuantifica el contenido total de melamina presente en el alimento, independiente de donde
provenga.
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COLOMBIA

Colombia apoya el Limite Maximo de 0,15 mg/kg de melanina en preparados liquidos para lactantes. En cuanto a la nota que
permite excepciones para el cumplimiento del nivel establecido consecuencia de migracidon desde materiales de contacto con
alimentos, Colombia considera que esta nota no es necesaria por las siguientes razones:

Los representantes de la industria farmacéutica y alimenticia que importan y comercializan preparados liquidos para lactantes en
Colombia apoyan la eliminacién de esta nota de excepcion dado que los envases empleados para la distribucion de dichos
productos en el pais estan fabricados en su gran mayoria en vidrio, lo cual minimiza el riesgo de migracion de melamina del
empagque al contenido liquido del mismo, existiendo solamente contacto entre el preparado y el polimero que recubre las tapas o
sellos metdlicos de los frascos. A su vez, dado el corto tiempo de permanencia de estos productos en el mercado antes de su
consumo, se minimiza el riesgo de migracion del recubrimiento de las tapas o sellos al contenido.

Adicionalmente, los andlisis realizados para detectar residuos de melamina por algunas de las industrias que comercializan
preparados liquidos en nuestro pais como parte de sus procesos de control de calidad, no han encontrado esta sustancia en
concentraciones mayores a 0,15 mg/kg.

En un estudio realizado por Bradley y otros?, se evalu6 la migracion de residuos de melamina bajo condiciones de esterilizacion y
pasteurizacion en 13 latas con cubiertas plasticas de diferente composicion (melamina-formaldehido), asi como de los sellos
plastificados de frascos de vidrio utilizados para empacar alimentos en soluciones a base de etanol (10%) y &cido acético (3%), que
simulan los alimentos anteriormente desctitos.

A su vez, en una segunda prueba se evalud la migracién de melamina de paneles recubiertos con dos tipos de resinas, que se
colocaron al interior de latas que contenian muestras de alimentos acidos, grasos, carne, pescado 0 un una solucién a base de
etanol al 10% que simula el alimento. Estas muestras fueron sometidas a presion y temperatura en un autoclave bajo las
condiciones de procesamiento industrial de esterilizacion y pasteurizacion para cada tipo de alimento.

En la prueba donde se evaluaron las soluciones que simulaban el alimento, el mayor valor obtenido de migracion de melamina en
las latas analizadas fue de 332 pg/kg a condiciones de calentamiento durante 1 hora a 130°C con etanol al 10%, en la cual también
se obtuvo migracion de amelina y amelida en el andlisis de dicha cubierta. Por otra parte, dos de las cubiertas analizadas fueron
iguales a las utilizadas en los sellos metdlicos de frascos de vidrio donde se empacan alimentos para bebes, en las cuales se
obtuvo un nivel de migracion de 2,5 pg/kg de melamina en la solucién de &cido acético al 3% que simula un alimento con
caracteristicas acidas.

En la evaluacién de la migracién de melamina en latas con los paneles recubiertos que contenian muestras de alimentos o
soluciones simuladas de los mismos, el mayor valor de migracion en alimentos fue 152 pg/kg obtenido en una de las cubiertas de
alimentos grasos esterilizados durante largo tiempo (90 minutos) a temperatura media (121°C). La mayor migracion de melanina en
las soluciones que simulan los alimentos también proviene de la cubierta antes mencionada con 152 ug/kg cuando fue procesado a
134°C por 60 minutos.

El estudio concluye que la liberacion de la melamina de las cubiertas de las latas y los sellos esta fuertemente influenciada por la
temperatura aplicada en el tratamiento térmico, y en menor medida por el tiempo de calentamiento y la acidez del alimento o de la
solucién simuladora.

En otro estudio, realizado por Lu J, Xiao T y otros 2 en China, se analizaron 37 muestras de empaques, en el cual se incluyeron 15
empaques de productos lacteos. Los autores reportan que no se detectdé melamina en ninguno de los 15 empaques de productos
lacteos analizados.

En conclusién, Colombia reitera su posicion de no apoyar la excepcion que se incluye en la propuesta de Limite Maximo (LM) para
melanina en preparados liquidos para lactantes, basado en que no obstante los estudios experimentales reportan que puede ocurrir
migracién de melamina al alimento (2 pg/kg) a partir de los sellos metélicos recubiertos de los envases y posterior al procesamiento
térmico de esterilizacion o pasteurizacion al producto, estas cantidades no incrementarian de manera significativa la concentracion
total de melamina en el preparado lacteo, de tal forma que se supere el LM que se propone (0,15 mg/kg) para este producto
alimenticio.

No se encontraron estudios que sustenten o demuestren que los empaques que se utilizan actualmente en los preparados liquidos
para lactantes que se consumen en Colombia pueden ser una fuente de melamina y que justifique la nota aclaratoria al limite
maximo para esta sustancia propuesta por el CODEX.

A su vez, se comparte la posicion de otros paises que sefialan la necesidad de evitar el uso de envases a base de melamina o que
puedan contener esta sustancia y/o compuestos analogos, para envasar preparados para lactantes, ya que esta es una poblacion
especialmente vulnerable a la presencia de este contaminante. En este sentido mantener la nota puede favorecer el uso de
empaqgues que contengan melanina.

1 Bradley E et all. Survey of the migration or melamine and formaldehyde from melamine food contact articles available in the UK market. Food
additives and contaminants. June 2005: 22(6) 517-606.

2 Lu, J; Xiao J. Stydy of migration of melamine from food packaging materials on markets. Biomedical and Enviromental Sciences,2009 (22), 104-
108.
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COSTARICA

Costa Rica mantiene su apoyo del nivel maximo de 0,15 mg/kg de presencia no intencional de melamina en los preparados liquidos
para lactantes.

No apoya la inclusion de la nota que cita lo siguiente “El nivel maximo no se aplica a los preparados liquidos para lactantes de los
que se puede demostrar que el nivel de melamina superior a 0,15 mg/kg sea consecuencia de migracion desde materiales de
contacto con los alimentos, teniendo en cuenta cualquier limite autorizado de migracion”

Justificacion:

El espiritu del establecimiento de normas internacionales es justamente la estandarizacion de los parametros a definir para facilitar
el intercambio comercial y la proteccién de la salud de los consumidores. En este sentido el declarar dicha nota, permite el
establecimiento de excepciones que quedan a criterio de cada pais, con lo que la homologacién pierde su efecto y en esencia el NM
queda libre. Mantenemos nuestra posicion especialmente en este caso que se trata de un alimento destinado a lactantes
vulnerables y realmente no deben admitirse excepciones.

¢Qué sentido tiene establecer un NM en la norma internacional si con esa nota se esta dejando a la libre establecer otros NM a lo
interno de los paises? Entonces, ¢.cual es el nivel maximo inocuo para los lactantes que justifique permitir otros valores? Pues si no
se define un limite maximo significa que no existe riesgo para ellos, situacion que sabemos no es cierta.

REPUBLICA DOMINICANA

Republica Dominicana apoya la implementacion del nivel maximo (NM) permitido de contaminacién por melanina de 0,15 mg/Kg, en
Preparados liquidos para lactantes (segin se consumen).

Pero, eliminando la Nota:

Por lo tanto el Apéndice IlI, quedara como se indica a continuacion:

ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA LA MELAMINA EN LOS ALIMENTOS
(PREPARADOS LIQUIDOS PARA LACTANTES)
(PARA SU ADOPCION EN EL TRAMITE 5/8)

Producto NM (mg/kg)

Preparados liquidos para lactantes (segln se consumen) 0,15

NUEVA ZELANDIA

A la luz de la decisién de la CAC de adoptar el anteproyecto de nivel maximo para melamina en preparados liquidos para
lactantes en el Tramite 5 y remitirlo al CCCF para debatirlo ulteriormente, Nueva Zelandia ofrece las observaciones siguientes
sobre la cuestion;

1. Nueva Zelandia opina que algunas de las preocupaciones expresadas sobre el anteproyecto de limite para melamina en
preparados liquidos para lactantes se basan en una mala comprensién de la nota que se ha incluido en la horma.

2. A Nueva Zelandia le gustaria destacar que la nota no permite una excepcion total del NM propuesto, sino que requiere
que para que todo nivel superior al nivel de 0,15 sea aceptable se debe demostrar que se debe a la migracién normal de
melamina de materiales de contacto con el alimento y también que toda migracién similar debe ser conforme a la
legislacién nacional de cada pais.

3. Todo pais que no desee aceptar la excepcion sdlo tendra que garantizar que su legislacion nacional no permite que se
aplique. Esto lo puede conseguir si en su legislacion nacional no se permite ninguna contaminacién salvo que se
especifique lo contrario o si no se permite especificamente que se aplique la excepcion.

4. A Nueva Zelandia le gustaria también que el Comité preste atencion a las declaraciones de los documentos de debate
sobre melamina que dejaron muy claro que los NM que se proponen para melamina en los alimentos son para garantizar
que la adulteracién deliberada de los alimentos no esta permitida y se proponen a niveles que no suponen ningun riesgo
para la salud. Estas mismas consideraciones son también aplicables al NM propuesto porque es comparable con el nivel
de melamina que podria estar presente en la leche para lactantes que ha sido reconstituida a partir de preparados para
lactantes en polvo que cumple con el NM del Codex que ya se ha establecido.
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5. Larealidad es que se sabe que la migracién de melamina se produce por algunos materiales de contacto con el alimento
y que los preparados liquidos para lactantes se fabrican en un procedimiento que es distinto a la simple reconstitucion de
preparados para lactantes en polvo, y de ahi la propuesta de unir la nota expresada al NM propuesto para melamina en
preparados liquidos para lactantes.

6. Enbase a lo anterior Nueva Zelandia apoya la nueva presentacion de la propuesta tal como se presenté previamente.
SRI LANKA

Sri Lanka apoya el anteproyecto de nivel maximo de 0,15 mg/kg para preparados liquidos para lactantes, pero no esta de acuerdo
con la nota dada (REP11/CF, Apéndice Ill) por las razones siguientes:

Si la nota se aprueba, un pais como Sri Lanka no podra distinguir entre la migracion de materiales de contacto con el alimento y la
adulteracion.

URUGUAY

Se ha tomado como referencia el documento de la 52 Reunién del Comité del CODEX sobre contaminantes de los alimentos La
Haya (Paises Bajos), 21 - 25 de marzo de 2011. En el 34° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (julio de
2011) se adopt6 el nivel maximo en el Tramite 5y lo adelant6 al Tramite 6. En la 62 reunion del CCCF se analizara las excepciones
al proyecto de niveles maximos - NM (REP11/CAC, parr. 62, Apéndice IV). Esto debido a las preocupaciones expresadas por varias
delegaciones.

Uruguay como ya lo expresé en la Comision del Codex Alimentarius apoyo la decisién del Comité de establecer un NM 0,15 mg/kg
para melanina en preparados liquidos para lactantes ya que la fundamentacion técnica para el establecimiento del valor maximo se
consider suficiente, manteniendo reservas para la nota adicional.

No obstante, se mantiene la preocupacion antes manifestada, ya que el NM que deberia fijarse debe ser todo lo mas bajo que fuera
posible, teniendo en cuenta que el producto se destina a lactantes vulnerables y que no se deberfan admitir excepciones. Ademas
se entiende que los materiales de envasado desde los cuales podia migrar la melamina deberian evitarse, especialmente porque
estos productos estan destinados a los lactantes.

Si se deja la nota que hace la excepcion para preparados liquidos para lactantes cuando se pueda demostrar que un limite superior
de melanina sea superior a 0,15 mg/kg como consecuencia de la migracion desde materiales de contacto con el alimento, no se
estaria cumpliendo con los preceptos que establece el mismo Codex en el sentido que los limites maximos establecidos para
contaminantes, deben asegurar que los mismos en los productos alimenticios sean tan bajos como sea posible y nunca superiores
a los niveles maximos considerados admisibles/tolerables desde el punto de vista de la salud.

Por tanto, Uruguay no apoya la excepcion que se incluye en la propuesta de Anteproyecto de Niveles Maximos para la Melamina en
los Alimentos, que figura en el Apéndice Il del PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS en consideracion que la misma favorece el uso de materiales con contenidos de
melanina para la preparacion de alimentos para infantes. Se comparte la posicidn ya manifestada por otras delegaciones en el
sentido que los preparados para lactantes no deben ser empacados en envases a base de melanina porque los nifios son
vulnerables a la presencia de este contaminante.

En suma, se solicita eliminar la observacién “el nivel maximo no se aplica a los preparados liquidos para lactantes de los que se
puede demostrar que el nivel de melanina superior a 0,15 mg/kg sea consecuencia de migracion desde materiales de contacto con
alimentos, teniendo en cuenta cualquier limite autorizado nacionalmente de migracion”.



