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(Preparado por la FAO, la OMS y la Secretaria del Codex)

Informacién general

1. Llegar a un acuerdo sobre NM* que protejan plenamente la salud y no perturben el comercio en
cuanto a la disponibilidad de alimentos puede ser dificil, sobre todo cuando el producto de que se trata es
muy comercializado y es un alimento béasico en algunos paises o regiones. A este respecto, las opiniones
sobre los mismos NM pueden ser divergentes, la forma en que se agrupan los productos, a qué forma del
producto debe aplicarse el NM (por ejemplo, a productos crudos/sin elaborar y/o procesados), etc.

2. Algunos de los argumentos mas comunes en el CCCF® que pueden retrasar la decision sobre el
establecimiento de NM se refieren a la falta de datos representativos de la totalidad o la mayor parte de las
regiones en cuestién y, por lo tanto, los nuevos datos o datos adicionales necesarios (por ejemplo, datos
sobre la presencia, datos del consumo, etc.), disponibilidad de métodos analiticos validados
internacionalmente para generar datos y/o aplicar los NM (esto Ultimo incluyendo métodos de analisis
facilmente disponibles para analisis rutinarios que no creen mas carga para los paises en desarrollo),
patrones dietéticos diferentes entre paises/regiones que pueden merecer NM mas altos o mas bajos;
niveles diferentes de contaminacién del producto y la disponibilidad de BPA®, BPF*, y otras medidas de
reduccion que pueden aplicarse a gran escala en todo el mundo, incluidas por las pequefias y medianas
empresas, que permitirian NM més bajos.

3. Por otra parte, la eliminacién de la ISTP® por el JECFA® (especialmente cuando guarda relacién con
los contaminantes muy téxicos, como algunos metales pesados y micotoxinas) requerird ain mas la
aplicacion del principio ALARA’. La aplicacion de este principio ha dado lugar a amplios debates sobre si
una mayor reduccion de los NM llevaria a una reduccién mensurable del riesgo para la salud sin tener un
impacto negativo en el suministro comercial y limitar la disponibilidad de alimentos, en particular cuando el
producto es un alimento bésico.

4. Lo anterior se ha evidenciado en los dltimos afios con el establecimiento de NM para el arsénico
inorganico en el arroz pulido (terminados) y arroz descascarillado (en curso), el establecimiento de NM para
las fumonisinas en el maiz y productos de maiz (terminados), y el establecimiento de NM para el DON?® en
cereales y productos a base de cereales (en curso).
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5. La forma en que el Comité ha abordado el establecimiento de NM mas bajos para las situaciones en
gue debe considerarse la inocuidad de los alimentos y la seguridad alimentaria, es mediante el desarrollo de
CDP?, ya sea con NM correspondientes o sin ellos. En los casos en que se establecen tanto CDP como NM,
pueden estar acompafiados de una peticién para recopilar/generar datos adicionales para reducir mas los NM
en el futuro o en un plazo de tiempo limitado.

6. En el debate sobre los NM para las fumonisinas en el maiz y productos de maiz, algunas delegaciones,
gue representaban a los paises con alto consumo de maiz, expresaron su preocupacion de que los niveles
propuestos pueden no proteger la salud suficientemente para todas las poblaciones. Sin embargo,
reconociendo que era necesario un NM que no dé lugar a tasas de rechazo muy altas y altere de esta manera
el suministro de alimentos, y tenga un impacto en la seguridad alimentaria, estas delegaciones apoyaron el
NM propuesto, en el entendimiento que junto con la aplicacion del NM debian adoptarse medidas para reducir
la contaminacion, y que el JECFA debia realizar evaluaciones en base a nuevos datos, la exposicion y el
impacto en el plazo de tres afios para reconsiderar el NM. *°

7. En la 8.7 reunion del CCCF, a la luz del debate sobre las fumonisinas y el DON, el representante de la
oms! sugiri6 que podria ser necesario explorar vias adicionales para el desarrollo de NM, como la
introduccién gradual de NM en un plazo de tiempo definido. El representante sugirié que la FAO™ y la OMS,
junto con la Secretaria del Codex, prepararan un documento de debate para su consideracion en la siguiente
reunion del Comité exponiendo un proceso para este tipo de enfoque, que podria ayudar a encontrar un
acuerdo sobre los NM para varios contaminantes. Las consecuencias de ese enfoque se tendrian en cuenta
segun el Acuerdo MSF de la OMC™, CDP, normas, procedimientos del Codex y otros aspectos pertinentes.**

8. El enfoque propuesto no implica un nuevo procedimiento para el desarrollo de NM, sino que muestra las
practicas que el Comité ha puesto en marcha para facilitar el establecimiento de NM en situaciones
especificas en que es dificil llegar a un consenso, pero es necesario tomar una decision para abordar las
preocupaciones sobre la salud publica, sobre todo en situaciones en que deben tenerse en cuenta la inocuidad
de los alimentos y aspectos de seguridad alimentaria. Tal situacién se describe en el parrafo 9 y las
caracteristicas principales propuestas son basicamente un recuerdo de lo que el Comité ya ha puesto en
marcha, pero con un enfoque mas estructurado y coherente, asi como un compromiso claro sobre un NM
seleccionado y un plazo de tiempo.

Enfoque propuesto

9. Cuando no pueda lograrse un acuerdo sobre NM, se aplicard un NM ligeramente mas alto, con el
compromiso de revisar ese NM después de un plazo de tiempo determinado, con objeto de llegar a un NM
mas bajo seleccionado definido. Este enfoque sélo se aplicard en los casos en que el establecimiento de
NM que sean lo suficientemente bajos como para cubrir todas las posibles situaciones de exposicion, pueda
tener al mismo tiempo un impacto significativo en la disponibilidad de alimentos bésicos, y como tal no se
puede llegar a un consenso. Este enfoque no esta pensado para situaciones en que podrian definirse NM
gue protejan todas las posibles situaciones de exposicion y no repercutan en la seguridad alimentaria.

10. Algunas de las caracteristicas clave del enfoque propuesto son las siguientes:

e EINM (ligeramente) mas alto que se aplique debe seguir protegiendo la salud de la poblacién mundial.

e Este NM se puede implementar sin tener un impacto significativo en la seguridad alimentaria (es decir,
impacto en la disponibilidad del producto).

e Tal NM debe ir acompafiado de un cddigo de practicas u otra recomendacion de medidas de
reduccion de riesgos para reducir la contaminacion con el tiempo.

e La decisién debe ir acompafiada de un compromiso claro de poner en practica las medidas de
reduccion de riesgos para lograr a un NM mas bajo, y debe definirse un NM seleccionado.

e El plazo de tiempo tras el cual se espera revisar el NM tendrd que ser definido en cada caso en
funcién de las combinaciones de contaminante/producto y la viabilidad de implementar medidas para
reducir la contaminacion, por ejemplo, 3-5 afios.

e Se deben generar suficientes datos sobre la presencia y otros datos pertinentes identificados por el
CCCF para la situacion contaminante/producto, en particular, después de aplicar medidas para
reducir la exposicion, que permitan realizar una revision y perfeccionamiento del NM.

? cédigo de practicas

19 REP14/CF, parrs. 71-72

' Organizacién Mundial de la Salud

12 Organizacion para la Alimentacién y la Agricultura

13 Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion Mundial del Comercio
4 REP14/CF, parr. 57
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Normas y procedimientos del Codex

11. Las normas y procedimientos habituales del Codex para el establecimiento de NM también se
aplicaran en este caso. La Unica diferencia con el procedimiento actual es que el NM se establecera con el
reconocimiento explicito de que un NM mas bajo es el objetivo que se debe alcanzar dentro de un plazo de
tiempo convenido.

12. Después de alcanzar el plazo de tiempo y sobre la base de la disponibilidad de datos pertinentes, el
CCCF debe decidir si revoca el NM o amplia el plazo de tiempo para recoger mas datos y, en caso
afirmativo, especificar el nuevo plazo de tiempo y los datos necesarios.

13. Por otra parte, con arreglo a los Principios de aplicacién practica para el andlisis de riesgos
aplicables en el marco del Codex Alimentarius, la gestion de riesgos debe ser un proceso continuado que
tiene en cuenta todos los nuevos datos generados en la evaluacion y revision de la decision de gestion de
riesgos. Las normas alimentarias y textos afines deberan revisarse y actualizarse periédicamente, segin
sea necesario, para reflejar los nuevos conocimientos cientificos y otra informacién pertinente para el
analisis de riesgos.

14. Ademas, los Principios Generales del Codex Alimentarius establecen que la CAC™ y sus 6rganos
auxiliares se comprometen a revisar las normas del Codex y textos afines cuando proceda, con objeto de
gue se ajusten y respondan a los conocimientos cientificos actuales y otra informacién relevante. Cuando
sea necesario, una norma o textos afines se revisaran o eliminaran de acuerdo con el Procedimiento para la
elaboracion de normas del Codex y textos afines. Cada miembro de la Comisién se encargara de sefalar y
presentar al comité competente cualquier nueva informacién cientifica y de otro tipo que pueda justificar la
revisién de las normas vigentes del Codex o textos afines.

15. Por lo que se refiere el Acuerdo MSF de la OMC, en este caso no se aplicara ninguna consideracion
especifica ya que mientras estos NM estén vigentes se consideraran plenas normas del Codex.

Recomendacion

16. Se pide al Comité que examine el enfoque descrito en el parrafo 10, en el entendimiento que se
aplicara a situaciones descritas en el parrafo 9.

17. Si el enfoque se encuentra conforme, se invita al Comité a que considere aplicar este enfoque de
forma experimental a un NM o varios NM para el DON.

15 Comisién del Codex Alimentarius



