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RESUMEN Y ESTADO DE LOS TRABAJOS

res::rrltsjlble Objeto Texto/Tema Cédigo Tramite(s) A:g:fa'::: y
Miembros y Examen critico NM de plomo en especias, CXS 193-1995 | 8 Apéndice I
observadores, Adopcién corteza seca Parr. 47 i) a)
Comité Ejecutivo en | Publicacion
su 89.2 reunion,

CACensu

48.2 periodo de

sesiones,

Secretaria del

Codex

Miembros y Examen critico NM de plomo en CXS193-1995 | 5/8 Apéndice Il
observadores, Adopcién hierbas culinarias, secas Parr. 47 i) b)
Comité Ejecutivo en | Publicacion

su 89.2 reunion,

CACensu

48.2 periodo de

sesiones,

Secretaria del

Codex

Comité Ejecutivo en | Examen critico NM de plomo en CXS 193-1995 |7 Apéndice I
su 89.2 reunion, Suspension hierbas culinarias, secas Parr. 47 ii)
CACensu

48.2 periodo de

sesiones

CCMAS en su Ratificacion Planes de muestreo y CXS193-1995 | 8 Apéndice IV
45.2 reunion, Examen critico criterios numéricos de Parr. 62
miembros y Adopcién rendimiento para las

observadores Publicacién aflatoxinas totales y la

Comité Ejecutivo en ocratoxina A en ciertas

su 90.2 reunion, especias

CACensu

49.2 periodo de

sesiones,

Secretaria del

Codex

CCMAS en su Ratificacién/ Criterios numéricos de CXS 193-1995 | - Apéndice X
45.2 reunion, Asesoramiento rendimiento revisados para | CXS 234-1999 Parr. 133 i)-iii)
miembros y Examen critico los métodos de analisis de

observadores, Adopcién aflatoxinas totales

Comité Ejecutivo en | Publicacién utilizando el concepto de la

su 90.2 reunion,
CACensu

49.2 periodo de
sesiones,
Secretaria del
Codex

suma de componentes en
los planes de muestreo
pertinentes.

Enmienda a los planes de
muestreo pertinentes de la
Norma general para los
contaminantes y las toxinas
presentes en los alimentos y
piensos (CXS 193-1995),
sustituyendo los CNR
actuales y los textos
asociados por una
referencia a los Métodos de
andlisis y de muestreo
recomendados (CXS 234-
1999), una vez que el
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Parte

Apéndices y

responsable Objeto Texto/Tema Cédigo Tramite(s) parrafos
CCMAS haya ratificado en
su 45.2 reunion los criterios
numéricos de rendimiento
revisados
Miembros y Examen critico Cddigo de prdcticas para CXC 55-2004 5/8 Apéndice V
observadores, Adopcién prevenir y reducir la Parr. 80 i)
Comité Ejecutivo en | Publicacion contaminacion del mani
su 89.2 reunion, (cacahuete) por aflatoxinas
CACensu (revision)
48.2 periodo de
sesiones,
Secretaria del
Codex
Comité Ejecutivo en | Examen critico Nivel maximo y plan de CXS193-1995 | 4 Parr. 72)
su 89.2 reunidn, Suspension muestreo asociado para las
CACensu aflatoxinas totales en el
48.2 periodo de mani (cacahuete) listo para
sesiones el consumo
Comité Ejecutivo en | Examen critico Nuevo trabajo de revision CXC 74-2014 1/2/3 Apéndice VI,
su 89.2 reunion, Aprobacion del Cédigo de prdcticas para Parte |
CACensu Debate el control de malezas a fin Parr. 90 ii)
48.2 periodo de Observaciones de prevenir y reducir la
sesiones, Consideracion contaminacion de los
GTE (Turkiye, Reino alimentos y los piensos con
Unido y Paises alcaloides de pirrolizidina
Bajos),
miembros y
observadores,
CCCF ensu
19.2 reunidn
Comité Ejecutivo en | Examen critico Nuevo trabajo sobre la CXC 45-1997 1/2/3 Apéndice VII
su 89.2 reunion, Aprobacion revisién del Cddigo de Parr. 102 ii)
CACensu Debate prdcticas para reducir la
48.2 periodo de Observaciones aflatoxina B1 presente en
sesiones, Consideracién las materias primas y los
GTE (Canaday piensos suplementarios
Arabia Saudita), para animales productores
miembros y de leche
observadores,
CCCF ensu
19.2 reunién
Comité Ejecutivo en | Examen critico Nuevo trabajo sobre el - 1/2/3 Apéndice VIII
su 89.2 reunion, Aprobacion desarrollo de un cédigo de Parr. 106 ii)
CACensu Debate practicas para la prevencién
48.2 periodo de Observaciones y reduccion de los alcaloides
sesiones, Consideracion tropanicos en los alimentos

GTE (China y Arabia
Saudita),
miembros y
observadores,
CCCFensu

19.2 reunion

y los piensos
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Parte

Apéndices y

responsable Objeto Texto/Tema Cédigo Tramite(s) parrafos

Comité Ejecutivo en | Examen critico Enmiendas editoriales a - - Apéndice Il
su 89.2 reunion, Adopcién CXS 193-1995: Parr. 17 v)
CACensu e Eliminacién de Parr. 198
48.2 periodo de contenido obsoleto del
sesiones Anexo X - Justificacion

cientifica de los niveles

de referencia para la

presencia de

radionucleidos en los

alimentos contaminados

después de una

emergencia nuclear o

radioldgica de CXS193

e Inclusién de los niveles

maximos para las

biotoxinas marinas

(Seccidén 1.5 de la Norma

para moluscos bivalvos

vivos y crudos [CXS 292-

2008]) en CXS193
Comité Ejecutivo en | Informacion e Enlace al documento del | - - Parr. 28 iii)
su 89.2 reunion Publicacién OIEA titulado Natural Apéndice IX
/CAC ensu radioactivity in food, Parr. 123 i)
48.2 periodo de feed and drinking-water
sesiones, (Radioactividad natural
Secretaria del en los alimentos, los
Codex piensos y el agua

potable) en el sitio web

del Codex, una vez que

este documento esté

disponible.

e Orientaciones sobre el

analisis de datos para

desarrollar niveles

maximos y mejorar la

recogida de datos (texto

principal)

(Documento

informativo)
GTE (EE. UU.), Debate Cadigo de practicas para la - 2/3 Parr. 52)
miembros y Observaciones prevencién y reduccién de
observadores, Consideracién la contaminacion por
CCCFensu cadmio en los alimentos
19.2 reunién
GTE (India, Qatary Debate Documento de debate CXC 67-2009 - Parr. 97 i)

Arabia Saudita),
miembros y
observadores,
CCCFensu

19.2 reunion

Consideracion

sobre la revision del Cddigo
de prdcticas para reducir el
contenido de acrilamida en
los alimentos
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vi

Parte

Apéndices y

responsable Objeto Texto/Tema Cédigo Tramite(s) parrafos
GTE (Uniodn Debate Orientacidn sobre el analisis - Parr. 123 ii)-iii)
Europea, Japon, Observaciones de datos para desarrollar
Paises Bajos y Consideracién niveles maximos y mejorar
EE. UU.), la recogida de datos
miembros y (anexos I-VI)
observadores,
CCCFensu
19.2 reunidén
GTE (Japdn, India, Debate Documento de debate - Parr. 143
Panamay EE. UU.), | Consideracién sobre las opciones de
miembros y orientacion sobre la
observadores, aplicacién de niveles
CCCFensu maximos a mezclas de
19.2 reunion especias
GTE (Brasil y Debate Peticién de datos sobre - Parr. 161 i)-ii)
Tailandia), Consideracién aflatoxinas en cereales y
Secretaria del productos a base de
JECFA, cereales (Brasil/Secretaria
miembros y del JECFA para su examen
observadores, por el CCCF en su
CCCFensu 19.2 reunion)
19.2 reunidn, Documento de debate
CCCFensu sobre la revision de los
20.2 reunion datos de la base de datos de
SIMUVIMA/Alimentos para
evaluar la necesidad de:
e revisar los niveles
maximos de aflatoxinas
en cereales y productos
a base de cereales en la
norma CXS 193-1995;
e considerar el desarrollo
de nuevos niveles
maximos para cereales
especificos; y
e evaluar la necesidad de
revisar la norma CXC 51-
2003
(GTE para su consideracion
por parte del CCCF en su
20.2 reunion)
GTE (Nueva Debate Documento de debate - Parr. 166 vi)
Zelandia y Canadd) | Consideracion sobre la revisién del nivel
CCCFensu maximo de metilmercurio
19.2 reunién en el atuny el plan de
muestreo asociado
GTE (Unidn Debate Documento de debate - Parr. 172 )
Europea) Consideracién sobre T-2, HT-2, DAS y
CCCFensu alcaloides del cornezuelo

19.2 reunion
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vii

Parte

Apéndices y

responsable Objeto Texto/Tema Cédigo Tramite(s) parrafos
GTE (Turkiye y Debate Documento de debate - Parr. 192
Reino Unido) Consideracién sobre la elaboracion de un
CCCFensu codigo de practicas para la
19.2 reunidén prevencién y reduccién de
la contaminacion por
ocratoxina A en frutos secos
Estados Unidos de Debate Documento de debate - Parr. 189
Ameérica, con la Consideracion sobre la elaboracion de
asistencia de orientaciones sobre los
Canad3, Unidn aspectos de inocuidad
Europea, Japény alimentaria de los plasticos
otros paises reciclados en el envasado
interesados, de alimentos
CCCF ensu
19.2 reunion
Brasil, con la Debate Documento de debate para - Parr. 194
asistencia de Costa | Consideracién identificar métodos o
Rica, criterios numéricos de
CCCFensu rendimiento para niveles
19.2 reunion maximos en la norma
CXS 193-1995, para los que
no existen métodos en la
norma CXS 234-1999
Miembros y Observaciones Revision de las normas del - Parr. 166 v)
observadores, Debate Codex sobre contaminantes
GT (Canada), Consideracién
CCCFensu
19.2 reunion
Miembros y Observaciones Trabajo de seguimiento de - Parr. 172 ii)
observadores, Debate los resultados de las
GT (EE. UU.), Consideracién evaluaciones del JECFA y de
CCCFensu las consultas de expertos
19.2 reunidén FAO/OMS
Miembros y Observaciones Lista de prioridades de - Apéndice XI
observadores, Debate contaminantes para su Parr. 183 ii)
GT (EE. UU.), Consideracién evaluacién por parte del
CCCFensu JECFA
19.2 reunion
Secretaria del Distribucion Cartas circulares: - Parrs. 52 iii),
Codex, Observaciones 97ii), 102 iv), 106
miembros y Debate iv), 166 iv), 183
observadores,

GT
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viii

Parte
responsable

Objeto

Texto/Tema

Cddigo

Tramite(s)

Apéndices y
parrafos

Cddigo de practicas para
la prevenciény
reduccion de la
contaminacién por
cadmio en los
alimentos: Medidas de
mitigacion generales y
especificas para cada
producto, incluyendo
cereales y productos a
base de cereales,
hortalizas, legumbres y
leguminosas, frutas y
mariscos

Cddigo de prdcticas para
prevenir el contenido de
acrilamida en los
alimentos (CXC 67-
2009): Medidas de
mitigacion que hayan
demostrado ser viables
y eficaces, y que puedan
aplicarse en las
condiciones locales o
regionales para reducir
la acrilamida en los
alimentos

Cddigo de prdcticas para
reducir la aflatoxina B1
presente en las materias
primas y los piensos
suplementarios para
animales productores de
leche (CXC 45-1997):
Practicas de gestién de
riesgos y otros datos o
informaciéon que puedan
apoyar el ulterior
desarrollo del CdP
Cadigo de practicas para
prevenir y reducir la
contaminacidn de los
alimentos y los piensos
con alcaloides
tropanicos: Practicas
adicionales de gestion
de riesgos y otros datos
e informacion que
puedan apoyar el
ulterior desarrollo del
Cdp

Revision de las normas
del Codex sobre
contaminantes
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Parte
responsable

Objeto

Texto/Tema

Cddigo

Tramite(s)

Apéndices y
parrafos

Lista de prioridades de
contaminantes para su
evaluacion por parte del
JECFA
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LISTA DE ABREVIATURAS
2-CE 2-Cloroetanol
3-MCPDE éster de 3-monocloropropano-1,2-diol
AFB1 aflatoxina B1
AFB2 aflatoxina B2
AFG1 aflatoxina G1
AFG2 aflatoxina G2
AFT aflatoxinas totales
ALARA tan bajo como razonablemente pueda alcanzarse
BPA bisfenol A
CAC Comision del Codex Alimentarius
CCCF Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos
CCEXEC Comité Ejecutivo de la Comisidn del Codex Alimentarius
CCFA Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios
CCFFP Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros
CCMAS Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras
CIFOCOss Base de datos sobre el consumo individual de alimentos para evaluar la exposicion crénica que
incluye estadisticas resumidas
CL carta circular
Cdp codigo de practicas
CRD documento de sesién
CXC codigo de practicas del Codex
CXG directrices del Codex
CXsS norma del Codex
DAS 4,15-diacetoxiscirpenol
EHC Criterios de salud ambiental
El inhibidor ambiental
EtO oxido de etileno
UE Unién Europea
GTE grupo de trabajo electrénico
FAO Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
FAORAP Oficina Regional para Asia y el Pacifico de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura
FFP destinado a su elaboracidn posterior
SIMUVIMA/ | Sistema Mundial de Vigilancia del Medio Ambiente - Programa de seguimiento y evaluacién de la
Alimentos contaminacién de los alimentos
GE éster glicidilico
NR nivel de referencia
OIEA Organismo Internacional de Energia Atémica
IOC-UNESCO | Comision Oceanografica Intergubernamental de la Organizacidn de las Naciones Unidas para la
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Educacion, la Ciencia y la Cultura

GTDR grupo de trabajo durante la reunién
JECFA Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
LD limite de deteccidn

LC limite de cuantificacion

NM nivel maximo

ND no detectable

CNR criterios numéricos de rendimiento
OHPL Lista general de maxima prioridad

P95 percentil 952

AP alcaloides pirrolizidinicos

HAP hidrocarburos aromaticos policiclicos
OPS Organizacion Panamericana de la Salud
GTP grupo de trabajo presencial

LPC listo para el consumo

SEARO Regidn del Sudeste Asiatico

RU Reino Unido

EE. UU. Estados Unidos de América

GTV grupo de trabajo virtual

oMS Organizacion Mundial de la Salud
WPRO Regidn del Pacifico Occidental
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INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) celebré su 18.2 reunion en Bangkok (Tailandia), del
23 al 27 de junio de 2025, en un formato hibrido, por amable invitacidn de los gobiernos del Reino de los Paises Bajos y
del Reino de Tailandia. Sally Hoffer, Directora de Alimentacidon Segura y Sostenible, Ministerio de Agricultura, Naturaleza
y Calidad Alimentaria, Cadenas Agroalimentarias Vegetales y Calidad Alimentaria, Paises Bajos (Reino de los), presidié
la reunidn, a la que asistieron 71 paises miembros, una organizacion miembro y 23 organizaciones observadoras. La lista
de participantes figura en el Apéndice I.

APERTURA DE LA REUNION

2. Abrid la reunidn la Sra. Anongnat Jakaeo, Secretaria del Ministerio de Agricultura y Cooperativas de Tailandia, y subrayé
su papel fundamental como plataforma internacional para fomentar los estandares de inocuidad alimentaria y la salud
del consumidor en todo el mundo. La Secretaria subrayé ademas el reto creciente que suponen los contaminantes
emergentes y enfatizo la urgente necesidad de una evaluacién seria de los riesgos y de enfoques de gestidn dentro del
sistema alimentario mundial. A la vez que reafirmé el compromiso de Tailandia con el Codex y con el CCCF, expresé su
confianza en que el Comité sea fundamental para el fomento de avances cientificos, la promocién de tecnologias de
inocuidad alimentaria y el desarrollo de medidas eficaces a largo plazo para la gestidn de riesgos de seguridad y la
proteccién de la salud publica.

3. Miriam Otto, Embajadora Adjunta de los Paises Bajos en Tailandia, también se dirigié a la reunidn y enfatizé la
importancia crucial de la inocuidad alimentaria en el contexto de la rapida expansién global de la produccién vy el
comercio de alimentos. La embajadora adjunta resalté que los alimentos nocivos no solo ponen en peligro la salud
publica, sino que también socavan la seguridad alimentaria, porque no aportan una nutricion saludable. Concluyd
describiendo la reunidon como una oportunidad crucial para los participantes de conseguir un progreso tangible hacia
una mayor seguridad de la produccién mundial de alimentos y la cadena de suministros.

4, También se dirigieron al CCCF los siguientes representantes:
. Betll Vazgeger, Vicepresidenta de la Comisidn del Codex Alimentarius
° Jos Vandelaer, Representante en Tailandia de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
. Robert Simpson, Representante Regional Adjunto de la Oficina Regional para Asia y el Pacifico (FAORAP) de la

Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura (FAO)
. Sally Hoffer, Presidenta del CCCF

Reparto de competencias

5. El CCCF, en su 18.2 reunién, tomd nota del reparto de competencias entre la Unidn Europea y sus Estados miembros,
de conformidad con el parrafo 5 del articulo Il del Reglamento de la Comisidn del Codex Alimentarius (CAC).

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)?

6. El CCCF, en su 18.2 reunidn, aprobd el programa provisional como programa de la reuniéon y acordd discutir las siguientes
cuestiones en el tema 22 del programa, Otros asuntos, si se dispone de tiempo:

i)  Una actualizacion de una propuesta de nuevos trabajos sobre la elaboracion de orientaciones relacionadas con
aspectos de inocuidad alimentaria del uso de plasticos reciclados en el envasado de alimentos (Estados Unidos
de América [EE. UU.]).

ii) Una propuesta para la elaboracion de un cédigo de practicas para la prevencion y reduccién de la
contaminacidn por ocratoxina A (OTA) en frutos secos (Turkiye, CRDOS).

iii) Una propuesta para identificar niveles maximos (NM) en la Norma general para los contaminantes y las toxinas
presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995) que no cuenten con métodos correspondientes de andlisis
o criterios numéricos de rendimiento (CNR) en los Métodos de andlisis y de muestreo recomendados (CXS 234-
1999), y la identificacion de métodos analiticos o CNR adecuados para dichos NM (Brasil).

iv) La evaluacion del CCCF entre 2020 y 2023 (Paises Bajos como Secretaria del pais anfitrion, CRD07).

7. El CCCF acordd establecer los siguientes grupos de trabajo durante la reunién, que estardn abiertos a todos los
miembros y observadores, y que trabajaran en inglés para revisar:

i) el documento del proyecto para tratar nuevos trabajos relativos al desarrollo de un Cadigo de practicas para
la prevencion y reduccion de alcaloides tropanicos (AT) en los alimentos y los piensos, tal como se presenta en

1 CX/CF 25/18/1.
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el Apéndice Il del documento CX/CF 25/18/14, presidido por China (Tema 13 del programa); y

ii) la orientacion sobre el analisis de datos para el desarrollo de NM y una mejor recogida de datos, tal y como se
presentan en el Apéndice | del documento CX/CF 25/18/15, presidido por la Unién Europea (Tema 14 del
programa).

ASUNTOS PLANTEADOS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS O SUS ORGANOS AUXILIARES

(Tema 2 del programa)?

El CCCF sefialé que, si bien la mayoria de los temas eran de caracter informativo, habia cuestiones que requerian la
adopcidn de medidas planteadas por el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS) y
entre ellas estaba la relativa a una enmienda editorial al Anexo X - Justificacion cientifica de los niveles de referencia
para los radionucleidos en alimentos contaminados tras una emergencia nuclear o radiolégica de la norma CXS193.

43.2 reunion del CCMAS (2024)

El CCCF recordd que el CCMAS, en su 43.2 reunidn, habia solicitado al Comité que considerara:

. anadir métodos de ejemplo para determinar las aflatoxinas totales (AFT) en cereales en la norma CXS193, que
también incorporaria la lista de la norma EN 17641 como método de ejemplo para ciertos cereales y productos
a base de cereales, incluidos alimentos para lactantes y nifios pequefios; y

. transferir todos los CNR de la norma CXS193 a la norma CXS234.

El CCCF, en su 18.2 reunidn, acordé examinar estas solicitudes en una reunion futura, cuando hubiera avanzado mas el
trabajo sobre la revision de los planes de muestreo y/o la actualizacién de los CNR en la norma CX5193.

44.2 reunion del CCMAS (2025)

Se informé al Comité de que, en su 44.2 reunién, el CCMAS habia acordado elaborar un documento de debate sobre
planes de muestreo para materiales a granel/lotes heterogéneos, incluidas las micotoxinas, y mantener informado al
CCCF sobre este trabajo y consultarle cuando fuera necesario.

Un miembro recordd que el CCCF estaba elaborando planes de muestreo en la norma CXS193 y solicité que se aclarara
en qué medida el Comité deberia tener en cuenta el documento de debate y el trabajo sobre planes de muestreo para
materiales a granel/lotes heterogéneos al revisar los planes de muestreo.

La Secretaria del Codex explicé que la decisién del CCMAS de elaborar el documento de debate respondia a las preguntas
planteadas durante la revision de las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004) y la elaboracién del
documento informativo correspondiente para las directrices generales. La Secretaria volvié a confirmar que el CCMAS
solo examinara los enfoques de los planes de muestreo y que la elaboracion de dichos planes seguia siendo competencia
del CCCF. EI CCMAS se asegurara de comunicarse con el Comité una vez que el documento de debate del CCMAS esté
mas avanzado.

Enmienda editorial al Anexo X de la norma CXS193

La Secretaria del Codex explicd que el parrafo que hacia referencia a la Adopcion de los niveles de referencia para los
radionucleidos en los alimentos objeto de comercio internacional aplicables después de una contaminacion nuclear
accidental (CXG 5-1989) en el Anexo X de la norma CXS193 y su nota a pie de pagina correspondiente ya no eran
pertinentes debido a la revocacion de la norma CXG5 en el 29.2 periodo de sesiones de la CAC (2006), tras la revision y
transferencia de los niveles de referencia (NR) a la norma CXS193.

Teniendo en cuenta que este parrafo y la nota a pie de pagina correspondiente no proporcionaban informacién técnica,
sino que contenian datos histdricos obsoletos sobre los NR, el CCCF acordd suprimirlos para mantener actualizado el
anexo.

El modelo para el trabajo futuro del Codex

El CCCF destacd la "Actividad de la Presidenta del CCCF: Inspiracion de los presidentes de los GTE", organizada por la
Presidenta durante la sesion previa a la reunion del 22 de junio de 2025, en la que se compartieron las experiencias de
los presidentes de los grupos de trabajo electrénico (GTE), las lecciones aprendidas y consejos practicos para los futuros
presidentes de los GTE.

2 CX/CF 25/18/2; CX/CF 25/18/2-Add.1.
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Conclusidn

En su 18.2 reunidn, el CCCF:

i)

i)

i)

iv)

v)

tomd nota de las cuestiones remitidas con fines informativos por la CAC, el Comité Ejecutivo y otros érganos
auxiliares;
animé:

a) amas miembros a asumir funciones de liderazgo en los GTE; y

b) alos miembros y observadores a realizar aportaciones al marco de seguimiento del Plan estratégico del
Codex para 2026-2031.

acordd tener en cuenta el trabajo en curso sobre planes de muestreo para materiales a granel/lotes
heterogéneos por parte del CCMAS, incluidas las micotoxinas, al revisar los planes de muestreo en la norma
CXS193 en el futuro, y tomd nota de que el CCMAS consultara con el CCCF a medida que avance el trabajo;

considerd la incorporacion de métodos de ejemplo para CNR en una fase posterior, a medida que avance el
trabajo de actualizacion de los CNRy la revision de los planes de muestreo; y

remitié las modificaciones editoriales que figuran en el Anexo X - Justificacion cientifica de los niveles de
referencia para los radionucleidos en los alimentos contaminados tras una emergencia nuclear o radioldgica de
la norma CXS193 al 48.2 periodo de sesiones de la CAC (2025) para su adopcién (Apéndice II).

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR LA FAO Y LA OMS, INCLUIDO EL JECFA (Tema 3 del programa)?

La Secretaria de la OMS del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) proporciond
informacidn actualizada sobre las actividades de la FAO y la OMS relacionadas con el CCCF, entre las que se incluyen las
siguientes:

Desde la 17.2 reunién del CCCF (2024), el JECFA convoco dos reuniones en 2024 (la 98.2 sobre residuos de
medicamentos veterinarios, y la 99.2 sobre aditivos alimentarios). En su 100.2 reunion (junio de 2025), abordd
los aditivos alimentarios, mientras que en la 101.2 (octubre de 2025) evaluara unicamente el arsénico, debido
a las restricciones presupuestarias de la OMS. La Secretaria del JECFA de la OMS sefialé ademads que se habia
aplazado la evaluacién de las dioxinas prevista inicialmente, indicando que las limitaciones financieras habian
obligado a aplazar la reunién sobre residuos de medicamentos veterinarios y posiblemente lleven a una
reduccién del alcance de las futuras reuniones del JECFA.

La base de datos del Programa de Vigilancia y Evaluacidn de la Contaminacion de los Alimentos
(SIMUVIMA/Alimentos) del Sistema Mundial de Vigilancia del Medio Ambiente siguié prestando un apoyo
activo a la labor del CCCF, ayudando a varios GTE del Codex a recopilar y analizar datos mundiales sobre la
contaminacion de los alimentos con el fin de formular recomendaciones sobre los NM. La Herramienta global
FAO/OMS para la divulgacién de datos sobre el consumo individual de alimentos y las estadisticas resumidas
FAO/OMS de datos sobre el consumo individual crénico de alimentos (CIFOCOss) proporcionaron estadisticas
utiles basadas en los alimentos para la labor de los miembros del Codex.

La Secretaria del JECFA de la OMS, al informar sobre las actividades de la OMS, también informd al CCCF sobre las
actividades actuales de la OMS a nivel mundial y regional, incluido el trabajo sobre las nuevas metodologias de enfoque,
en particular en el contexto de la evaluacién de riesgos para la inocuidad alimentaria, asi como un proyecto que pretende
paliar las lagunas de conocimiento en materia de seguridad quimica del agua y contaminantes emergentes, que puede
servir de base para futuros trabajos de los comités pertinentes del Codex.

La Secretaria del JECFA de la FAQ, en su informe sobre las actividades de la FAO, informé al CCCF de lo siguiente:

La FAO y la OMS habian seguido dando prioridad al asesoramiento cientifico basado en los criterios del Codex
y la disponibilidad de recursos. Se sefald la creciente demanda de evaluaciones del JECFA y el impacto de la
reduccién de los fondos aportados por los donantes a la hora de satisfacer estas necesidades. El trabajo en
curso abordd los contaminantes quimicos presentes en el agua utilizada en todo el sistema agroalimentario,
con una reunion de expertos que evalud los contaminantes emergentes y conocidos, incluidos los productos
farmacéuticos, los agroquimicos y los compuestos fluorados.

Se trabajé en los riesgos para la inocuidad alimentaria en las practicas de la economia circular, centrandose en
la seguridad quimica y las lagunas reglamentarias con respecto a los nuevos materiales de envasado de
alimentos. También se menciond el informe sobre las previsiones de la FAO en materia de nuevas fuentes de

3
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alimentos y sistemas de produccion, en el que se identifican riesgos nuevos y tradicionales y se subraya la
necesidad de realizar evaluaciones de seguridad y adoptar medidas proactivas mediante la colaboracion.
También se destacaron los informes sobre inhibidores ambientales y riesgos en los alimentos terapéuticos en
contextos de disponibilidad limitada de alimentos, asi como sobre la nutricion personalizada, en particular los
complementos alimenticios y los alimentos funcionales.

. Se presentaron actualizaciones, entre otros, sobre los riesgos y beneficios del consumo de pescado, nuevas
orientaciones para la higienizacion de los moluscos bivalvos y la colaboracién formalizada entre la FAO y la
Comision Oceanografica Intergubernamental de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la
Ciencia y la Cultura (COI-UNESCO) en materia de floraciones de algas nocivas. Se consideré la posibilidad de
revisar el papel de los contaminantes alimentarios en la resistencia antimicrobiana y las orientaciones
publicadas sobre la integracién de la inteligencia artificial, los macrodatos y el Internet de las cosas en los
sistemas de alerta temprana. Un taller internacional revisé los avances en la evaluacién de riesgos de
contaminantes quimicos en los piensos y la FAO estd preparando un manual de metodologias armonizadas.

Debate
Los miembros agradecieron a la FAO y a la OMS sus presentaciones y sefialaron que:

° En el contexto del informe Food safety in the context of limited food availability (Inocuidad alimentaria en un
contexto de disponibilidad limitada de alimentos) y, de forma adicional al Cédigo de prdcticas para reducir los
ésteres de 3-monocloropropano-1,2-diol (3-MCPDE) y los ésteres glicidilicos (GE) en los aceites refinados y en
los productos de aceites refinados (CXC 79-2019), se podria considerar el establecimiento de NM para
determinados productos alimenticios; y

. Un tutorial en linea sobre la base de datos SIMUVIMA/Alimentos aumentaria aln mas su uso y su comprension
por parte de los miembros.

Un miembro manifestd su disposicion a contribuir a la labor relativa a los residuos de envases de alimentos y el reciclaje,
y los micropldsticos, y mostré ademads su interés en la labor realizada por la OMS y el Programa de las Naciones Unidas
para el Medio Ambiente para actualizar el informe "State of the Science of Endocrine Disrupting Chemicals, 2012" (Estado
de la ciencia sobre los disruptores endocrinos quimicos, 2012), recordando los debates anteriores pertinentes sobre los
disruptores endocrinos en el Codex.

En respuesta a una solicitud de informacion sobre previsiones relativas a cuestiones emergentes en materia de inocuidad
de los alimentos y los piensos en relacién con los contaminantes, se recordd que, tras las decisiones adoptadas en la
17.2 reunién del CCCF, se suprimié del programa del Comité el tema permanente relativo a las previsiones, y se
adoptaron disposiciones para organizar eventos paralelos con el fin de intercambiar mas informacidn, segun fuera
necesario. En este contexto, el CCCF tomd nota de los eventos paralelos celebrados sobre los hidrocarburos de aceites
minerales y los inhibidores ambientales (lA).

La Secretaria del JECFA de la FAO sefialé que se envid la carta circular CL 2025/06-CF para recabar informacion sobre
cuestiones emergentes pertinentes para la labor del comité y que, sobre la base de las respuestas recibidas y la
informacién que aporten los miembros en el futuro, se evaluara la posibilidad de organizar un acto paralelo sobre
previsiones en la 19.2 reunion del CCCF (2025).

Conclusidn

En su 18.2 reunioén, el CCCF expresé su agradecimiento a la FAO y a la OMS por su trabajo, y tomd nota de la informacion
proporcionada.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR OTRAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES (Tema 4 del programa)*

El Representante del Centro Conjunto FAO/OIEA presentd informacion actualizada sobre sus actividades relacionadas
con la labor del CCCF. El Representante informé ademas al Comité de que el documento sobre radionucleidos naturales
en los alimentos, los piensos y el agua potable ha sido revisado por el OIEA, la FAO y la OMS, y que las observaciones
presentadas por los miembros y observadores del Codex en respuesta a la carta circular CL 2023/17-CF se habian tenido
en cuenta en el documento informativo actualizado. El Representante sefiald que el Organismo Internacional de Energia
Atomica (OIEA) mantendrd informado al CCCF sobre la publicacion de este documento en el sitio web del OIEA y
agradecio a todos los miembros del Codex que respondieron a la carta circular.

La Secretaria del Codex aclaré que, aunque el OIEA publicara el documento mencionado, este no serd una publicacion
del Codex; sin embargo, se podria incluir un enlace al mismo en el sitio web del Codex para facilitar su consulta por
parte de los miembros del Codex.

4 CX/CF 25/18/4.
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Conclusién
En su 18.2 reunidn, el CCCF:
i) expresd su apreciacion al Centro Conjunto FAO/OIEA;
ii) tomé nota de la informacién proporcionada por el Representante del OIEA; y

iii) acordd publicar un enlace al documento informativo titulado Natural radioactivity in food, feed and drinking-
water (Radioactividad natural en los alimentos, los piensos y el agua potable) en el sitio web del Codex, una
vez que este documento esté disponible.

NIVELES MAXIMOS PARA EL PLOMO EN DETERMINADAS CATEGORIAS DE ALIMENTOS (en los tramites 4y 7) (Tema 5
del programa)®

El Brasil, como pais que preside el GTE, presenté el tema y recordd que la Secretaria del JECFA habia emitido una nueva
peticion de datos en la que solicitaba especificamente que se excluyeran los envios de datos que pudieran estar
relacionados con la adulteracion econémica. Los datos presentados se habian procesado a principios de 2025, con
contribuciones recibidas por parte de numerosos miembros.

La presidencia del GTE también proporcioné los antecedentes del trabajo, resumié el proceso de trabajo para la
elaboracién de los NM, asi como las respuestas a la CL 2025/09-CF, y destacd los puntos clave de los debates en el GTE,
que incluyeron andlisis de sensibilidad en los que se comparaban conjuntos de datos completos con los expresados en
peso seco y se comparaban los datos presentados tras la peticion de datos del JECFA de 2024 con datos mas antiguos
disponibles en la base de datos SIMUVIMA/Alimentos. El GTE valord si los datos recientemente enviados justificaban
una revision de los NM propuestos en la 17.2 reunién del CCCF.

La presidencia del GTE informd al CCCF de que, en el caso de las especias, corteza seca, los nuevos datos no indicaban
una reduccion de los niveles de plomo, por lo que no habia pruebas de que los datos anteriores procedieran de muestras
adulteradas. Por consiguiente, para establecer el NM de plomo para las especias, corteza seca, se tuvo en cuenta todo
el conjunto de datos, incluidos los datos enviados a ambas peticiones de datos del JECFA. En cuanto a las hierbas
culinarias, se excluyeron las muestras secas con altos limites de cuantificacion (LC), puesto que no fue posible evaluar
si los valores no detectados con esos LC podrian cumplir con el NM que se esta considerando. Se examinaron los valores
globales y regionales de percentil 95 (P95) en relacién con los NM hipotéticos.

La presidencia del GTE también informé al CCCF de que el GTE habia propuesto NM de 3,0 mg/kg para el plomo en
especias, corteza seca, y de 2,0 mg/kg para el plomo en hierbas culinarias, secas. Aun asi, se expusieron todos los
escenarios al Comité para que pudiera decidir el mejor enfoque. El GTE considerd que no era necesario extrapolar los
NM de las hierbas culinarias secas a las frescas y, por consiguiente, se elimind la nota en cuestion.

Debate

Cuestiones relacionadas con el procedimiento

Antes de considerar las propuestas del GTE, la Presidenta indicd que en las observaciones presentadas como respuesta
a la carta circular CL 2025/09-CF se plantearon diversas cuestiones relacionadas con el procedimiento del estado de los
NM que previamente se habian adoptado en el tramite 5, asi como la necesidad de suspenderlos en caso de que el CCCF
estuviera de acuerdo con los nuevos NM propuestos para su debate en el tramite 4.

La Secretaria del Codex aclard que, si bien las normas sobre los productos u otro tipo de textos podian modificarse en
el tramite 7 y seguir avanzando hasta el tramite 8, este procedimiento no se solia aplicar a los NM ni a otras normas
numeéricas Unicas. En caso de que se incluyan nuevos datos, serd necesario reconsiderar los NM en su totalidad, lo que
podria llevar a la suspensién de los NM vigentes adoptados en el tramite 5 si se llegara a acordar un nuevo valor
numérico. Esto se debe al hecho de que el nuevo valor constituia una revision integra en funcidon de un conjunto de
datos nuevo o diferente, por lo que no constituia una modificacion parcial. La Secretaria observd que, a pesar de que
esta practica esté correctamente implementada en el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) y el
Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF), no se suele aplicar tanto
en el CCCF debido a que los NM que se habian avanzado hasta el tramite 5/8 (omitiendo los tramites 6 y 7) fueron
generalmente adoptados como tales por la CAC.

Ademas, la Secretaria del Codex recomendd al CCCF evitar avanzar los NM al tramite 5 en caso de que siga habiendo
cuestiones por resolver o envios pendientes de nuevos datos y, en su lugar, hacer retroceder dichos NM hasta el

5 CL 2025/09-CF; CX/CF 25/18/5; CX/CF 25/18/5-Add.1 (Observaciones de la Argentina, Canada, Chile, Egipto, Ghana, Indonesia,
Japén, Kenya, Nueva Zelandia, Filipinas, Singapur, Tailandia, Emiratos Arabes Unidos [EAU], Estados Unidos de América
(EE. UU.) y Comision Internacional de Métodos Uniformes para el Analisis del Aztucar [ICUMSA]).
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tramite 2/3 para considerarlos en funcién del conjunto de datos actualizado. En este enfoque se deberia evitar toda
inconsistencia en cuanto al procedimiento. Por ultimo, la Secretaria observé que, a pesar de todo, ambos NM estaban
siendo considerados por el Comité, y que el CCCF, en calidad de gestor de riesgos, podria decidir las medidas mas
adecuadas a tomar con respecto a estos NM.

El CCCF tomo nota de las explicaciones de la Secretaria del Codex y procedio a considerar las recomendaciones del GTE.

NM de plomo en especias, corteza seca y hierbas culinarias, secas

La India manifestd su apoyo al NM propuesto por el GTE de 3,0 mg/kg para el plomo en especias, corteza seca, pero no
respaldd el NM propuesto de 2,5 mg/kg para todas las hierbas culinarias, secas, porque algunas de las hierbas
individuales analizadas en el documento no tenian 59 puntos de datos como minimo. La India propuso que el NM
deberia determinarse en funcién del valor del P95 solo para las hierbas culinarias individuales con 59 puntos de datos
0 mas, de acuerdo con la orientacion del Codex sobre los andlisis de datos para el desarrollo de NM (Tema 14 del
programa).

Un miembro expresd su preocupacion en cuanto a la idoneidad de los datos disponibles para ciertas hierbas especificas
para apoyar el establecimiento de NM vy recalcé la importancia de contar con una base sélida de pruebas para tomar
tales decisiones. Ademas, la presidencia del GTE recalcd que se habian emitido numerosas peticiones de datos en los
ultimos afios (en 2019, 2020, 2021, 2022 y 2024), que dichas peticiones de datos incluian datos de presencia de plomo
en especias, corteza seca, y hierbas culinarias, secas, y que, por tanto, los NM se habian obtenido a partir de los mejores
datos disponibles. Corresponde al CCCF considerar si se procede a establecer NM a pesar de las cuestiones planteadas
en torno a la suficiencia de los datos utilizados para derivar los NM.

China apoyé el NM propuesto de 3,0 mg/kg de plomo en especias, corteza seca, ya que se correspondia con una tasa
de rechazo aceptable, y ninguna tasa de rechazo regional superaba el 5 %. China informé de que habia enviado
235 puntos de datos a SIMUVIMA/Alimentos en 2022, y que los andlisis de estos datos especificos mostraban que un
NM de 2,5 mg/kg implicaria una tasa de rechazo del 19,57 %; por lo tanto, el NM de 3,0 mg/kg resultaba mas adecuado.
En cuanto a las hierbas culinarias, secas, China mostrd su apoyo al NM de 2,5 mg/kg, y menciond el apoyo general
durante la reunidn anterior y los nuevos datos de los paises desarrollados.

Hubo otro miembro que no apoyd el NM propuesto para hierbas culinarias, secas, pues preferia el NM de 1,5 mg/kg.

La organizacién miembro sefialé que el conjunto de datos global se habia dividido en cinco regiones y que los NM
propuestos se basaban Unicamente en los datos de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). El enfoque para el
establecimiento de NM del Codex deberia estar basado en el conjunto de datos global, aunque se podria considerar un
analisis caso por caso basado en datos regionales Unicamente en aquellos casos en los que los patrones de distribucion
de datos mostraran grandes diferencias entre las distintas regiones. Como no se habian observado diferencias
estadisticas relevantes entre las regiones, se recomendd utilizar el conjunto de datos global. La organizacidn miembro
apoyd un NM de 2,5 mg/kg para las especias, corteza seca, sobre la base de una tasa de rechazo global del 4 %, y
cuestiond el énfasis en la OPS, especialmente teniendo en cuenta los niveles mas bajos de plomo en las principales
regiones productoras, como la regidn del Asia Sudoriental y la region del Pacifico Occidental de la OMS. Con respecto
a las hierbas culinarias, secas, la organizacion miembro apoyé un NM de 2,0 mg/kg.

Otros miembros que apoyaron los NM de 2,5 mg/kg para especias, corteza seca, y de 2,0 mg/kg para hierbas culinarias,
secas, recalcaron la importancia de utilizar datos globales sin dejar de tener en cuenta las variaciones regionales, y
apuntaron que los NM propuestos eran tanto factibles como representativos de los datos disponibles. En este sentido,
un miembro observé que no se habian estimado las concentraciones de P95 de algunas hierbas culinarias, secas (por
ejemplo, las hojas de laurel y el ajenjo), debido al tamafio insuficiente de las muestras; a pesar de ello, la concentracién
maxima de plomo superaba los 2,0 mg/kg. El miembro pregunté si, por tanto, podria lograrse el NM propuesto de
2,0 mg/kg, a lo que la presidencia del GTE respondid explicando que las hierbas culinarias concretas para las que se
habia calculado el P95 podian cumplir con el NM de 2,0 mg/kg por separado.

El CCCF indicé que las cuestiones relacionadas con el conjunto de datos mas relevante para derivar NM (global o regional)
debian seguir considerandose en el tema 14 del programa, y que, por tanto, proximamente se ofrecerian mds
orientaciones sobre este asunto.

El CCCF aceptd hacer avanzar el NM de 2,5 mg/kg para el plomo en especias, corteza seca, que se habia adoptado en el
47.2 periodo de sesiones de la CAC (2024) en el tramite 5, asi como el nuevo NM de 2,0 mg/kg para el plomo en hierbas
culinarias, secas, propuesto en el tramite 3 por el GTE.

Notas explicativas sobre la extrapolacion de NM para las hierbas culinarias frescas

Un miembro observo que, si bien en el predmbulo de la norma CXS193 se ofrecia una orientacion sobre la extrapolacion
de NM de productos frescos a secos, no se ofrecia ningun tipo de orientacién para el caso contrario. Por lo tanto, el
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Comité deberia considerar la posibilidad de volver a insertar la nota acordada por el CCCF, en su 17.2 reunién, al NM
para las hierbas culinarias, secas.

Asi, el CCCF acordd conservar la nota explicativa en el NM para el plomo en hierbas culinarias, secas, de esta forma: "Los
NM para las hierbas culinarias frescas pueden derivarse a partir del contenido de humedad de la hierba fresca con
respecto a la hierba seca".

Conclusidn
En su 18.2 reunion, el CCCF acordd lo siguiente:
i) remitir al 48.2 periodo de sesiones de la CAC lo siguiente (Apéndice IlI):

a) Un NM de 2,5 mg/kg para el plomo en las especias, corteza seca, para su adopcion en el tramite 8,
teniendo en cuenta las dudas de China y la India incluidas en los parrafos 37 y 39.

b) Un NM de 2,0 mg/kg para el plomo en las hierbas culinarias, secas, para su adopcién en el tramite 5/8
(omitiendo los tramites 6 y 7), con la nota explicativa para las hierbas culinarias frescas que se indica en
el parrafo 46, tomando nota de las reservas expresadas por China y la India en los parrafos 37 y 39.

i) suspender el trabajo sobre el NM de 2,5 mg/kg para el plomo en hierbas culinarias, secas (en el tramite 7), e
informar en consecuencia en el 48.2 periodo de sesiones de la CAC.

CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y REDUCIR LA CONTAMINACION POR CADMIO EN LOS ALIMENTOS (en el
tramite 4) (Tema 6 del programa)®

Los Estados Unidos de América, en su calidad de Presidente del GTE y del Grupo de trabajo presencial (GTP) que se
reunio antes de la reunidn, presentaron el tema, proporcionaron los antecedentes del trabajo, resumieron el proceso
de elaboracion del cédigo de practicas (CdP) y las respuestas a la carta circular CL 2025/10-CF, destacaron los puntos
clave de los debates en el GTE y el GTP, y presentaron las conclusiones y recomendaciones para su consideracion por
parte del CCCF. Las conclusiones del GTP se presentan en el documento de sesién CRD26.

La presidencia del GTE/GTP sefialé el apoyo general para la estructura global y el contenido del CdP y el apoyo
mayoritario a la incorporacion del Codigo de prdcticas para prevenir y reducir la contaminacion por cadmio en los granos
de cacao (CXC 81-2022) como anexo del cddigo de practicas. También se propusieron varias correcciones del cédigo de
practicas y sugerencias para productos basicos adicionales que pueden tratarse en los anexos del CdP.

Debate

Se consiguio un acuerdo general para continuar desarrollando el cddigo de practicas, incluidos los anexos sobre algas
marinas y arroz, y para incorporar el documento CXC81 como anexo al CdP una vez se completen adecuadamente las
disposiciones generales aplicables a todos los alimentos que se recogen en el texto principal del cddigo de practicas. Se
aclaré que no se volveria a abrir el debate sobre el documento CXC81 durante estos trabajos, pero que su incorporacion
como anexo podia traducirse en la eliminacién de algunas practicas del anexo, dado que se cubririan en el CdP general.

Asimismo, los miembros acordaron la conveniencia de distribuir una carta circular para recopilar mas informacién sobre
practicas generales de mitigacion y la mitigacion para productos basicos adicionales, con el fin de determinar la
necesidad de desarrollar anexos para esas cuestiones. Los productos basicos adicionales incluian cereales y productos
de cereales (por ejemplo, trigo y sus derivados, maiz), verduras (incluidas verduras de hoja), legumbres y leguminosas,
fruta y marisco.

Conclusidén
En su 18.2 reunion, el CCCF acordd lo siguiente:

i) devolver el Cédigo de practicas para la prevencion y reduccidon de la contaminacién por cadmio en los alimentos
al tramite 2/3 para su reelaboracidn y distribucion con el fin de recabar observaciones, con la intencién de
avanzar al tramite 5 en la 19.2 reunion del CCCF, sobre la base de los datos y la informacion disponibles.

i) restablecer el GTE, presidido por los Estados Unidos de América, que trabajara en inglés, para:

a) seguir desarrollando el cédigo de practicas, teniendo en cuenta los debates y los comentarios escritos
presentados durante la reunion; y

6 CL 2025/10-CF; CX/CF 25/18/6; CX/CF 25/18/6-Add.1 (Observaciones de Argentina, Australia, Brasil, Chile, Ecuador, Egipto,
Ghana, Honduras, Indonesia, Iran (Republica Islamica del), Japdn, Kenya, Nueva Zelandia, Republica de Corea, Singapur,
Tailandia, EAU, EE. UU., Asociacién Internacional de Confiteria [ICA], y Comisién Internacional de Métodos Uniformes para el
Analisis del Aztcar [SIMUADA])
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b) seguir desarrollando los anexos sobre algas marinas y arroz, asi como anexos adicionales para productos
basicos para los que existen medidas de mitigacién especificas no contempladas en las disposiciones
generales aplicables a todos los alimentos.

iii) solicitar a la Secretaria del Codex que emitiera una carta circular sobre medidas generales de mitigacion para
productos basicos, y medidas especificas para un producto basico concreto, incluidos los cereales y productos
de cereales (por ejemplo, trigo y sus derivados, maiz), verduras (incluidas verduras de hoja), legumbres y
leguminosas, fruta y marisco; e

iv) incorporar el Cédigo de prdcticas para la prevencion y reduccidn de la contaminacidn por cadmio en los granos
de cacao (CXC 81-2022) en el Cédigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacién por cadmio en los
alimentos cuando se completen totalmente (o practicamente en su totalidad) las disposiciones generales
aplicables a todos los alimentos que se recogen en el texto principal del CdP.

PLANES DE MUESTREO PARA LAS AFLATOXINAS TOTALES Y LA OCRATOXINA A EN CIERTAS ESPECIAS (en el tramite 7)
(Tema 7 del programa)’

La India, en su calidad de Presidente del GTE y del GTP, que se reunieron antes de la reunién, presentd el tema,
proporciond los antecedentes del trabajo, resumio el proceso de trabajo para seguir desarrollando los planes de
muestreo (incluidos los CNR), recordd las decisiones adoptadas por el CCCF en su 17.2 reunidn, destacé los puntos clave
del debate en el GTE y el GTP, y presento las conclusiones y recomendaciones para su consideracion por parte del CCCF.

La presidencia del GTE/GTP llamo la atencion sobre el CRD32, destacando los cambios introducidos en los planes de
muestreo, especialmente:

. El peso de las muestras incrementales de especias con tamafio grande de particula (100 g) se debe al elevado
valor del comercio de especias;

. Las correcciones editoriales para evitar solapamientos en las definiciones de los rangos de peso de los lotes,
aceptar un tamafio de muestra incremental de 80 g para las especias en polvo (Cuadro 5) y corregir los valores
relativos de los pesos de la muestra total (Cuadro 6) en consecuencia.

° La armonizacion del método NPC con las normas internacionales, en consonancia con la practica habitual del
Codex, permitiendo que lo apliquen laboratorios competentes de todo el mundo.

. La eliminacidn de un NM aparte para la aflatoxina B1 (AFB1) (propuesto en el GTE) conforme a la decisidn
adoptada por el CCCF en su 11.2 reunion (2017) de establecer un solo NM para AFT.

La presidencia del GTE/GTP propuso que el CCCF examinara los planes de muestreo revisados que figuran en el
Apéndice | del documento CRD32 y los remitiera al CCMAS para su ratificacion y adopcidn por la CAC.

Debate

El CCCF tomd nota del apoyo general al plan de muestreo, tal como se revisé en el Apéndice | del CRD32, asi como de
las siguientes observaciones, y tomo las siguientes decisiones:

La organizacién miembro, apoyada por otro miembro, al tiempo que reconocio el resultado del debate en el GTP y
aceptod la decision de remitir los planes de muestro al CCMAS para su ratificacion, indicé que preferia un tamafio de
muestra incremental de 200 g en lugar de 100 g. Esto coincidia con los planes de muestro para AFT en nueces de arbol
acordados previamente, puesto que el tamafio y la heterogeneidad de contaminacion de las particulas eran iguales en
especies de particulas grandes enteras (por ejemplo, nuez moscada) y en nueces de arbol.

Otro miembro destacé que las muestras tomadas deben ser representativas del lote para garantizar asi un riesgo
minimo para los consumidores sin resultar en un nivel de riesgo inaceptable para productores o exportadores (tasas
elevadas de rechazo). Teniendo en cuenta que las micotoxinas no estaban distribuidas homogéneamente en los
alimentos, era importante asegurarse de obtener la maxima proteccién para la salud de los consumidores; por tanto,
este miembro también apoyd un tamafio de lote de 200 g.

El CCCF acordd mantener un tamafio incremental de 100 g debido al elevado valor de las especias.

Asimismo, el CCCF acord¢ sustituir la nota del Cuadro 2 por la siguiente: "si el resultado de la prueba es < al NM del Codex,
aceptar el lote; de lo contrario, descartarlo” para mantener la consistencia con el enfoque de la regla de decision utilizada
actualmente en los planes de muestreo de la norma CXS193, y aplicar este cambio también en las secciones By C.

Teniendo en cuenta el apoyo generalizado a los planes de muestreo con los cambios adicionales, el CCCF acordd que
estaban preparados para su ratificacion en la 45.2 reunién del CCMAS (2026), para su posterior adopcion en el
49.2 periodo de sesiones de la CAC (2026), y su inclusion en el documento CXS193.

7 CX/CF 25/18/7
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Conclusidn

El CCCF, en su 18.2 reunidén, acordd adelantar los planes de muestreo y los CNR para las aflatoxinas totales y la
ocratoxina A en determinadas especias (es decir, nuez moscada, chile seco y pimentoén) al tramite 8 para su adopcidn
en el 49.2 periodo de sesiones de la CAC, previa ratificacién por el CCMAS en su 45.2 reunion (Apéndice IV).

NIVEL MAXIMO DE AFLATOXINAS TOTALES EN MANi (CACAHUETE) LISTO PARA EL CONSUMO Y PLAN DE MUESTREO
ASOCIADO (en el tramite 4) (Tema 8 del programa)?

La India, en su calidad de Presidente del GTE, presentd el tema, proporciond los antecedentes del trabajo, resumié el
proceso de elaboracion del NM, recordé las decisiones adoptadas por el CCCF en su 17.2 reunion, destaco los puntos
clave del debate en el GTE, y presentd las conclusiones y recomendaciones para su consideracion por parte del CCCF.

La presidencia del GTE explicé que el administrador de SIMUVIMA/Alimentos habia proporcionado los datos y que estos
solo estaban disponibles para siete paises, de los cuales Unicamente tres formaban parte de los 10 paises productores
mas importantes, lo que indica una representacion geografica inadecuada de los datos. La presidencia del GTE explico
también que, sobre la base de los datos de presencia media calculada para cuatro paises (Brasil, India, Tailandia y
EE. UU.), que indicaban un rango de 6,06/8,33 — 44,275 ug/kg, la 18.2 reunién del CCCF propuso un NM de 10 pg/kg
para su consideracion. Este NM era parecido al que ya se habia establecido para los frutos secos de arbol listos para el
consumo (LPC), teniendo en cuenta que se habia utilizado la misma definicidn para el mani LPCy que el NM deberia ser
inferior al establecido para el mani destinado a su elaboracién posterior (15 pg/kg).

Debate

El CCCF observé que habia numerosas dudas con respecto a los datos evaluados y al enfoque seguido para establecer
el NM propuesto; entre dichas dudas se incluyen, entre otras, las siguientes cuestiones:

. Los datos evaluados correspondian al periodo entre 2014 y 2016, y no se habian considerado datos mas
recientes (entre 2017 y 2024) a pesar de haber habido peticiones de datos y envios de datos a la base de datos
SIMUVIMA/Alimentos.

. Miembros como el Brasil, el Canada y Kenya habian enviado sus datos, pero resulté que algunos de ellos no se
habian tenido en cuenta.

. El NM se habia propuesto a partir de los valores de presencia media y no a partir del P95, que suele ser el
enfoque que se sigue a la hora de establecer los NM. Hubo un miembro que apuntd que si se hubiera usado el
P95 para derivar un NM propuesto para el mani LPC, el valor seria bastante superior al NM de 15 pg/kg para el
mani destinado a su elaboracién posterior.

° No se proporcionaron los criterios seguidos para derivar un NM propuesto (p. €j., las tasas de rechazo o la
evaluacion de la exposicidn) ni el nimero de muestras utilizadas, o bien estos datos no estaban claros.

. La evaluacion de impacto de la 83.2 reunién del JECFA (2016) habia demostrado que el hecho de establecer el
NM en 10 pg/kg y no 15 pg/kg no aportaria ningtn beneficio adicional para la salud publica, pero que el NM
inferior si provocaria tasas de rechazo mas elevadas.

. No estaba claro si el administrador de SIMUVIMA/Alimentos habia colaborado con el GTE para clasificar los
datos presentados anteriormente en listos para el consumo y destinados a su elaboracidon posterior, tal y como
se habia acordado en la 17.2 reunién del CCCF.

Un miembro informd de que la presencia media calculada por el GTE de 44 pg/kg era inconsistente con los célculos
hechos con los datos presentados por el Brasil. Una gran parte de los datos presentados por el Brasil indicaban niveles
como "no detectables (ND)"; por lo tanto, el miembro pedia una aclaracién con respecto a la cantidad de esos datos
(ND) que se habia tenido en cuenta en el GTE.

La presidencia del GTE aclaré que el administrador de SIMUVIMA/Alimentos proporciond los datos evaluados y que el
calculo del NM se hizo a partir de la presencia media. Se siguieron dos enfoques para derivar el NM, a saber, a) a partir
de datos de los que se excluian productos como el mani molido, la mantequilla de mani y el mani con mantequilla, y
b) con esos datos incluidos (por ejemplo, para la mantequilla de mani, el mani molido y el mani con mantequilla). EI NM
propuesto de 10 ug/kg también se fundamentaba en el hecho de que un NM para el mani LPC deberia ser inferior al
NM vigente para el mani destinado a su elaboracidn posterior (que en la actualidad es de 15 pg/kg) y en el hecho de
gue estaba en consonancia con el NM para los frutos secos de arbol LPC.

La Presidenta confirmd que podria haberse enviado un conjunto de datos incompleto al GTE y, debido a ello, propuso
suspender el debate y solicitar a la Secretaria del JECFA que efectte un analisis completo de todos los datos, incluidos

8 CX/CF 25/18/8.
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los enviados recientemente, para estudiar la viabilidad del establecimiento de un NM para el mani LPC. Se podrian
presentar los resultados de la Secretaria del JECFA en la 19.2 reunién del CCCF para ayudar a tomar una decision sobre
cémo continuar.

Sin embargo, esta propuesta recibié poco apoyo entre los miembros, que propusieron suspender los trabajos en el NM
y el plan de muestreo asociado, y apuntaron que ya se llevaba debatiendo durante mucho tiempo en el CCCF el
establecimiento de un NM para el mani LPC sin lograr grandes avances. Indicaron que primero se podria dar tiempo
para terminar de revisar el Cddigo de prdcticas para prevenir y reducir la contaminacion del mani (cacahuete) por
aflatoxinas (CXC 55-2004) (véase el tema 9 del programa) y poder implementarlo, tras lo cual se podrian reconsiderar
nuevos trabajos. Este tiempo adicional también permitiria enviar mds datos geograficamente representativos de
conformidad con la definicidn para el mani LPC. También se observd que con la posible reestructuracién de la base de
datos SIMUVIMA/Alimentos habria una separacion mas clara de los datos para el mani LPC y el mani destinado a su
elaboracién posterior, lo que facilitaria la evaluaciéon de los datos.

Otro miembro opind que, si se hubiera seguido el mandato del GTE y hubiera habido dos rondas de debate y consulta
con los miembros del GTE, se podria haber abarcado en el GTE la cuestion de los datos, ademas de otras dudas que
surgieron. Otro miembro apunté que, debido a la disponibilidad tardia del documento, no habia habido mucho tiempo
para revisarlo.

Un observador indicé que, como minimo, habrian estado dispuestos a apoyar un NM de 15 pg/kg y que era importante
que toda decisién futura con respecto a un NM se hiciera a partir de informacion cientifica y un conjunto de datos
completo, en el que se incluyeran los datos representativos de los paises productores y datos de al menos 10 afios.
Ademas, se indicd que proporcionar tanto numerosos escenarios hipotéticos de NM como sus tasas de rechazo
asociadas podria ayudar a facilitar el debate y a establecer NM adecuados.

Conclusidn
La 18.2 reunion del CCCF acordé:

i) suspender el trabajo sobre el nivel maximo y el plan de muestreo asociado para las aflatoxinas totales en los
manies listos para el consumo e informar a la CAC al respecto en su 48.2 periodo de sesiones; y

ii) que se deberia dar mas tiempo para implementar la revisién del Cddigo de prdcticas para la prevencion y
reduccion de la contaminacion del mani (cacahuete) por aflatoxinas (CXC 55-2004) y para generar y enviar datos
a la base de datos SIMUVIMA/Alimentos, con respecto al mani listo para el consumo, lo que podria apoyar en
el futuro una posible consideracion del nuevo trabajo para el establecimiento de un NM para el mani LPC.

REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y REDUCIR LA CONTAMINACION DEL MANf(CACAHUETE) POR
AFLATOXINAS (CXC 55-2004) (en el tramite 4) (Tema 9 del programa)®

El Brasil, en su calidad de Presidente del GTE y del GTP que se reunieron antes de la reunion, hablando también en
nombre del Copresidente, la India, presenté el tema. La presidencia del GTE/GTP proporciond los antecedentes del
trabajo, resumio el proceso de trabajo para revisar el CdP, asi como las respuestas a la CL 2025/13-CF, destacd los puntos
clave del debate en el GTE y el GTP, y presentd las conclusiones y recomendaciones para su consideracidn por parte del
CCCF.

La presidencia del GTE/GTP solicito el acuerdo del CCCF para eliminar la disposicion relativa al tostado en la Seccién 7.6,
parrafo 65, del CdP revisado, sefialando la preocupacion de que el tostado no se reconocia como un paso que pudiera
reducir las aflatoxinas en el mani en algunos paises miembros, y el hecho de que las aflatoxinas pueden unirse a los
componentes de la matriz del mani, lo que las haria mas dificiles de detectar en las pruebas analiticas rutinarias de la
micotoxina "libre". En los parrafos 3 a 5 del documento CRD31 se proporcionan mas detalles al respecto.

El CCCF acordd utilizar el documento CRD31 como base para el debate con el objetivo de hacer avanzar el CdP en el
proceso de tramites.

Debate

El CCCF tomd nota del apoyo general a los cambios realizados en el CdP en el Apéndice | del documento CRD31, incluida
la supresién de la Seccion 7.6, parrafo 65, sobre tostado, asi como a su avance en el procedimiento de tramites.

El CCCF, ademds de realizar algunas correcciones editoriales, hizo algunas modificaciones adicionales en el texto.

9 CL 2025/13-CF; CX/CF 25/18/9; CX/CF 25/18/9-Ad. 1 (Observaciones de Canada, Chile, Ecuador, Egipto, Ghana, Indonesia, Irdn
(Republica Islamica del), Japdn, Kenya, Filipinas, Singapur, Tailandia, EAU, EE. UU. e ICUMSA.
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Un miembro, refiriéndose al parrafo 34bis*°, indicé que el mani no es una planta trepadora, por lo que el uso del término
"matas" puede dar lugar a malentendidos. El término "pedinculos" es mas apropiado, y la presidencia del GTE/GTP
explicd que los "pedunculos” se refieren a la parte madura de la planta, mientras que las "matas" se refieren a toda la
planta. Otro miembro sugirid que se tendria que referenciar correctamente el secado en gavillas del parrafo 34bis para
que vaya en consonancia con el parrafo 34.

En este contexto, hubo consenso general para modificar el parrafo 34 bis de tal manera que: “una vez se haya llevado
a cabo el secado en gavillas, se deben separar las vainas de las matas los pedunculos...”

Conclusidn
En su 18.2 reunidn, el CCCF:

i) acordd remitir la revision del Cédigo de prdcticas para preveniry reducir la contaminacion del mani (cacahuete)
por aflatoxinas (CXC 55-2004) al 48.2 periodo de sesiones de la CAC para su adopcidn en el tramite 5/8
(omitiendo los tramites 6 y 7) (Apéndice V); y

ii) tomo nota de la importancia de implementar el CdP para apoyar la recogida de datos para poder tener en
cuenta en el futuro mas medidas de gestion de riesgos.

REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA EL CONTROL DE MALEZAS A FIN DE PREVENIR Y REDUCIR LA
CONTAMINACION DE LOS ALIMENTOS Y LOS PIENSOS CON ALCALOIDES DE PIRROLIZIDINA (CXC 74-2014) Y EL
DESARROLLO DE ORIENTACIONES SOBRE LAS CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO DEL MUESTREO Y EL ANALISIS PARA
LA RECOPILACION DE DATOS DESTINADOS A LA BASE DE DATOS SIMUVIMA/ALIMENTOS (Tema 10 del programa)*!

Tiirkiye, en su calidad de Presidente del GTE y del Grupo de trabajo virtual (GTV) que se celebré antes de la reunién, y
hablando también en nombre de los copresidentes, el Reino Unido y los Paises Bajos, presento el tema, proporciond los
antecedentes del trabajo y resumié el proceso de trabajo para revisar el CdP y elaborar las orientaciones, asi como las
respuestas a la carta circular CL 2025/27-CF. La presidencia del GTE/GTV recordo los puntos clave del debate celebrado
en el GTE, sefialando que se acordd que la propuesta de nuevos trabajos en el documento del proyecto se centraria
exclusivamente en la revision del CdP, con exclusion de los métodos de muestreo y anélisis. La presidencia del GTE/GTV
sefialé ademas que las orientaciones sobre las caracteristicas de rendimiento del muestreo y el analisis ofrecen
recomendaciones sobre los LC, los isémeros de alcaloides pirrolizidinicos y la recopilacion de datos, y permiten aclarar
las solicitudes de datos (AP individuales/totales) e identificar los alimentos de riesgo.

La presidencia del GTE/GTV, tras recordar los debates mantenidos en el GTV, concluyé sefialando el acuerdo alcanzado
para apoyar la revision del Cddigo de prdcticas para el control de malezas a fin de prevenir y reducir la contaminacion
de los alimentos y los piensos con alcaloides de pirrolizidina (CXC 74-2014) e indicé que también se ha elaborado un
documento de orientacion sobre las caracteristicas de rendimiento del muestreo y el andlisis para su uso por parte del
comité, con el fin de complementar el CdP y facilitar la recopilacién de datos para el futuro trabajo del CCCF. El
documento del proyecto revisado y la orientacién revisada se presentan en el documento CRD10.

Se sefialé ademas que el cambio climatico aumentaba la produccién de alcaloides en las plantas como una forma de
hacer frente a diversos factores de estrés ambiental. Por lo tanto, el trabajo era oportuno y pertinente.

El CCCF acordd utilizar el documento CRD10 como base para el debate y tomd nota del apoyo general a la nueva
propuesta de trabajo.

Debate

Revisidn del Codigo de prdcticas para el control de malezas a fin de prevenir y reducir la contaminacion de los alimentos
y los piensos con alcaloides de pirrolizidina (CXC 74-2014) — Documento del proyecto para los nuevos trabajos de revision
del Cédigo de practicas

Los miembros sugirieron que se tuvieran en cuenta los siguientes puntos durante la futura revision del CdP:
. El CdP deberia incluir medidas viables que puedan adoptar las pequefias y medianas empresas.

. Con respecto a los animales de pastoreo y la gestion de los pastos, seria conveniente examinar la bibliografia
cientifica sobre los nuevos hallazgos relativos a la sensibilidad de diferentes especies animales a los AP con el
fin de formular recomendaciones precisas para la gestion de los pastos basadas en informacidn actualizada.

. Se debe prestar atencidn a los cultivos que contienen AP de forma inherente para facilitar la diferenciacién de
los riesgos asociados a los mismos.

10 Este numero de parrafo corresponde al del documento CRD31 vy se refleja como parrafo 32 en el Apéndice V.
i CL 2025/27-CF; CX/CF 25/18/10; CX/CF 25/18/11; CX/CF 25/18/10-Add.1 (Observaciones de Canada, Chile, Egipto, Japdn,
Kenya, Nueva Zelandia, Singapury EE. UU.).
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. La necesidad de claridad en la categorizacidn de los productos ayurvédicos/herbales que se consumen como
alimentos o se utilizan en complementos nutracéuticos/para la salud a nivel mundial.

El CCCF acordo eliminar las palabras "testing strategies" (estrategias de prueba) de la seccidn “Aspectos principales que
deben abordarse” del documento de proyecto, con el fin de armonizar el lenguaje con los objetivos definidos y el ambito
de aplicacién del CdP.

Documento de orientacién sobre las caracteristicas de rendimiento del muestreo y el andlisis para |la recopilacion de

datos destinados a la base de datos SIMUVIMA/Alimentos sobre alcaloides pirrolizidinicos en los alimentos

El CCCF tomé nota del apoyo general al documento de orientacidn.

La organizacién miembro sefiald que, si bien la referencia al documento CXG50 para el muestreo para el analisis de AP
era correcta, habria sido conveniente complementar las orientaciones generales con otras especificas sobre el nimero
de muestras incrementales, el tamafio de las muestras incrementales y el tamafio de las muestras totales en funcién
del tamafio y la variabilidad del lote, a fin de garantizar la representatividad de la muestra para el lote muestreado. No
obstante, la organizacién miembro podria apoyar la orientacién en su forma actual y su disponibilidad como apéndice
del informe de la sesidn para futuras consultas.

En respuesta a una solicitud de aclaracion del estado del documento de orientacion, la Presidenta sefalé que se habia
concluido el trabajo y que la orientacidn se incluird en el apéndice del informe, y se utilizara como referencia para
cualquier peticion de datos en el futuro.

Conclusion

En su 18.2 reunion, el CCCF acordd lo siguiente:

i) comenzar el nuevo trabajo de revision del Cédigo de prdcticas para el control de malezas a fin de prevenir y
reducir la contaminacion de los alimentos y los piensos con alcaloides de pirrolizidina (CXC 74-2014), con
sujecion a la aprobacién por parte de la CAC en su 48.2 periodo de sesiones;

ii)  remitir el documento de proyecto al 48.2 periodo de sesiones de la CAC para su aprobacién como nuevo trabajo
(Apéndice VI, Parte ) ;

iii)  incluir las orientaciones del Apéndice VI, Parte Il del informe, como referencia para futuras peticiones de datos;

iv) restablecer un GTE, presidido por Turkiye y copresidido por el Reino Unido y los Paises Bajos, que trabajara en
inglés, para revisar el documento CXC74, para su consideracion por parte del CCCF en su 19.2 reunidén, que
abordara los siguientes puntos:

a) Alimentos adicionales afectados por los AP, como cereales y productos a base de cereales, tés,
infusiones de hierbas, complementos alimenticios a base de hierbas y polen, plantas para ensalada,
hierbas culinarias, especias, miel y polen.

b) Practicas especificas de apicultura no contempladas en las medidas de control de malezas mencionadas
en el CdP actual.

c) Nuevos enfoques para el control de malezas en la produccién primaria, y recomendaciones para
establecimientos de alimentos y piensos sobre buenas practicas de fabricacidn e higiene.

d) Medidas que sean viables y factibles para las pequefias y medianas empresas.

e) Gestidn de pastos teniendo en cuenta la sensibilidad de diferentes especies animales a las AP, sobre la
base de nuevos hallazgos en las publicaciones cientificas recientes.

f) Medidas sobre cémo tratar los suplementos (ayurvédicos/productos a base de hierbas) cuando estan
regulados como alimentos.

g) Los niveles inherentes de AP en las plantas y los riesgos asociados a las diferentes especies.

REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR EL CONTENIDO DE ACRILAMIDA EN LOS ALIMENTOS (CXC 67-
2009) (Tema 11 del programa)*?

La India presentd el tema en su calidad de Presidente del GTE, y en nombre también de la copresidencia (Arabia Saudita).
La presidencia del GTE proporciond los antecedentes del trabajo, resumié el proceso de trabajo para revisar el CdP,
destacé los puntos clave del debate y presentd las conclusiones y recomendaciones para su consideracion por parte del
CCCF.

12 CX/CF 25/18/12.
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Debate

La Presidenta recordd que, de acuerdo con la practica de trabajo del CCCF, que ya habia sido aplicada varias veces en
dicho Comité, cuando se proponen nuevos trabajos debia elaborarse primero un documento de debate que contenga
una propuesta para el CdP nuevo o revisado, y el documento de proyecto. Este enfoque permitiria al CCCF determinar
la viabilidad de concluir los trabajos a su debido tiempo®3.

Los miembros expresaron su apoyo general a la revision del CdP, y sefialaron que los avances técnicos en las estrategias
de mitigacion de la acrilamida y la informacidn existente en las publicaciones podrian ser suficiente para apoyar dicha
revision.

No obstante, en linea con los comentarios de la Presidenta sobre la practica de trabajo en el CCCF, las delegaciones
acordaron que se necesitaba mas tiempo para seguir desarrollando el documento de debate y el documento de
proyecto, para entender mejor el alcance del trabajo y las revisiones necesarias, asi como identificar mas informacién
sobre las estrategias de mitigacion existentes desde la adopcion del CdP en 2009 que pudiera incluirse en el CdP. Un
documento de debate mas extenso y mejor elaborado podria informar mejor sobre el mandato para el GTE cuando
comience a desarrollar el nuevo trabajo una vez haya sido aprobado por la CAC, lo que podria llevar a una finalizacién
mas fluida del trabajo. El tiempo adicional también permitiria proponer un proyecto de revisién del CdP.

El CCCF se mostré conforme con la sugerencia de la Presidenta de pedir a |la Secretaria del Codex que emitiera otra carta
circular para recopilar mas informacion (ademas de las observaciones en respuesta a la CL 2024/79-CF) sobre medidas
de mitigacién que hayan demostrado ser viables y eficaces, y que puedan aplicarse en las condiciones locales o
regionales para reducir la acrilamida en los alimentos. La presidencia del GTE solicitd que la CL y las respuestas que
obtenga se distribuyan lo antes posible para que las mejoras del documento de debate y el documento de proyecto
puedan tener en cuenta los comentarios a la CL, y el documento de debate y el documento del proyecto puedan estar
disponibles con suficiente antelacién a la 19.2 reunién del CCCF.

Un observador informd al CCCF de que estaba en proceso de actualizar un conjunto de herramientas para la reduccion
de la acrilamida en los alimentos e indicé que le gustaria contribuir a la revision del CdP.

Conclusién
En su 18.2 reunion, el CCCF acordd lo siguiente:

i) establecer nuevamente el GTE, presidido por la India y copresidido por Qatar y Arabia Saudita, que trabajara
en inglés, para continuar desarrollando el documento de debate y el documento de proyecto, asi como las
revisiones propuestas del Cédigo de prdcticas para la reduccion de acrilamida en los alimentos (CXC 67-2009)
para su consideracién por parte del CCCF en su 19.2 reunién; y

ii) solicitar a la Secretaria del Codex que emitiera una carta circular para recopilar mas informacion (ademas de
las observaciones en respuesta a la CL 2024/79-CF) sobre medidas de mitigacién que hayan demostrado ser
viables y eficaces, y puedan aplicarse en las condiciones locales o regionales para reducir la acrilamida en los
alimentos.

REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR LA AFLATOXINA B1 PRESENTE EN LAS MATERIAS PRIMAS Y LOS
PIENSOS SUPLEMENTARIOS PARA ANIMALES PRODUCTORES DE LECHE (CXC 45-1997) (Tema 12 del programa)™

El Canad3, en su calidad de Presidente del GTE y del GTV que se celebré antes de la reunidn, y hablando también en
nombre del Copresidente Arabia Saudita, presentd el tema, proporciond los antecedentes del trabajo, resumio el
proceso de trabajo para revisar el CdP, asi como las respuestas a la CL 2025/23-CF, destacd los puntos clave del debate
en el GTE y el GTV, y presentd las conclusiones y recomendaciones para su consideracion por parte del CCCF. La
presidencia del GTE/GTV explicé que se habian tenido en cuenta los comentarios formulados durante el GTV y que el
CRDOS5 se habia elaborado en consecuencia. El Comité acordo utilizar este documento como base para el debate.

La presidencia del GTE/GTV sefialé ademas que se habian integrado en el texto nuevas medidas de control para la AFB1,
especialmente relativas a cultivos forrajeros, ensilado, heno, semillas oleaginosas, legumbres y leguminosas, con el fin
de que sean aplicables en todos los climas templados y tropicales. Los cambios estructurales propuestos incluian nuevos
subapartados para la finalidad/el ambito de aplicacién, definiciones, orientaciones relacionadas, recomendaciones
generales y preparacion para el almacenamiento y los piensos. Ademas, tras consultar con la Secretaria del Codex, se
decidié comparar textos pertinentes del Codex para evitar duplicidades.

13 REP24/CF17, parr. 129.
14 CL 2025/23-CF; CX/CF 25/18/13; CX/CF 25/18/13-Add. 1 (Observaciones de Argentina, Brasil, Canada, Chile, Ecuador, Egipto,
Ghana, Tailandia, Uruguay, EE. UU., ICUMSA y Federacién Internacional de Lecheria [FIL]).
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La presidencia del GTE/GTV concluy6 sefialando que el documento del proyecto también se habia actualizado para
reconocer los impactos del cambio climatico y la deteccién creciente de aflatoxina M1 en la leche en regiones africanas.

Debate

El CCCF destaco el apoyo general con el que contaba la propuesta en el documento CRDO5 y también sefiald que, ademas
de los comentarios ya recibidos, la emisidon de una carta circular solicitando practicas de gestidon de riesgo y otros
datos/otra informacién apoyaria en mayor grado el desarrollo del CdP.

Conclusidn
En su 18.2 reunidn, el CCCF acordd lo siguiente:

i) iniciar nuevos trabajos para revisar el Cddigo de prdcticas para reducir la aflatoxina B1 presente en las materias
primas y los piensos suplementarios para animales productores de leche (CXC 45-1997), sujetos a la aprobacién
por parte de la CAC;

ii)  remitir el documento del proyecto al 48.2 periodo de sesiones de la CAC para su aprobacion como nuevo trabajo
(Apéndice VII);

iii) restablecer el GTE, presidido por el Canada y copresidido por Arabia Saudita, que trabajara en inglés, para seguir
revisando el cddigo de practicas para recabar comentarios y su consideraciéon por parte del CCCF e su
19.2 reunion; y

iv) solicitar a la Secretaria del Codex que emitiera una carta circular solicitando practicas de gestion de riesgos y
otros datos o informacion que puedan apoyar el ulterior desarrollo del CdP.

ELABORACION DE UN CODIGO DE PRACTICAS PARA LA PREVENCION Y REDUCCION DE LA CONTAMINACION POR
ALCALOIDES TROPANICOS EN LOS ALIMENTOS Y LOS PIENSOS (Tema 13 del programa)®s

China, en su calidad de Presidente del GTE y del GTPS que se celebraron paralelamente a la sesion plenaria, y hablando
también en nombre del copresidente de Arabia Saudita, presenté el tema. La presidencia del GTE/GTPS proporcioné
informacién sobre los antecedentes del trabajo, resumid el proceso de trabajo para seguir desarrollando el documento
de debate, asi como las respuestas a la CL 2025/41-CF, destacd los puntos clave de los debates en el GTE y el GTPS, y
presentd las conclusiones y recomendaciones para su consideracion por parte del CCCF. En particular, la presidencia del
GTE/GTPS destacé que se habian eliminado del documento de proyecto las referencias a la salud animal, en vista de
que la salud animal no formaba parte del mandato del Codex. El documento del proyecto revisado (para su
consideracién) y el CdP revisado (a titulo informativo) se presentan en el documento CRDO2.

El CCCF acordo utilizar el documento CRD02 como base para el debate y decidié que el documento de proyecto que
figura en el Apéndice I, con una correccion editorial en la ortografia de la palabra "consumers", podria presentarse a la
CAC para su aprobacion como nuevo trabajo.

La presidencia del GTE/GTPS coincidid con la Presidenta en que se podria emitir una carta circular para solicitar
informacién sobre las practicas de gestion de riesgos y otros datos e informacién que puedan apoyar el ulterior
desarrollo del CdP.

Conclusidén
En su 18.2 reunioén, el CCCF acordd lo siguiente:

i) iniciar nuevos trabajos para elaborar un cédigo de practicas para la prevencién y reduccidn de la contaminacién
por alcaloides tropanicos en los alimentos y piensos, sujetos a la aprobacién de la CAC en su 48.2 periodo de
sesiones;

ii) remitir el documento de proyecto al 48.2 periodo de sesiones de la CAC para su aprobacion como nuevo trabajo
(Apéndice VIII);

iii) restablecer el GTE, presidido por China y copresidido por Arabia Saudita, que trabajara en inglés, para trabajar
en el ulterior desarrollo del codigo de practicas, teniendo en cuenta las observaciones escritas presentadas al
CCCF en su 18.2 reunidn, para que se formulen observaciones y para su consideracion por parte del CCCF en su
19.2 reunidn; y

iv) solicitar a la Secretaria del Codex que emitiera una circular solicitando practicas de gestién de riesgos y otros
datos e informacién que puedan apoyar el ulterior desarrollo del CdP, ademas de la informacién presentada en
la 18.2 reunién del CCCF.

15 CL 2025/41-CF; CX/CF 25/18/14; CX/CF 25/18/14-Add.1 (Observaciones de Canada, Cuba, Egipto, Ghana, Iraq, Iran (Republica
Isldmica del), Japon, Kenya, Singapur y EE. UU., FoodDrinkEurope e Institute of Food Technologists [IFT]).
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ORIENTACIONES SOBRE EL ANALISIS DE DATOS PARA EL DESARROLLO DE NIVELES MAXIMOS Y UNA MEJOR RECOGIDA
DE DATOS (Tema 14 del programa)*®

La Unidn Europea, como Presidente del GTE y del GTPS, que se celebré al margen de la sesidn plenaria, hablando
también en nombre de los copresidentes, a saber, el Japdn, los Paises Bajos, y los Estados Unidos de América, presentd
el tema, proporciond los antecedentes del trabajo, resumid el proceso de trabajo para desarrollar la orientacion, destacé
los puntos clave del debate en los grupos de trabajo celebrados antes de la 18.2 reunion del CCCF y en el GTPS, y presenté
las conclusiones y recomendaciones para su consideracién por parte del CCCF.

La presidencia del GTE/GTPS recordd que en la 17.2 reunidn, el CCCF habia acordado elaborar un documento que
proporcionara orientaciones practicas a los GTE responsables del andlisis de datos para el desarrollo de NM, asi como
que se abordarian las cuestiones mas complejas en anexos separados para facilitar su consiguiente desarrollo y debate
tras la 18.2 reunién del CCCF, ademds de otras cuestiones identificadas para su posterior debate.

La presidencia del GTE/GTPS recorddé ademas que, segun la informacidn recibida por el administrador de la base de
datos SIMUVIMA/Alimentos, los cambios solicitados en la plantilla de la base de datos SIMUVIMA/Alimentos no se
pudieron implementar antes de la 18.2 reunion del CCCF. Ademas de recordar el procedimiento de trabajo, apunté que
el documento se actualizaria de acuerdo con la implementacion de los cambios acordados en la plantilla de la base de
datos SIMUVIMA/Alimentos, asi como con la experiencia ganada en los GTE a la hora de poner en practica las
orientaciones.

La presidencia del GTE/ GTPS concluyd su intervencidn presentando el debate que tuvo lugar en el GTPS y que se centrd
en el texto principal de la "Orientacidn sobre el andlisis de datos para el desarrollo de niveles maximos y una mejor
recogida de datos" (en adelante la “Orientacion”). En las observaciones se incluyd, entre otros, el envio de muestras
emparejadas (antes y después de su elaboracion) a la base de datos SIMUVIMA/Alimentos para mejorar la evaluacion
de la eficacia de un CdP y de la elaboracion para reducir los niveles de contaminantes, asi como la adecuacion de la
plantilla de la base de datos SIMUVIMA/Alimentos con esta finalidad; se incluyo también la obligatoriedad de informar
del LC, mientras que informar del limite de deteccién (LD) sigue siendo opcional; el uso de conjuntos de datos con (casi)
todos los resultados cuantificados sin informar sobre el LD/LC; las garantias que se deben proporcionar sobre la
aplicacion de un CdP y la exclusidn de conjuntos de datos por parte del GTE en relacidn con la no aplicacidn de un CdP;
y la inclusiéon de referencias a los métodos estadisticos tanto paramétricos como no paramétricos.

El CCCF acordé utilizar el documento CRD39 como base para el debate y tomd nota de las siguientes observaciones.
Debate

Observaciones generales

El CCCF apoyd la decision de llevar a cabo las evaluaciones preliminares de la exposicién, extraida del producto meta,
para estimar el impacto de los NM hipotéticos en la reduccidon de la exposicién dietética. Esta informacidn serviria de
referencia para los GTE encargados de recomendar NM, siempre y cuando se tenga disponibilidad de recursos. En caso
de que se considere necesario llevar a cabo una evaluacién mas detallada o compleja, como una evaluacion general de
la exposicion, el comité solicitaria formalmente al JECFA evaluar los efectos de los NM hipotéticos en la reduccion del
riesgo alimentario. El motivo era que el célculo de la exposicién dietética se considerd una funcidn de evaluacion de
riesgos correctamente efectuada por el JECFA.

Texto principal de la Orientacion

Nota 2 a pie de pdgina

Se afadio a la nota a pie de pagina 2 una nueva frase: "De acuerdo con las normas vigentes en el momento y la fecha de
su presentacion". Con esta inclusidn se pretendia garantizar que los datos, que se habian enviado correctamente desde
el principio, no se subestimaran en el documento elaborado por el grupo de trabajo.

Pdrrafos 109y 110

La presidencia del GTE/GTPS presentd las modificaciones propuestas en los parrafos 109 y 110. Se propuso sustituir
"tales practicas" por "buenas practicas agricolas y de fabricacién" para mayor claridad. EI CCCF acordé utilizar la frase
"buenas practicas a lo largo de la cadena de produccion".

En respuesta a una peticion de aclaracion con respecto a los parrafos 109 y 110, sobre como podian ayudar las
orientaciones a confirmar o indicar la aplicacién de un CdP, la presidencia del GTE/GTPS aclard que cuando se emitiera
una peticién de datos, esta indicaria que los envios de datos deberian reflejar la aplicacion de un CdP, en caso de haberlo.
Como alternativa, los datos indicarian claramente que cumplen con las buenas practicas adoptadas a nivel nacional. La

16 CX/CF 25/18/15.
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presidencia del GTE/GTPS indicd que asi se garantizaria que los NM estuvieran basados en datos que reflejen la
aplicacion de buenas practicas.

Pdrrafos 152 y 163
El CCCF apoyd sustituir "recomendar NM" por "proponer NM" en los parrafos 152 y 163 por considerarlo mds adecuado.
Pdrrafo 157

Se incluyé nuevo texto en el parrafo 157 para aclarar mejor lo que se dice en el parrafo, tal y como se recoge a
continuacién entre comillas: En caso de que se necesite una evaluacidon detallada o mas compleja "(por ejemplo, una
evaluacion general de la exposicion)", el CCCF puede pedir al JECFA que evalue los efectos de los NM hipotéticos en la
reduccién "del riesgo derivado" de la exposicion dietética, pues el cdlculo de la exposicidn dietética es una funcién de
evaluacién de riesgos que deberia efectuar el JECFA.

Otras observaciones

La Secretaria del JECFA de la OMS recalcd la importancia de la base de datos SIMUVIMA/Alimentos para el trabajo del
CCCF, y confirmé la viabilidad de los cambios propuestos para la plantilla de la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos.
La Secretaria del JECFA de la OMS apuntd también que los cambios todavia no se habian podido implementar debido a
una falta de recursos, e hizo un llamamiento a los paises miembros para que apoyen el trabajo del posterior desarrollo
de la base de datos SIMUVIMA/Alimentos, puesto que también seria ventajoso para el trabajo del Comité.

En respuesta a la peticidn para aclarar la modalidad con la que las orientaciones seguirian siendo un documento vivo, la
presidenta aclaré que el GTE continuaria con su trabajo, sobre todo en lo relativo a la revisidn de los anexos, para su
consideracion por parte del CCCF. Este trabajo continuo garantizaria también que el documento siguiera siendo relevante,
pero también se apuntd que, de forma simultdnea, si se disolviera el GTE, cualquier miembro podia proponer
modificaciones o inclusiones en caso de que surgiera nueva informacidn, para su consideracion por parte del comité.

Anexos

Con respecto al trabajo futuro sobre los anexos de las orientaciones y los posibles temas para futuros debates, hubo un
apoyo general para:

° seguir trabajando en el Anexo Il "Elaboracién de cuadros/graficos y diagramas sobre la distribucion de los datos
de presencia", el Anexo V "Presentacién de analisis de datos/analisis estadisticos" y el Anexo VI "Glosario"; y

. preparar un documento de debate sobre el Anexol "Determinacién de valores atipicos/extremos y su
tratamiento", el Anexo Il "NUmero minimo de puntos de datos para estimar los valores del percentil alto" y el
Anexo IV "Calculo preliminar de la exposicidn dietética y su tasa de reduccion en los contaminantes a partir
del/de los producto/s meta con NM hipotéticos" y los posibles temas a debatir en el futuro (véase
CX/CF 25/18/15, Apéndice Il) para decidir sobre los futuros trabajos en la 19.2 reunién del CCCF.

Teniendo en cuenta el extenso trabajo logrado por el GTE, la Secretaria del JECFA de la FAO apuntd que muchos de los
temas que el GTE, en particular en los anexos, estaba abordando en la actualidad ya estaban detallados en los
documentos disponibles, como los Criterios de salud medioambiental (EHC) 240, publicados conjuntamente por la FAO
y la OMS. La Secretaria del JECFA de la FAO sugirid que el GTE podia revisar tales documentos para evitar duplicidades
de trabajo y asegurar la eficacia.

En respuesta a esta intervencion, la presidencia del GTE/GTPS observé que, como solucidn interna, se podria desarrollar
un documento de debate o un documento similar para explicar mejor los anexos y los temas para un futuro debate,
incluida una referencia a lo que ya se ha tratado en los EHC 240, para evitar duplicaciones o contradicciones de la
informacién vigente. Este enfoque podria aportar una base mds sélida para su consideracion por el CCCF en su
19.2 reunidn, lo que supondria una mejor base desde la que determinar los aspectos que necesitarian desarrollarse con
mas detalle.

Conclusidn
En su 18.2 reunidn, el CCCF acordé lo siguiente:

i) apoyar el texto principal de la "Orientacion sobre el andlisis de datos para el desarrollo de niveles maximos y
una mejor recogida de datos" y publicarlo en forma de documento informativo en la pagina web del Codex,
entendiendo que el documento se actualizaria conforme se implementaran los cambios acordados en la
plantilla de la base de datos SIMUVIMA/Alimentos, asi como con la experiencia ganada en los GTE a la hora de
ponerla en practica (Apéndice IX);

ii)  seguir trabajando en el Anexo Il ("Elaboracion de cuadros/graficos y diagramas sobre la distribucién de los
datos de presencia"), el AnexoV ("Presentacién de analisis de datos/anadlisis estadisticos") y el Anexo VI
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("Glosario") para su consideracion por parte del CCCF en su 19.2 reunion;

iii) preparar un documento de debate sobre el Anexo!| "Determinacién de valores atipicos/extremos y su
tratamiento”, el Anexo Il "Numero minimo de puntos de datos para estimar los valores del percentil alto" y el
Anexo IV "Calculo preliminar de la exposicion dietética y su tasa de reduccidén en los contaminantes a partir
del/de los producto/s meta con NM hipotéticos" y los posibles temas sobre los que debatir en el futuro,
teniendo en cuenta publicaciones existentes como los criterios de salud ambiental EHC 240, para su
consideracion por parte del CCCF en su 19.2 reunion; y

iv) reestablecer el GTE presidido por la Unién Europea y copresidido por el Japdn, los Paises Bajos y los EE. UU.,
para seguir trabajando en la Orientacidn sobre el analisis de datos para el desarrollo de niveles maximos y una
mejor recogida de datos (véase el punto ii) y preparar el documento de debate anteriormente mencionado
(véase el punto iii).

REVISION DE LOS CRITERIOS NUMERICOS DE RENDIMIENTO PARA LOS METODOS DE ANALISIS DE AFLATOXINAS
TOTALES UTILIZANDO EL CONCEPTO DE LA SUMA DE COMPONENTES EN LOS PLANES DE MUESTREO PERTINENTES
(Tema 15 del programa)®’

El Brasil presenté el tema y recordd que el CCMAS, en su 42.2 reunion (2023), habia solicitado al CCCF que se
proporcionaran CNR para los métodos de aflatoxinas que utilizaran el concepto de suma de componentes para todos
los productos pertinentes con el objetivo de sustituir los CNR existentes en los planes de muestro de la norma CXS193.
Las propuestas de CNR para métodos de andlisis incluidos en los planes de muestreo para AFT en manies (cacahuetes)
destinados a su elaboracidn posterior, en nueces de arbol listas para el consumo y en nueces de arbol destinadas a su
elaboracién posterior (almendras, avellanas, pistachos, nueces del Brasil descascaradas e higos secos) se hicieron
siguiendo el enfoque propuesto por el CCMAS para AFT para determinados cereales y productos a base de cereales,
incluidos los alimentos para lactantes y nifios pequefios segun AFB1: AFB2:AFG1:AFG2 de 1:1:1:1.

El Brasil detalld el enfoque adoptado por recomendacién del CCMAS, asi como teniendo en cuenta las Directrices para
establecer los valores numéricos para los criterios, Cuadro 1 de las Instrucciones de trabajo para la aplicacion del enfoque
por criterios en el Codex (Manual de procedimiento).

El Brasil propuso que el CCCF considerara las propuestas del apéndice de CX/CF 25/18/16 y las enviara al CCMAS para
que las apoyara e incluyera en el documento CXS234.

Debate

El CCCF tomé nota de varias preocupaciones planteadas en relacion con el enfoque a adoptar para desarrollar los CNR,
teniendo en cuenta que en general las AFT se calculaban sumando las cuatro aflatoxinas individuales, ya que la AFT no
era por si misma un analito, sino que lo eran las distintas aflatoxinas individuales (B1, B2, G1 y G2), y que la
determinacién de los pardmetros de validacién, como el LC para AFT, podria llevar a la notificacion de resultados
cuantificados inferiores al LC para AFT.

Un miembro solicité que se clarificara como se desarrollaban estos parametros analiticos para las AFT.

El Brasil reiteré que el enfoque adoptado era el mismo que utilizéd el CCMAS para las aflatoxinas totales en ciertos
cereales y productos a base de cereales, incluidos alimentos para lactantes y nifios pequefios. Asimismo, se indicé que
establecer CNR para la suma de componentes era una cuestiéon compleja. Aunque el Codex habia publicado en su sitio
web un documento titulado "Enfoques de criterios para los métodos que usan una 'suma de componentes' que
proporcionaba orientaciones, también indicaba que los CNR deben establecerse caso por caso. Seria util solicitar una
aclaracion al CCMAS sobre este enfoque para un futuro desarrollo o una futura revisidon de los CNR para la suma de
componentes.

Aunque hubo acuerdo general sobre remitir los CNR al CCMAS para su consideracion y aprobacion, el CCCF, tomando
nota de las preocupaciones manifestadas, estuvo de acuerdo en que habia que solicitar asesoramiento al CCMAS en
cuanto a la necesidad de establecer CNR para las aflatoxinas totales o individuales y, si deberian establecerse CNR para
las aflatoxinas totales, en cuanto a cdmo informar de los resultados.

El CCCF también indicd que esta clarificacion y este asesoramiento eran importantes porque el enfoque adoptado podria
influir en el envio de datos, ya que el LC es uno de los campos obligatorios de la base de datos SIMUVIMA/Alimentos
(véase el tema 14 del programa). Seria necesario disponer de un enfoque coherente y claro para el envio de datos, ya
que de lo contrario se plantearian dudas sobre qué LC introducir para las aflatoxinas totales.

y CL 2025/15-CF; CX/CF 25/18/16; CX/CF 25/18/16-Ad.1 (Observaciones de Canada, Chile, Egipto, Ghana, Indonesia, Japon,
Kenya, Singapur, Tailandia, Tirkiye, EE. UU. e ICUMSA).
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El CCCF también tomd nota de la explicacion de la Secretaria del Codex sobre que los CNR, una vez ratificados por el
CCMAS, se incluirian en la norma CXS234, en su calidad de referencia Unica para los métodos de andlisis. Asimismo, la
Secretaria del Codex indicé que, en consecuencia, se modificarian los planes de muestreo de la norma CXS193
sustituyendo los CNR actuales y los textos relacionados con una referencia al documento CXS234.

Conclusidn
En su 18.2 reunidn, el CCCF acordé lo siguiente:
i) remitir los CNR a la 45.2 reunion del CCMAS para su ratificcion e inclusion en el documento CXS234 (Apéndice X);

ii)  solicitar a la Secretaria del Codex que modificara los planes de muestreo pertinentes de CX5193 sustituyendo
los CNR actuales y los textos relacionados con una referencia al documento CXS234 en cuanto el CCMAS haya
ratificado los nuevos CNR, asi como informar al 48.2 periodo de sesiones de la CAC de ello; y

iii) solicitar asesoramiento al CCMAS, en su 45.2 reunidn, tal y como se indica en los parrafos 129-130.

APLICACION DE NIVELES MAXIMOS A PRODUCTOS DE VARIOS INGREDIENTES (Tema 16 del programa)*®
ANALISIS DE LOS DATOS DE PRESENCIA DEL PLOMO EN LAS MEZCLAS DE ESPECIAS (Tema 17 del programa)®®

El CCCF acordd examinar conjuntamente los dos temas del programa debido a la relacion entre ellos. La Presidenta
proporciond informacion general y recordd que, en su 17.2 reunién, el CCCF examind los niveles maximos propuestos
para el plomo en las especias (excluidas las semillas secas de apio), sefialando la ausencia de NM para los productos en
la norma CXS193. El CCCF reconocid en su 17.2 reunién que los NM para las mezclas de especias podian derivarse de la
contribucién proporcional de cada ingrediente, teniendo en cuenta sus distintos perfiles de contaminacién.

La Presidenta recordé ademas que el CCCF habia examinado en su 17.2 reunidn una propuesta para incluir una nota con
una orientacién sobre la aplicacidn de los NM especificos para los ingredientes en las mezclas. Se expresaron opiniones
divergentes: mientras que algunos miembros apoyaban el NM mas conservador si se desconocian las proporciones de
los ingredientes, otros consideraban innecesaria la nota, habida cuenta de la orientacién ya proporcionada en el Anexo |
de la norma CXS193. Se plantearon otras preocupaciones en relacién con deficiencias en el etiquetado y el posible uso
de especias que no cumplen los NM del Codex en las mezclas.

En consecuencia, el CCCF habia solicitado en su 17.2 reunién que la Secretaria del Codex emitiera una carta circular para
recabar observaciones sobre la necesidad de orientaciones adicionales sobre la aplicacion de los NM a los productos de
varios ingredientes, incluidos calculos ilustrativos, e invitd a la Secretaria del JECFA a analizar los datos sobre la presencia
de plomo en las mezclas de especias en la base de datos SIMUVIMA/Alimentos. El documento CL 2025/03-CF, preparado
por la Secretaria del Codex en colaboracién con el asistente de la Presidenta, presenta varias opciones, y las
observaciones recibidas siguen divididas tanto sobre la necesidad como sobre el formato de dicha orientacién. Se han
observado errores en un calculo ilustrativo.

La Secretaria del JECFA analizo los datos de SIMUVIMA/Alimentos y concluyé que:

° establecer un NM de 2 mg/kg para el plomo en mezclas de especias reduciria la exposicidn dietética al plomo
de la poblacidn en general en aproximadamente un 15 % con respecto a la situacién actual, en la que no hay
un NM del Codex;

. reducir el NM a 1 mg/kg permitiria una reduccién de aproximadamente un 18 %, pero aumentaria la tasa de
rechazo de las mezclas de especias del 1,9 % al 5,1 %; y

. otras fuentes alimentarias y ambientales contribuyeron de manera significativa a la exposicién total al plomo,
lo que subraya la necesidad de tener en cuenta la exposicion acumulativa.

La Presidenta invitd al CCCF a considerar, en primer lugar, a la luz de las conclusiones de la Secretaria del JECFA y de las
observaciones recibidas, si debian establecerse NM para el plomo en las mezclas de especias, tras lo cual podria
examinarse la necesidad de elaborar orientaciones adicionales sobre la aplicacién de los NM a los productos de varios
ingredientes.

Debate

La organizacién miembro sefialé que el Anexo | de la norma CXS193 ya explicaba que los NM se establecen
principalmente para materias primas agricolas y permiten el calculo de NM para alimentos de varios ingredientes en

18 CL 2025/03-CF; CX/CF 25/18/17 (Observaciones de Argentina, Brasil, Canad3, Chile, Egipto, Unién Europea, Ghana, Indonesia,
Irdn (Republica Isldamica del), Iraq, Japdn, Kenya, Nueva Zelandia, Filipinas, Senegal, Singapur, Tailandia, Turkiye, EAU, EE. UU.,
Food Industry Asia (FIA), ICUMSA, e International Special Dietary Food Industries [ISDI]).

19 CX/CF 25/18/18.
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funciéon de su composicidn. Esta organizacion miembro sugirié que cualquier orientacion adicional para los casos en que
se desconozcan las proporciones de los ingredientes se incorporara al Anexo |. Se sefialé ademdas que se habian
establecido, o se establecerdn, NM individuales para la mayoria de las especias, que son aplicables a las mezclas de
especias. Por lo tanto, establecer un NM separado para las mezclas de especias no reduciria ain mas la exposicion al
plomo. La organizacién miembro observé que los NM propuestos de 1 o 2 mg/kg eran superiores a los de determinadas
especias individuales y podrian facilitar la mezcla indetectable de especias no conformes, lo que seria contrario al
principio tan bajo como razonablemente pueda alcanzarse (ALARA) y a las prohibiciones vigentes sobre tales practicas.
En consecuencia, la organizacién miembro no apoyé el establecimiento de un NM especifico para las mezclas de
especias.

Un miembro destacd la complejidad de basarse en orientaciones frente a establecer NM para el plomo en las mezclas
de especias, y propuso que se prosiguiera el trabajo mediante un documento de debate y un GTE, incluida una segunda
revision de los datos sobre mezclas de especias en la base de datos SIMUVIMA/Alimentos. Otros miembros coincidieron
con este punto de vista y también hicieron hincapié en la necesidad de contar con orientaciones claras para subsanar
las lagunas de informacidn y evitar posibles barreras comerciales.

Ademas, los miembros expusieron las siguientes opiniones:

. Se debe apoyar el establecimiento de un NM Unico para las mezclas de especias, puesto que se dispone de
datos suficientes sobre posibles mezclas de especias en la base de datos SIMUVIMA/Alimentos.

. Si bien las disposiciones vigentes en el cédigo CXS193 siguen siendo pertinentes, la frecuente falta de
informacion sobre las proporciones de los ingredientes en las mezclas de especias complica la aplicacion de
NM especificos para cada ingrediente. Si no se adopta un enfoque de NM Unico, serd necesario contar con
orientaciones alternativas.

. Dichas orientaciones podrian abordar dos situaciones: (a) cuando se conozcan las proporciones de los
ingredientes, se calcularian los NM en consecuencia; y (b) cuando se desconozcan las proporciones, podrian
considerarse NM fijos, como los niveles de 1-2 mg/kg recomendados por el JECFA.

. Se ha elaborado una guia practica para evaluar el cumplimiento de los NM para el plomo en las mezclas de
especias (CRD27) que podria servir de punto de partida para la labor del GTE.

El CCCF tomod nota del amplio apoyo a la elaboracion de un documento de debate para seguir estudiando las diferentes
opciones de orientacion sobre la aplicacion de NM y para limitar esta orientacion a las mezclas de especias, en lugar de
a todos los productos de varios ingredientes. El Comité sefialé ademas que, en este momento, el apoyo para establecer
un Unico NM para el plomo en las mezclas de especias es limitado sobre la base Unicamente del analisis de la Secretaria
del JECFA en la 18.2 reunion del CCCF.

Conclusion

El CCCF, en su 18.2 reunidn, acordo establecer un GTE, presidido por el Japdn y copresidido por la India, Panama y los
EE. UU., que trabajara en inglés, con el fin de preparar un documento de debate en el que se examinaran las opciones
para orientar la aplicacion de los NM a las mezclas de especias, tomando los documentos CX/CF 25/18/18 y CRD27 como
punto de partida, y el ulterior andlisis de datos de las mezclas de especias. El documento de debate se presentara para
su consideracién en la 19.2 reunién del CCCF.

ANALISIS DE LOS DATOS DE PRESENCIA DE AFLATOXINAS EN CEREALES (Tema 18 del programa)?

La Presidenta recordd que en el 45.2 periodo de sesiones de la CAC (2022) se habian adoptado NM para las AFT en
determinados cereales y productos a base de cereales, incluidos los alimentos para lactantes y nifios pequefios, pero
gue también se habia solicitado al CCCF revisar estos NM en un plazo de cinco afios debido a las dudas de numerosos
miembros. El CCCF, en su 17.2 reunidn, habia solicitado a la Secretaria del JECFA que emitiera una peticién de datos
para apoyar esta revision. El analisis de la Secretaria del JECFA identificd problemas para la salud publica ante la falta
de medidas de gestidn de riesgos, y concluyd que los NM vigentes para el maiz y el arroz reducian el riesgo en un factor
de tres, con tasas de rechazo del 5,2 % y del 1,8 % respectivamente. Unos NM mas estrictos lograrian una reduccion del
riesgo de hasta nueve veces, pero también podrian hacer aumentar las tasas de rechazo. La Presidenta llamd la atencion
sobre la propuesta de trasladar la revision de los NM de aflatoxinas en cereales a la lista general de prioridades maximas
(OHPL) (véase el tema 19 del programa), y propuso que una forma de avanzar consistiria en que el comité pudiera
considerar la preparacion de un documento de debate para evaluar la necesidad de revisar los NM de aflatoxinas en
cereales y en productos a base de cereales.

20 CX/CF 25/18/19.
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Debate

Un miembro expreso la opinion de que este tema podria volver a tratarse dentro de dos afios. Tal y como ya se habia
comentado, el CCCF habia decidido revisar este asunto en un plazo de cinco afios a partir de la adopcion de los NM en
2022. Por lo tanto, este miembro expresd su voluntad de preparar un documento de debate, tal y como habia propuesto
la Presidenta. Sin embargo, este miembro sugirié elaborar primero un documento de debate para evaluar la necesidad
de revisar los NM vigentes, y presentar dicha revision en la 20.2 reunion del CCCF (2027). Para respaldar la elaboracién
de este documento, se podria emitir una peticion de datos tras la 19.2 reunién del CCCF. Un enfoque de este tipo podria
permitir tener en cuenta las variaciones estacionales que se ven afectadas por los cambios climaticos interanuales.

Los miembros expresaron su apoyo a esta propuesta y compartieron sus observaciones sobre las siguientes cuestiones.

Revision de los NM para alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios y para el sorgo

La organizacién miembro comenté que los alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios, para los que
se habian adoptado NM de 5 pg/kg y 10 ug/kg respectivamente (destinados para los programas de ayuda alimentaria),
no se habian incluido en la revisién de la Secretaria del JECFA. La organizacion miembro recalcd que estos productos
deberian incluirse en el ambito de aplicacidn de la futura revisidn. En respuesta, la Secretaria del JECFA aclaré que el
documento de debate se habia preparado a partir de los datos que estan actualmente disponibles en la base de datos
SIMUVIMA/Alimentos y que se llevaria a cabo un andlisis de las AFT en los alimentos a base de cereales para lactantes
y nifios pequefios en cuanto hubiera datos adicionales disponibles.

Un miembro recordé que, a pesar de que se habia establecido un NM concreto para el sorgo, en los analisis de la
Secretaria del JECFA se habia agrupado el sorgo con otros cereales sujetos a un Unico NM. Por lo tanto, toda revision
futura del NM para el sorgo se deberia llevar a cabo por separado. Ademads, se mencioné que el NM adoptado se habia
basado principalmente en los datos proporcionados por ese miembro, y que los datos proporcionados por otros
miembros serian vitales para apoyar la revisidn. El miembro también hizo referencia a los debates que tuvieron lugar
durante la 13.2 reunién del CCCF (2019) y hasta la 15.2 reunién del CCCF (2022) y que subrayaron la importancia de
llevar a cabo evaluaciones de impacto para determinar si se podian lograr reducciones importantes en la exposicién con
tasas de rechazo inferiores. También se subrayé la necesidad de considerar la variabilidad interanual en los niveles de
contaminacion.

La Presidenta aclard que las evaluaciones de impacto se podian realizar en una fase posterior y teniendo en cuenta el
documento de debate.

Ambito de aplicacidn para la revisidn posterior

Un miembro comenté que las condiciones climaticas y agricolas y las buenas practicas implementadas a lo largo de la
cadena de produccion ejercian una fuerte influencia sobre los niveles de aflatoxinas. El miembro no consideré que se
necesitara en ese punto una revision inmediata de los NM. También se recalcd que los cereales constituian la mayor
parte de la ayuda alimentaria internacional, por lo que cualquier revisidon de los NM que pudiera considerarse deberia
tener en cuenta este aspecto. El miembro también recalcé que el Cédigo de prdcticas para prevenir y reducir la
contaminacion de los cereales por micotoxinas (CXC 51-2003) ya abordaba los aspectos multifactoriales que afectan a
los niveles de micotoxinas, y que este seguia siendo el instrumento prioritario a la hora de garantizar la inocuidad
alimentaria. El ambito de aplicacidon del documento CXC51 se modificé por ultima vez en 2017, por lo que se deberia
considerar mas bien su revisién. El miembro expresoé su interés en formar parte de dicho trabajo.

En respuesta, la Presidenta propuso que en el documento de debate también se podria estudiar la pertinencia y la
aplicacién del documento CXC51. Se aclaré que en el documento de debate se esbozarian las posibles opciones para
continuar avanzando en el trabajo, pero que cualquier decision sobre este asunto se tomaria en la 20.2 reunién del CCCF.

La Presidenta también aclaré que el documento consideraria los cereales concretos recogidos en CX/CF 25/18/19,
mientras que abarcaria los demas cereales en términos mas genéricos.

Consideracion de NM separados para el arroz descascarillado

En relacién con CRD11, un miembro propuso que la proxima peticiéon de datos deberia incluir metadatos con los que
distinguir entre el arroz descascarillado destinado a su elaboracion posterior y el arroz descascarillado LPC. Si bien el
miembro tenia en cuenta las dificultades de clasificacién que ya habian surgido para el mani, recalcé la importancia de
esta diferenciacidn, ya que las iniciativas globales en materia de salud fomentaban activamente el consumo de cereales
enteros, incluido el arroz descascarillado, en vez del consumo de arroz blanco. El miembro también solicité que, en caso
de que se dispusiera de mas datos, el grupo de trabajo considerara la posibilidad de establecer NM separados para estas
dos categorias.

En respuesta a la propuesta expuesta mas arriba, un miembro expresé tanto su interés como sus dudas. Otro miembro
reconocié la importancia de la propuesta, pero también subrayd las dificultades practicas que implicaria. Teniendo en
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cuenta la experiencia con el mani, el miembro tomé nota de los desafios relacionados con querer definir y clasificar
claramente los productos, bien como para su elaboracién posterior, bien como LPC. Se recalcé que seria incluso mas
complicado aplicar estas distinciones al arroz descascarillado, ya que los miembros no suelen separar sus datos de esta
forma. Por consiguiente, este miembro sugirié que, en caso de que se siguiera este enfoque, se tendria que considerar
desarrollar definiciones y orientaciones claras para ayudar a los miembros a preparar y enviar datos adecuados.

La Secretaria del JECFA observé que los datos disponibles no solian incluir ese tipo de identificadores, y que separar
lineas de productos seria dificil. Sin embargo, la Secretaria acordd incluir esta solicitud en la siguiente peticion de datos
y seguir evaluando la necesidad de establecer NM separados para estas dos categorias.

Requisitos para la préxima peticidn de datos

En respuesta a la pregunta sobre si la préxima peticion de datos deberia solicitar datos Unicamente generados después
de la implementacion del documento CXC51, la Presidenta aclaré que se debia especificar el afio de la generacion de
datos para evaluar su relacién con la aplicacion del cédigo. Se confirmdé también que el CdP ya habia sido adoptado en
2003.

Un miembro comenté que la mayoria de los datos que recogia la base de datos SIMUVIMA/Alimentos se referian a
cereales comercializados, y que era probable que los limites superior e inferior recogidos en la base de datos
SIMUVIMA/Alimentos, incluido el percentil 97,5, no representaran con exactitud la produccién global o los niveles de
aflatoxinas en condiciones domésticas realistas. Este tema exige una consideracidon cuidadosa, ya que la parte
comercializada podria ser bastante reducida en comparacién con la produccién global total. Este miembro sefialé
ademds que el GTE también deberia tener en cuenta en su revision la literatura publicada y las investigaciones
independientes para asi tener una mejor vision global de la situacién en la practica.

La Secretaria del JECFA animé a los miembros a subir todos los datos relevantes a SIMUVIMA/Alimentos para utilizarlos
en el andlisis, incluidos aquellos relacionados con los mercados de cada pais. La Secretaria afiadié que la literatura
publicada no solia contener el nivel de detalle requerido para la evaluacién, e instd a los miembros a enviar a la base de
datos SIMUVIMA/Alimentos los datos que representan fielmente las condiciones actuales.

Un observador sugirié que los datos de 2023 en adelante, hasta 2026, se podrian considerar como un subconjunto para
el andlisis teniendo en cuenta los NM adoptados por la CAC en el 45.2 periodo de sesiones (2022).

La Presidenta insistié en que la base de datos SIMUVIMA/Alimentos incluia campos de datos especificos que debian
completarse con cada envio de datos, y recalcé que Unicamente se podian obtener NM fiables a partir de datos enviados
con ese nivel de detalle. La presidenta también propuso seguir considerando los requisitos detallados para la peticidén
de datos en la 19.2 reunién del CCCF.

Conclusidn
El CCCF, en su 18.2 reunion, acordo:

(i) que el Brasil, junto con la Secretaria del JECFA, preparara un documento para la emisién de una peticion de
datos para su consideracion por parte del CCCF en su 19.2 reunidn; y

(i) establecer un GTE presidido por el Brasil y copresidido por Tailandia, que trabajara en inglés, a fin de preparar
un documento de debate para la 20.2 reunion del CCCF. Este documento tendria que revisar todos los datos de
SIMUVIMA/Alimentos para evaluar la necesidad de revisar los NM para las AFT en los cereales en grano y
productos derivados de cereales en el cddigo CXS193, considerar la obtencién de nuevos NM para cereales
especificos y evaluar la necesidad de revisar la norma CXC51.

REVISION DE LAS NORMAS DEL CODEX PARA CONTAMINANTES (Tema 19 del programa)?*

El Canadd, como pais que preside el GTV que se celebré antes de la reunidn, presenté el tema, proporciond los
antecedentes del trabajo y resumid el proceso de trabajo, recordando que en la 17.2 reunidn, el CCCF habia acordado
mantener la priorizacién de las normas existentes del Codex sobre contaminantes para su revisién como un tema anual
del programa del CCCF, asi como solicitar informacion todos los afios mediante una carta circular antes de presentar las
recomendaciones al pleno.

2 REP24/CF17, parr. 153; CL 2025/08-CF; CX/CF 25/18/20 (Observaciones de Canadd, Chile, Egipto, Ghana, Japdn, Kenya,
Senegal, Singapur y EE. UU.).
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La presidencia del GTV resumié los comentarios recibidos en respuesta a la CL 2025/08-CF y destaco los puntos clave de
los debates del GTV, tal y como se presentan en el documento CRDO6, entre los que se incluyen: las normas adicionales
de la Lista A: Normas del Codex para contaminantes establecidas o revisadas hace 225 o 215 y >25 afios, y la Lista B:
Normas del Codex para contaminantes recomendadas para su reevaluacion para su inclusion en la lista general de
prioridades maximas (OHPL); las normas que ya estan incluidas en la OHPL y cuya revisién se podria considerar de
maxima prioridad general; los paises voluntarios para dirigir o codirigir los temas de la OHPL; y si la "Revision de las
normas del Codex para contaminantes" era el espacio mas adecuado para responder a la peticién formulada por el
CCMAS en su 42.2 reunidn para evaluar los planes de muestreo de la norma CXS193 y garantizar que se ajustan a la
revisién del documento CXG50.

Con respecto a este ultimo punto, la presidencia del GTV menciond que el GTV habia confirmado que este tema del
programa era adecuado para realizar un seguimiento de la revision de los planes de muestreo y asi poder garantizar que
se ajustan a la revision de CXG50. Se recomendo llevar a cabo la revisidn de los planes de muestreo al mismo tiempo
que las actualizaciones de los NM relacionados. La presidencia del GTV también informdé al CCCF de que se habia afiadido
la observacion "Iniciar una revisién simultdnea del plan de muestreo" a la columna de "Otras observaciones e
informacién", y también de que se habia sugerido incorporar un cuadro de seguimiento como anexo a la CL anual para
este tema del programa.

La presidencia del GTV concluyd su exposicion dirigiendo la atencion del CCCF al tema 18 del programa, "Andlisis de los
datos de presencia de aflatoxinas en cereales", recordando su importancia para la Lista B y propuso averiguar si los
paises miembros voluntarios podian llevar a cabo una serie de anélisis a partir de la base de datosSIMUVIMA/Alimentos
para determinar si la informacidn nueva era suficiente para iniciar una reevaluacion. Los paises voluntarios podian
comprometerse Unicamente a realizar los analisis de los datos, sin necesidad de tener que actuar como presidentes o
copresidentes de un GTE para reevaluar la norma. El comité informé de que en el tema 18 del programa se seguirian
debatiendo las consideraciones relacionadas (puesto que este tema del programa se debatié después del tema 19 del
programa).

Conclusién
En su 18.2 reunidn, el CCCF acordd lo siguiente:
i) afiadir las siguientes normas de las listas Ay B a la OHPL:
a) Cadmio, cereales en grano - NM.

b) OTA en el café (Cddigo de prdcticas para la prevencion y la reduccion de la contaminacion por Ocratoxina A en
el café (CXC 69-2009));

c) NM para aflatoxinas, varios cereales y productos a base de cereales (x7); e

d) Hidrocarburos aromaticos policiclicos en productos ahumados y deshidratados (Cddigo de prdcticas para
reducir la contaminacion por hidrocarburos aromdticos policiclicos (HAP) en los alimentos producidos por
procedimientos de ahumado y secado directo [CXC 68-2009]).

i) afiadir los criterios de priorizacidn, justificacion y demas informacidn a las entradas indicadas de la OHPL;

iii) hacer un seguimiento de la reevaluacién del plan de muestreo en la OHPL para garantizar que se ajusta a la
norma CXG50 en caso de que sea necesario, e incluirlo en un anexo nuevo que se distribuird como parte de la
carta circular anual;

iv) emitir una carta circular antes de la 19.2 reunién del CCCF;
V) volver a convocar al GT presidido por el Canada antes de la 19.2 reunion del CCCF; y

vi) revisar el NM para el metilmercurio en atun y el plan de muestro asociado mediante un GTE presidido por
Nueva Zelandia y copresidido por el Canada, que trabajara en inglés.

TRABAJO DE SEGUIMIENTO DE LOS RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES DEL JECFA Y DE LAS CONSULTAS DE
EXPERTOS FAO/OMS (Tema 20 del programa)??

Los Estados Unidos de América, como pais que preside el GTV que se celebrd antes de la reunion, presento el tema,
proporciond los antecedentes del trabajo y destaco los puntos clave del debate mantenido en el GTV, recogidos en el
documento CRDO04, y presentd cuadros resumidos en los que se detallan las evaluaciones recientes del JECFA y las
consultas de expertos de la FAO/OMS, junto con las actividades de seguimiento correspondientes del CCCF. La
presidencia del GTV también destaco los avances logrados en la 18.2 reunién del CCCF en relacién con algunos de los
elementos incluidos en el cuadro, como los AP y los AT.

2 REP24/CF17, parr. 164; CX/CF 25/18/3.
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Por otro lado, la presidencia del GTV sefialé también que no se habia informado de ninglin seguimiento del CCCF de las
evaluaciones efectuadas por el JECFA en sus reuniones 93.2 (2022) y 90.2 (2020) sobre el T-2, el HT-2 y el 4,15-
diacetoxiscirpenol (DAS), ni de la evaluacion de la 91.2 reunidn (2021) sobre los alcaloides del cornezuelo del centeno,
asi como que ningun miembro se habia ofrecido para preparar documentos de debate sobre estos temas en el GTV. La
presidencia del GTV solicitd al CCCF en su 18.2 reunion que estudiara si habia interés en trabajar en estos temas.

Debate

La Presidenta recordd al CCCF que iniciar consultas y evaluaciones que posteriormente no tenian seguimiento no
constituia un uso eficiente de recursos valiosos, y destacé la importancia de utilizar los resultados de las evaluaciones
del JECFAy las consultas de expertos de la FAO/OMS. La Presidenta animo a los miembros a ofrecerse para llevar a cabo
las tareas de seguimiento identificadas por el GTV.

La organizacidn miembro expresd interés en elaborar un documento de debate centrado en el T-2, el HT-2, el DAS y los
alcaloides del cornezuelo del centeno. Sefialaron que en este documento se examinarian a fondo las cuestiones
pertinentes relativas a estas toxinas y se evaluaria si era necesario actualizar los anexos del documento CXC51. Aclararon
ademas que este trabajo no duplicaria el que llevard a cabo el Brasil, que se centraba en las aflatoxinas (tema 18 del
programa); en cambio, su documento de debate abordaria exclusivamente el T-2, el HT-2, el DAS y los alcaloides del
cornezuelo del centeno, tal como se indicaba en los anexos del documento CXC51. Por ultimo, la organizacion miembro
concluyé que el documento tendria por objeto determinar la necesidad de iniciar debates sobre el establecimiento de
NM para determinados productos basicos y de presentar datos adicionales destinados a la base de datos
SIMUVIMA/Alimentos, y definir las condiciones para dicha peticion de datos.

Tras recordar que en la 101.2 reunidn del JECFA (2025) se evaluard el arsénico, la presidencia del GTV destaco la
conveniencia de volver a convocar al GT antes de la 19.2 reunién del CCCF para examinar las actividades de seguimiento
correspondientes.

Conclusion
En su 18.2 reunion, el CCCF acordé lo siguiente:

i) establecer un GTE, presidido por la Unién Europea, que trabajara en inglés, para elaborar un documento de
debate sobre el T-2, HT-2, DAS, y los alcaloides del cornezuelo del centeno, para su consideracién por parte del
CCCF, en su 19.2 reunidn; y

ii) convocar nuevamente al GT, presidido por los Estados Unidos de América, para examinar el trabajo de
seguimiento de los resultados de las evaluaciones del JECFA y las consultas de expertos de la FAO/OMS antes
de la 19.2 reunién del CCCF.

LISTA DE PRIORIDADES DE CONTAMINANTES PARA SU EVALUACION POR EL JEFCA (Tema 21 del programa)?

Los Estados Unidos de América, como presidencia del GTV que se celebré antes de la reunién, presentd el tema,
proporciond los antecedentes del trabajo y destacé los puntos clave del debate en el GTV. La presidencia del GTV
presentd recomendaciones sobre modificaciones de la lista de prioridades basadas en las observaciones en respuesta a
la carta circular CL 2025/04-CF y en las recibidas durante el GTV, que se recogian en el documento CRDO3; se trata, entre
otras, de actualizaciones sobre la disponibilidad de datos para las dioxinas y los bifenilos policlorados andlogos a las
dioxinas, el arsénico (inorganico y organico), el talio y las sustancias perfluoroalquiladas y polifluoroalquiladas.

Ademas, la presidencia del GTV también recordd que en la 17.2 reunion del CCCF se habia examinado una propuesta para
cambiar el término "sustancias perfluoroalquilicas" por "sustancias per- y polifluoroalquilicas", y que el GTV acordé volver
a debatir esta propuesta en la 18.2 reunion del CCCF. La presidencia del GTV aclaré que, sobre la base de la informacion
recibida de la Secretaria del JECFA de la FAO, el GTV acordé mantener el nombre tal y como figura en la lista.

La presidencia del GTV concluyd recordando que el GTV recomendd que se afiadiera la OTA a la lista de prioridades para
una evaluacion completa (evaluacidn toxicoldgica y evaluacidon de la exposicidn) y que se afiadiera una evaluacion de
impacto para los NM de cadmio y plomo en la yerba mate (en debate en MERCOSUR?4).

La presidencia del GTV también llamd la atencion sobre las propuestas de incluir el bisfenol A (BPA), el cobre y el cromo,
asi como las limaduras de hierro en el té verde, en la lista de prioridades. La presidencia del GTV sefialé que el GTV habia
acordado no afadir el BPA, el cobre o el cromo a la lista de prioridades en este momento. Sin embargo, se podria seguir
estudiando su inclusién en la lista de prioridades a la espera de mas informacion en la 19.2 reunién del CCCF. En el caso
de las limaduras de hierro, el GTV acordd no incluirlas en la lista de prioridades por las razones expuestas en el
documento CRDO3.

23 REP24/CF17, parr. 168 y Apéndice X; CL 2025/04-CF; CX/CF 25/18/21 (Observaciones de Brasil, Canadd, Chile, Ghana,
Indonesia, Kenya, México, Qatar, Singapur, Turkiye y EE. UU.).
2 MERCOSUR (Mercado Comun del Sur).
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Debate
Bisfenol A

Un miembro expresd su preocupacion por el aplazamiento del examen del BPA hasta la 19.2 reunidn del CCCF, sefialando
que los retrasos en las orientaciones del JECFA podrian impedir responder oportunamente a las cuestiones emergentes,
lo que podria perturbar el comercio mundial de alimentos y dejar sin orientacion cientifica internacional a los paises
gue no cuentan con organismos nacionales de evaluacion de riesgos. EIl miembro también sefialé que las decisiones
reglamentarias basadas en sus evaluaciones nacionales existentes del riesgo del BPA, que llevaron a conclusiones
diferentes, se aplicaran a partir de enero de 2027. El miembro sefialé ademas que muchos paises estdn haciendo un
seguimiento del BPA y que los datos estaran disponibles para una evaluacion del JECFA, y sugirié que también valdria la
pena incluir en la evaluacién otros bisfenoles, como el bisfenol S y el bisfenol F, ademas del BPA. Otros miembros
también apoyaron esta posicidn.

La Presidenta aclardé que los miembros podian presentar informacién adicional sobre el BPA y otros contaminantes a
través de la carta circular anual para que se examine con caracter prioritario y que la evaluacién del JECFA dependia de
la disponibilidad y la capacidad de los expertos, aunque se afiada a la lista de prioridades.

Oxido de etileno y 2-cloroetanol (EtO y 2-CE)

Un miembro sefialé que la evaluacién exhaustiva del EtO y 2-CE por el JECFA era de gran importancia y constituia un
elemento crucial para proteger la salud de los consumidores y facilitar las practicas equitativas en el comercio de
alimentos. El miembro reconocié ademas que era dificil generar datos nuevos y primarios para respaldar la evaluacion
de estos compuestos por parte del JECFA, asi como que estaban recopilando datos sobre la presencia de estas sustancias
para respaldar la evaluacién. Teniendo en cuenta estas limitaciones, el miembro propuso solicitar al JECFA que realizara
una evaluacidn de riesgos para el EtO y el 2-CE por separado, sobre la base de la bibliografia cientifica existente, y que,
ademas, invitara a otros miembros a proporcionar datos al JECFA.

La Secretaria del JECFA de la FAO aclaré que la Secretaria conjunta del JECFA habia examinado y coordinado las
solicitudes y las listas de prioridades no solo del CCCF, sino también de otros comités. La Secretaria mencioné ademas
que la FAO y la OMS determinaran conjuntamente qué se podria lograr con el programa de trabajo general, teniendo
en cuenta los recursos disponibles, la idoneidad de los expertos y los datos existentes, e informaran de ello en la
19.2 reunién del CCCF.

La Secretaria del JECFA de la FAO también informd al Comité de que el trabajo del JECFA se veia limitado actualmente
por la escasez de recursos, principalmente financieros, y manifestd su disposicion a colaborar con los paises miembros
que quieran prestar apoyo, con el fin de agilizar el trabajo del JECFA y atender las solicitudes lo antes posible. La
Secretaria invitd a los miembros dispuestos a apoyar la labor del JECFA para el CCCF a enviar un mensaje a jecfa@fao.org

o jecfa@who.int.

Paraguay y Uruguay apoyaron la solicitud de evaluacion de riesgos del cadmio y el plomo en la yerba mate e informaron
al CCCF de que proporcionarian datos sobre la presencia de cadmio y plomo en la yerba mate y en infusiones. En
respuesta a esta informacidn, la presidenta aclaré que ambos miembros se incluiran directamente en el cuadro que
figura en la Seccion A de la lista de prioridades.

Conclusién
En su 18.2 reunidn, el CCCF acordd lo siguiente:
i) aprobar la lista de prioridades modificada (Apéndice Xl); y

ii) convocar nuevamente al GT, presidido por los EE. UU., sobre la lista de prioridades de contaminantes para su
evaluacion por parte del JECFA antes de la 19.2 reunién del CCCF.

OTROS ASUNTOS (Tema 22 del programa)

Orientaciones sobre los aspectos de inocuidad alimentaria de los plasticos reciclados en el envasado de alimentos
(EE. UU.)

Los EE. UU., tras recordar el apoyo general de la CAC en su 47.2 periodo de sesiones al inicio de los trabajos sobre este
tema?®, reiteraron su intencién de presentar un documento de debate y un eventual documento de proyecto sobre la
elaboracién de un documento de orientacidn relativo a los aspectos de inocuidad alimentaria de los plasticos reciclados
en el envasado de alimentos en la 19.2 reunién del CCCF.

% REP24/CACA7, parr. 21
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Debate

Un miembro indicd que en este momento no habia pruebas claras que confirmaran una relacién entre el uso de plasticos
reciclados y la inocuidad alimentaria o el comercio equitativo. El miembro sefialé que la FAO y la OMS deberian
establecer una base cientifica mas sélida antes de considerar nuevos trabajos. El miembro también se pregunto si el
CCCF era el comité adecuado para llevar a cabo esta tarea, y sugirié que tal vez seria mas apropiado que se incluyera en
el mandato del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios (CCFA).

No obstante, se aclaré que en el documento de debate solo se recopilaria toda la informacidon y opiniones pertinentes
al tema. A continuacioén, se invitaria al CCCF en su 19.2 reunién a examinar el documento de debate y decidir las medidas
adecuadas en adelante. Por consiguiente, resultaba prematuro considerar nuevos trabajos o la constitucion de un GTE
en la 18.2 reunion del CCCF. No obstante, los miembros que deseen participar en la elaboracidn del documento de
debate pueden manifestar su interés a los EE. UU. La organizacion miembro expresd su disposicion a contribuir
activamente a la elaboracién del documento de debate.

Un observador expreso su apoyo a la elaboracion del documento de debate y sefialé que las cuestiones relativas a las
aplicaciones en contacto con alimentos han aportado una gran innovacion en los @mbitos de la ciencia y la tecnologia
alimentarias, asi como en las comunidades dedicadas a la produccién de alimentos. El observador sefialé6 que un
documento de debate permitird ampliar las perspectivas sobre cdmo se podria lograr la normalizacién y armonizacion
internacionales de las practicas en las aplicaciones en contacto con alimentos en el marco del Codex.

El CCCF sefiald que este tema seria competencia suya y no del CCFA.
Conclusién

El CCCF acordd en su 18.2 reunion solicitar a los EE. UU., con la asistencia del Canada, la Unién Europea, el Japdn y otros
paises miembros interesados, que elaboraran y presentaran un documento de debate sobre la elaboracién de
orientaciones relacionadas con los aspectos de inocuidad alimentaria de los plasticos reciclados en el envasado de
alimentos, para su consideraciéon por parte del CCCF en su 19.2 reunién.

Elaboracién de un Cédigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion por ocratoxina A en frutos
secos (Tiirkiye, CRD08)

Tirkiye solicité al CCCF que considerara la posibilidad de presentar el documento de proyecto (Apéndice Il del CRD08)
a la CAC para su aprobacion como nuevo trabajo, destacando que ya existian NM y CdP del Codex para la prevencion y
reduccién de la contaminacion por OTA en diversos grupos de alimentos, y que se disponia de bibliografia sobre la
prevencién y reduccién de la OTA en los frutos secos.

La Presidenta propuso seguir revisando el documento de debate y el documento de proyecto, para su consideracion
por parte del CCCF en su 19.2 reunidn, de conformidad con los enfoques actuales del CCCF para el examen de nuevas
propuestas de trabajo.

Conclusién

El CCCF acordd en su 18.2 reunidn establecer un GTE, presidido por Tirkiye y copresidido por el Reino Unido, que
trabajara en inglés, con el fin de perfeccionar el documento de debate y el documento de proyecto para la elaboracion
de un cdodigo de practicas para la prevencién y reduccién de la contaminacion por OTA en los frutos secos, para su
consideracion por parte del CCCF en su 19.2 reunion.

Identificacion de métodos para NM en el cddigo CXS193, para los que no existen métodos en la norma CXS234 (Brasil)

El Brasil manifestd su intencidén de elaborar un documento de debate para identificar métodos o CNR para NM en el
codigo CXS193, para los que no existen métodos en la norma CXS234.

El CCCF expresod en su 18.2 reunidn su agradecimiento al Brasil por ofrecerse a elaborar este documento de debate para
su consideracién por parte del CCCF en su 19.2 reunion. El Comité tomd nota del ofrecimiento de Costa Rica de ayudar
al Brasil en la elaboracién del documento de debate.

Cuestiones identificadas en el tema 19 del programa
i) Inclusiéon de NM para biotoxinas marinas en la norma CXS193 (Canada)
Debate

El Canada solicité a la Secretaria del Codex que aclarara como se han establecido los NM para el grupo de las saxitoxinas,
grupo del acido okadaico, grupo del acido domoico, grupo de la brevetoxina y grupo de la azaspiracida en la Seccién 1.5
de la Norma para moluscos bivalvos vivos y crudos (CXS 292-2008) en la norma CXS193, en vista de que actualmente
solo figuraban en la norma CXS292.
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La Secretaria del Codex explicé que el Comité podia solicitar a la Secretaria del Codex que copiara estos NM en la norma
CXS193 y mantuviera los NM en la norma CXS292, y que informara a la CAC al respecto. Indicé que este enfoque
garantizaba que el CCCF no perdiera de vista estos NM cuando considerara la necesidad de revisarlos en el futuro en el
marco del tema permanente del programa "Revisidn de las normas del Codex para contaminantes".

La Secretaria del Codex indicé que en el futuro se podria enviar una solicitud al Comité del Codex sobre Pescado y
Productos Pesqueros (CCFFP) para que considere la posibilidad de eliminar los NM de la norma CXS292 a fin de evitar
posibles incoherencias, en espera de la decisidn de la CAC con respecto a la situacién del CCFFP.

Conclusién

El CCCF acordd en su 18.2 reunidn solicitar a la Secretaria del Codex que incluyera en la norma CXS193 los NM
establecidos en la Seccién 1.5 de la norma CXS292, y que informara a la CAC en su 48.2 periodo de sesiones al respecto.

ii) Armonizacion de los términos "destined for further processing" e "intended for further processing" en
la norma CXS193

El CCCF observé en su 18.2 reunién que los términos "destined for further processing" (destinado a un posterior
procesamiento) e "intended for further processing" (destinado a ulterior elaboracion) se utilizan indistintamente y
acordd volver a examinar este tema si volvia a ocurrir en el futuro.

Evaluacion del Comité del Codex sobre Contaminantes en los Alimentos 2020-2023 (Secretaria del pais anfitrion,
CRDO7)

La Presidenta explicé que el documento CRDO7 tenia por objeto recabar opiniones de los delegados sobre su experiencia
en la asistencia a las reuniones del CCCF, agradecio las respuestas proporcionadas por los delegados a las encuestas
posteriores a las reuniones a lo largo de varios afios, y explicd el seguimiento de las cuestiones que se habian identificado
en dichas respuestas. La Presidenta invitd a los delegados a enviar cualquier observacién adicional al CRDO7 por correo
electrdnico a la Secretaria anfitriona en un plazo de dos semanas tras la 18.2 reunién del CCCF.

Revision del programa propuesto para la CCCF19

La Presidenta hizo un balance de todas las decisiones adoptadas en la reunion para ofrecer una visidon general del
programa de la préxima reunién. EI CCCF confirmé las decisiones adoptadas sobre los temas pertinentes del programa
para su inclusién en el programa de la 19.2 reunion del CCCF.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 23 del programa)

Se informé al CCCF de que la 19.2 reunién del CCCF estaba prevista, en un principio, del 19 al 23 de octubre de 2026,
guedando pendiente la confirmacién definitiva por parte de las secretarias del pais anfitrion y del Codex. EI Comité
toma nota de la oferta de Egipto de ser el pais coanfitrién de la 19.2 reunién del CCCF.
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APENDICE II
ENMIENDAS EDITORIALES AL ANEXO X DE CXS 193-1995
(Para su adopcidon por la CAC en el 48.2 periodo de sesiones)
Nota: Las eliminaciones se indican en negrita y tachade.
Anexo X

JUSTIFICACION CIENTIFICA DE LOS NIVELES DE REFERENCIA PARA LA PRESENCIA DE RADIONUCLEIDOS EN LOS
ALIMENTOS CONTAMINADOS DESPUES DE UNA EMERGENCIA NUCLEAR O RADIOLOGICA

Los niveles de referencia para la presencia de radionucleidos en los alimentos, y especificamente los valores presentados
en el Cuadro 1 anterior, se basan en las siguientes consideraciones radiolégicas generales y en la experiencia de
aplicacién de las normas internacionales y nacionales al control de los radionucleidos en los alimentos.

Lactantes y adultos: Se evaluaron los niveles de exposicion humana por consumo de alimentos que contienen los
radionucleidos enumerados en el Cuadro 1 a los niveles de referencia propuestos, tanto para los lactantes como para
los adultos, a fin de comprobar que cumplen con el criterio de dosis adecuada.

Para evaluar la exposicidn publica y los riesgos para la salud asociados a la ingestion de radionucleidos en los alimentos
se necesitan estimaciones de las tasas de consumo de alimentos y de los coeficientes de dosis por ingestion. Se estima
que un adulto consume 550 kg de alimento al afio. El valor del consumo de alimentos para lactantes y leche durante el
primer afio de vida utilizado para calcular la dosis para los lactantes, equivalente a 200 kg, se basa en evaluaciones de
los habitos humanos contemporaneos. Los valores mas conservadores de los coeficientes de las dosis de ingestion del
radionucleido especifico y la edad especifica, es decir, pertinentes para las formas quimicas de los radionucleidos que
mas se absorben en el tracto gastrointestinal y se mantienen en los tejidos del cuerpo, se tomaron del OIEA.

Criterio radioldgico: El criterio radioldgico adecuado, que se ha utilizado para comparar con los datos de la evaluacidn
de la dosis que figuran a continuacidn, es un nivel general de exencién de intervencion de alrededor de 1 mSv para cada
dosis individual anual de radionucleidos en los principales productos (p. ej. los alimentos), recomendado por la Comisidn
Internacional de Proteccion Radiolégica como inocuo para los ciudadanos.

Radionucleidos naturales: Los radionucleidos de origen natural son omnipresentes y, por lo tanto, se encuentran en
todos los productos alimentarios en diversos grados. Las dosis de radiacidn por el consumo de productos alimentarios
suelen oscilar entre unas cuantas decenas y unos cientos de microsieverts en un afio. En esencia, las dosis de estos
radionucleidos, cuando estan presentes de forma natural en la alimentacion, no son susceptibles de control; los recursos
gue se necesitarian para modificar las exposiciones serian desproporcionados frente a los beneficios logrados para la
salud. Estos radionucleidos no se tienen en cuenta en el presente documento, ya que no estdn relacionados con
situaciones de emergencia.

Evaluacién de la exposicion durante un afio: Se supone con prudencia que durante el primer afio después de una
contaminacién radioactiva ambiental significativa causada por una emergencia nuclear o radioldgica puede ser dificil
sustituir rapidamente los alimentos importados de las regiones contaminadas por alimentos importados de zonas no
afectadas. Segun los datos estadisticos de la FAO, la fraccion media de las cantidades de los principales productos
alimenticios importados por todos los paises del mundo es de 0,1. Los valores que figuran en el Cuadro 1 por lo que
respecta a los alimentos consumidos por los lactantes y la poblacion en general se obtuvieron con el fin de garantizar
que, si un pais sigue importando alimentos importantes de zonas contaminadas por radionucleidos, la dosis interna
anual promedio de sus habitantes no pasara de alrededor de 1 mSv (véase el Anexo Xl). Esta conclusidn podria no
aplicarse a algunos radionucleidos si se comprueba que la fraccién de alimentos contaminados es superior a 0,1, como
podria ser el caso de los lactantes, cuya dieta se basa esencialmente en la leche y tiene poca variedad.

Evaluacién de la exposicidn a largo plazo: Mas de un afio después de la emergencia, por lo general la fraccion de
alimentos contaminados puesta en el mercado disminuira debido a las restricciones de los paises (retirada del mercado),
los cambios a otros productos, las medidas agricolas de reparacidn y el deterioro.

La experiencia ha demostrado que, a largo plazo, la fraccién de alimentos contaminados importados disminuird en un
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factor de cien o mas. Algunas categorias especificas de alimentos, como los productos forestales silvestres, pueden
mostrar niveles de contaminacién persistentes o incluso un aumento de estos. Otras categorias de alimentos pueden
qguedar gradualmente exentas de controles. No obstante, habra que prever que pueden pasar muchos afos antes de
que los niveles de exposicion individual a consecuencia de alimentos contaminados se puedan calificar de
insignificantes.
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NIVELES MAXIMOS DE PLOMO EN
ESPECIAS, CORTEZA SECAY
HIERBAS CULINARIAS, SECAS

APENDICE Ill

(Para su adopcidn en el tramite 8)

corteza seca

polvo, triturado

Producto . (. Porcién del producto
basico/ Nivel maximo alimenticio/
(NM) . Notas/Observaciones
Nombre del me/k producto al que se aplica el
producto &/xe NM
Especias, 25 Producto entero, molido, en

(Para su adopcién por la CAC en el 48.2 periodo de sesiones en el tramite 5/8
[omitiéndose los tramites 6 y 7])

Producto . (. Porcién del producto
basico/ Nivel maximo alimenticio/
(NM) . Notas/Observaciones
Nombre del me/k producto al que se aplica el
producto E/Xe NM
Las normas pertinentes del Codex para
productos basicos son CXS 328-2017,
. CXS 342-2021y
Hierbas CXS 345-2021.
culinarias, 2.0 Producto entero
secas Los NM para hierbas culinarias frescas
pueden derivarse a partir del contenido de
humedad de la hierba fresca con respecto a
la hierba seca.
(Para su suspension en el tramite 7)
Producto . (. Porcion del producto
basico/ Nivel maximo alimenticio/
(NMm) . Notas/Observaciones
Nombre del ma/k producto al que se aplica el
producto B/%e NM
. Los NM para hierbas culinarias frescas
Hierbas . . .
culinarias 25 Producto entero pueden derivarse a partir del contenido de
! ! humedad de la hierba fresca con respecto a
secas .
la hierba seca.
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APENDICE IV
PLANES DE MUESTREO DE AFLATOXINAS TOTALES Y OCRATOXINA A EN
LA NUEZ MOSCADA, EL CHILE DESECADO Y EL PIMENTON DULCE
(Para su adopcidn en el tramite 8 después de su ratificacion por el CCMAS)
A) Especias con tamafos grandes de particula (nuez moscada entera, chile desecado entero y pimentén dulce

entero)

En el caso de lotes grandes y siempre y cuando el sublote pueda separarse fisicamente, cada lote serd dividido en
sublotes conforme al siguiente Cuadro 1. Considerando que el peso del lote no siempre es un multiplo exacto del peso
de los sublotes, el peso del sublote podrd superar el peso mencionado en el Cuadro 1 en un maximo del 20 %.

Cuadro 1: Subdivision de los sublotes de especias en funcion del peso del lote
- Nuez moscada entera, chile desecado entero y pimentdén dulce entero -

Peso del lote (en , N.2 de muestras Peso de la muestra total (en
Peso o nimero de sublotes .
toneladas) incrementales kg)
>500 100 toneladas 100 10
>125y <500 5 sublotes 100 10
>25y<125 25 toneladas 100 10
<25 - 10-100 (*) 1-10

(*) En funcion del peso del lote - véase el Cuadro 2.

Cada sublote serd objeto de un muestreo separado. El nimero de muestras incrementales de 100 g que deben tomarse
dependera del peso del lote, con un minimo de 10 y un maximo de 100. Las cifras del siguiente Cuadro 2 se utilizaran
para determinar el nimero de muestras incrementales que deben tomarse y la subdivisién de la muestra total.

Cuadro 2: Nimero de muestras incrementales que deben tomarse en funcion del peso del lote
- Nuez moscada entera, chile desecado entero y pimenton dulce entero -
(para lotes <25 toneladas)

Peso del lote (en toneladas) N.2 de muestras incrementales Peso de la muestra total (en kg)

<0,1 10 1

>0,1-<0,2 15 1,5
>0,2-<0,5 20 2
>0,5-<1,0 30 3
>1,0-<2,0 40 4
>2,0-<5,0 60 6
>5,0-<10,0 80 8
>10,0-<25,0 100 10

Si el resultado de la prueba es < NM del Codex, se acepta el lote; en caso contrario, se rechaza.

B) Especias con tamaiio de particula pequefio (nuez moscada, chile desecado y pimentén dulce
triturado/molido/quebrado/en copos)

En el caso de lotes grandes y siempre y cuando el sublote pueda separarse fisicamente, cada lote sera dividido en
sublotes conforme al siguiente Cuadro 3. Considerando que el peso del lote no siempre es un miultiplo exacto del peso
de los sublotes, el peso del sublote podrd superar el peso mencionado en el Cuadro 3 en un maximo del 20 %.
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Cuadro 3: Subdivision de los sublotes de especias en funcion del peso del lote
- nuez moscada, chile desecado y pimentén dulce triturado/molido/quebrado/en copos -

Peso del lote (en Peso o nimero de Numero de muestras Peso de la muestra total
toneladas) sublotes elementales (en kg)
225 25 toneladas 100 10
<25 - 5-100 (*) 0,5-10

(*) En funcion del peso del lote - véase el Cuadro 4.

Cada sublote serad objeto de un muestreo separado. El nUmero de muestras incrementales de 100 g que deben tomarse
dependera del peso del lote, con un minimo de 5 y un maximo de 100, resultando en una muestra total de 0,5 a 10 kg.
El Cuadro 4 puede utilizarse para determinar el nimero de muestras incrementales que deben tomarse de lotes de

distintos tamanos.

Cuadro 4: Numero de muestras incrementales que deben tomarse en funcién del peso del lote
- nuez moscada, chile desecado y pimentén dulce triturado/molido/quebrado/en copos -
(para lotes <25 toneladas)

Peso del lote (en toneladas) Numero de muestras elementales Peso de la muestra total (en kg)

<0,01 5 0,5
>0,01-<0,1 10 1

>0,1-<0,2 15 1,5
>0,2-<0,5 20 2
>0,5-<1,0 30 3
>1,0-<2,0 40 4
>2,0-<5,0 60 6
>5,0-<10,0 80 8
>10,0-<25,0 100 10

Si el resultado de la prueba es < NM del Codex, se acepta el lote; en caso contrario, se rechaza.

C) Especias en polvo (obtenidas por molienda de nuez moscada, chile desecado y pimentén dulce)

En el caso de lotes grandes y siempre y cuando el sublote pueda separarse fisicamente, cada lote serd dividido en
sublotes conforme al siguiente Cuadro 5. Considerando que el peso del lote no siempre es un miultiplo exacto del peso
de los sublotes, el peso del sublote podra superar el peso mencionado en el Cuadro 5 en un maximo del 20 %.

Cuadro 5: Subdivision de los sublotes de especias en funcion del peso del lote
- Especias en polvo (nuez moscada, chile desecado y pimentdn dulce) -

Peso del lote (en Peso o niumero de Numero de muestras Peso de la muestra total
toneladas) sublotes elementales (en kg)
225 25 toneladas 50 4
<25 - 3-50 (*) 0,24-4,0

(*) En funcion del peso del lote - véase el Cuadro 6.

Cada sublote sera objeto de un muestreo separado. El nimero de muestras incrementales de 80 g que deben tomarse
dependera del peso del lote, con un minimo de 3 y un mdaximo de 50 muestras incrementales. El Cuadro 6 puede
utilizarse para determinar el nUmero de muestras incrementales que deben tomarse de lotes de distintos tamafios.
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Cuadro 6: Numero de muestras incrementales de especias en polvo que deben tomarse en funcion del peso del lote
- (para lotes <25 toneladas) -

Numero minimo de muestras Peso minimo de la muestra total
Peso del lote (en toneladas) .
incrementales (kg)
<0,1 3 0,24
>0,1-<0,5 10 0,8
>0,5-<5,0 25 2
>5,0-<10,0 35 2,8
>10,0-<25,0 50 4

Si el resultado de la prueba es < NM del Codex, se acepta el lote; en caso contrario, se rechaza.
Criterios de rendimiento del método?

Cuadro 7: Criterios de rendimiento para los métodos de analisis de aflatoxinas totales y ocratoxinas A en especias

Rango
Producto Analito NM LD LC Precision minimo Recuperacion
(ng/kg) | (mg/kg) | (mg/ke) (%) aplicable (%)
(ng/kg)
Chile, nuez AFT 20 <4 <8 <44 11,2-28,8 60-115
moscada B1+B2+G1+G2
AFB1 - <1 <2 <44 2,8-7,2 40-120
AFB2 - <1 <2 <44 2,8-7,2 40-120
AFG1 - <1 <2 <44 2,8-7,2 40-120
AFG2 - <1 <2 <44 2,8-7,2 40-120
Chile, OTA 20 <4 <8 <44 11,2-28,8 60-115
pimentdén
dulce,
nuez
moscada
1 Tras la ratificacion por parte del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras y la adopcion por parte de

la Comisidn del Codex Alimentarius, los criterios numéricos de rendimiento se transferiran a los Métodos recomendados de
andlisis y muestreo (CXS 234-1999), y esta seccion se sustituird por una referencia general a la norma CXS234.
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APENDICE V

REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y REDUCIR
LA CONTAMINACION DEL MANI (CACAHUETE) POR AFLATOXINAS (CXC 55-2004)

(Para su adopcién en el tramite 5/8
[omitiéndose los tramites 6 y 7])

INTRODUCCION

Las investigaciones han demostrado que las aflatoxinas (AF) son uno de los carcinégenos hepdticos mds potentes que
existen. El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) establecié esta clasificacion en su
49.2 reunion vy la ratificd en su 83.2 reunidn teniendo en cuenta los estudios en especies de ensayo y los estudios
epidemioldgicos en seres humanos. Ademads de tener propiedades carcindgenas, las aflatoxinas presentan efectos
tdxicos, genotoxicos, carcindgenos e inmunosupresores agudos y cronicos. Las aflatoxinas se pueden encontrar en
numerosos productos alimenticios, como los manies, las nueces producidas por arboles, los higos secos, los cereales,
las especias y los productos derivados.

Se sabe que varias especies de la seccidn Flavi de las especies de Aspergillus producen aflatoxinas, y que las especies
Aspergillus flavus, A. parasiticus y otras relacionadas se suelen aislar del mani. Estos hongos se suelen encontrar en
suelos en los que se cultiva el mani, y pueden afectar al mani si se dan las condiciones favorables para ello. La interaccién
entre la planta huésped, el hongo y el entorno determina la infeccién del mani y la consiguiente produccién de
aflatoxinas. Las condiciones previas a la cosecha, como el déficit hidrico, las temperaturas elevadas y la humedad
durante el hinchamiento de las semillas y el desarrollo de la planta estan entre los factores mas importantes que influyen
en la infeccidn fungica aflatoxigénica y la produccién de aflatoxinas.

Después de la cosecha, el mani se cura, a menudo secandolo al sol, se almacena y se comercializa. Se puede controlar y
mantener la actividad de agua y/o el contenido de humedad del mani para prevenir el crecimiento de especies
aflatoxigénicas y la formacidn de toxinas. La seleccion por color, el escaldado y el tostado son técnicas de elaboraciéon
usadas para reducir las aflatoxinas en el mani.

AMBITO DE APLICACION

Este documento tiene por objeto proporcionar orientacion a todas las partes involucradas en la produccidn/elaboracién
y la manipulacién del mani destinado como alimento y pienso. El maniy los productos a base de mani se deben preparar
y manipular de conformidad con los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), aplicables a todos los
alimentos elaborados para el consumo humano, y el Cédigo de prdcticas de higiene para el mani (cacahuete) (CXC 22-
1979). En ellos se exponen las medidas que deberian aplicar todas las personas responsables de garantizar que los
alimentos son inocuos y adecuados para el consumo.

TEXTOS DEL CODEX AFINES

e  Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y los piensos (CXS 193-1995)
®  Meétodos recomendados de andlisis y toma de muestras (CXS 234-1999)

®  Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969)

e  (ddigo de prdcticas de higiene para el cacahuete (mani) (CXC 22-1979)

®  Norma para el mani (CXS 200-1995)

e  (ddigo de prdcticas para reducir la aflatoxina B1 presente en las materias primas y los piensos suplementarios para
animales productores de leche (CXC 45-1997)

DEFINICIONES

° La flotacion por densidad es un proceso de separacion fisica que se utiliza para eliminar los granos de mani
dafiados, inmaduros o potencialmente contaminados por aflatoxinas gracias a sus diferencias de densidad.

e Vanos: Mani con cascara extraordinariamente ligero como resultado de grandes dafios debidos a causas
fisioldgicas, moho, insectos u otras causas, y que puede eliminarse, por ejemplo, por un procedimiento de
separacién mediante aire.

®  Curado: Secado del mani con cascara hasta un grado de humedad inocuo.
e  Existencias de mani de los agricultores: Mani con cascara tal y como llega del campo.
e  Contenido de humedad: Cantidad total de agua en un producto.

®  Granos sin cascara: Granos de mani o cualquier porcién de granos completamente libres de cascara que se
encuentren en las existencias de mani de los agricultores.
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e  Pedunculo: Tallo del ovario que se encuentra bajo tierra y del cual se originan las vainas.
e  Actividad de agua (aw): Medida del contenido de agua en un producto.

e  Hongos xerdfilos: Hongos capaces de crecer con una actividad de agua por debajo de 0,85, al menos si se da un
conjunto de condiciones ambientales.

e Elaventado es un proceso de separacion fisica que elimina los materiales mas ligeros, como peladuras, cadscaras o
polvo, de los granos comestibles mediante el uso de corrientes de aire o agitacion mecanica.

RECOMENDACIONES GENERALES

Documentar todas las temporadas los procedimientos y las condiciones de cosecha, secado, limpieza y almacenamiento
(por ejemplo, temperatura, hidratacién, humedad) para facilitar la identificaciéon de las causas del crecimiento de
hongos y para prevenir que vuelvan a ocurrir en el futuro. A la hora de tomar decisiones de gestion, puede ser util
ayudarse de modelos predictivos validados.

Garantizar que todos los vehiculos (por ejemplo, vagones, camiones), equipos y materiales utilizados para la siembra,
la cosecha, el transporte, el secado, la limpieza y el almacenamiento estén:

e Libres de cualquier posible fuente de contaminacién (por ejemplo, restos de cosechas, polvo, insectos, crecimiento
de hongos, vidrios rotos o excrementos de animales) y secos. Se deben usar productos de limpieza y desinfeccion
apropiados que no causen malos olores o sabores ni contaminen el cultivo.

e Intactos y sean capaces de proteger del agua (por ejemplo, precipitaciones, filtracion de aguas subterraneas o
condensacién) asi como de roedores, aves e insectos que puedan contaminar el cultivo y causar dafios fisicos,
haciendo que sean mas susceptibles a la infeccion por moho. Se pueden aplicar fumigantes o insecticidas
registrados segun necesidad.

Garantizar que todo el equipamiento y todos los materiales usados para la siembra, la cosecha, el transporte, el secado,
la limpieza y el almacenamiento estén en buen estado y calibrados segun las condiciones pertinentes (por ejemplo,
sensores de humedad) en caso necesario. Tener disponibles las piezas de recambio importantes para perder el menor
tiempo posible a la hora de reparar el equipamiento.

Intentar reducir al minimo los daflos mecdnicos a las plantas durante el cultivo, el riego, las practicas de gestidon de
plagas, la cosecha y la limpieza.

Ponerse en contacto con los fabricantes de los productos o el equipamiento, las autoridades competentes y/o los
servicios de extension para recibir informacidn adicional con respecto a las practicas recogidas en este cédigo de
practicas.

Los servicios de extension pueden aconsejar sobre las medidas para mitigar aflatoxinas relevantes para las condiciones
y situaciones de cada region.

Los productos utilizados para la produccidn de alimentos y piensos que puedan prevenir o controlar indirectamente las
especies que producen aflatoxinas (por ejemplo, insecticidas, aditivos que ayudan en el proceso de fermentacion,
biofungicidas y biopesticidas), o que puedan reducir directamente los niveles de aflatoxinas después de la cosecha (por
ejemplo, aditivos y agentes desintoxicantes de micotoxinas) deben estar previamente aprobados/registrados y utilizarse
siguiendo los parametros establecidos por las autoridades competentes. Al aprobar/registrar el uso de cepas de
Aspergillus como biopesticidas, las autoridades competentes deben tener en cuenta que las investigaciones han
demostrado que la especie A. flavus puede sufrir recombinacidn sexual, generando nuevos genotipos productores de
aflatoxinas.

Es posible que las concentraciones de la aflatoxina en alimentos y piensos sean heterogéneas. Por eso es importante
gue todos los muestreos y todas las pruebas sigan los planes de muestreo del Codex o de las autoridades competentes
a fin de proporcionar resultados precisos y representativos. En la Norma general para los contaminantes y las toxinas
presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995) se ha establecido un plan de muestreo para las aflatoxinas totales
en el mani.

PRACTICAS RECOMENDADAS BASADAS EN LAS BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS (BPA)
Preparacion previa a la siembra y siembra

Para garantizar un control eficaz de la contaminacidn del mani por aflatoxinas antes de la cosecha, resulta primordial
tener en cuenta todos los factores medioambientales y agrondmicos que influyen en la infeccion de las vainas y las
semillas por los hongos aflatoxigénicos, asi como en la produccidn de las aflatoxinas. Estos factores pueden variar
considerablemente de un lugar a otro y de una estacion a otra en el mismo lugar. Algunas condiciones pueden ser
particularmente favorables para la infeccion por hongos y la posterior contaminacién del mani por aflatoxinas. En estas
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circunstancias, se deberdn poner en practica una planificacién y unas précticas agricolas apropiadas para reducir la
contaminacién del mani por aflatoxinas.

El cultivo del mani en la misma tierra durante varios ciclos puede favorecer la proliferacion en el suelo de grandes
poblaciones de hongos aflatoxigénicos, en particular las especies A. flavus y/o A. parasiticus, provocando asi el aumento
de la probabilidad de infeccién y contaminacidn por aflatoxinas. Se han realizado algunos estudios sobre el efecto de la
rotaciéon de cultivos en la contaminacion por aflatoxinas. En medios semiaridos, las poblaciones de hongos
aflatoxigénicos pueden ser muy altas, y las rotaciones de los cultivos influyen poco en la actividad de estas especies. En
algunas regiones, los sistemas agricolas comprenden diversas practicas de cultivo y fertilizacion que pueden afectar,
tanto de forma aislada como en su conjunto, a la supervivencia o proliferacion de las poblaciones de hongos
aflatoxigénicos. Existen pruebas de que el mani cultivado en diferentes tipos de suelo puede presentar diferencias
significativas en el grado de infeccién por hongos. Por ejemplo, los suelos arenosos ligeros favorecen la rapida
proliferacion de los hongos, particularmente en condiciones de aridez. En cambio, los suelos mas arcillosos presentan
una mayor capacidad de retencién de agua y, en consecuencia, es menos probable que se produzca un déficit hidrico,
lo que podria explicar en parte que el mani cultivado en estos suelos presente unos niveles de contaminacién por
aflatoxinas inferiores a la media.

Los resultados de las pruebas del suelo pueden ayudar a determinar si se necesita un fertilizante y/o acondicionadores
del suelo para mantener el pH del suelo y los nutrientes de la planta mas adecuados. Esto ayudaria a prevenir el estrés
de los cultivos, sobre todo durante el desarrollo de la semilla, que es cuando el mani es mas susceptible a sufrir una
infeccion fungica. Se ha demostrado que utilizar enmiendas del suelo como estiércol organico y yeso/cal en el momento
de la siembra reduce la infeccion de las semillas por A. flavus y la formacidn de aflatoxinas. La cal y el yeso son fuentes
de calcio que favorecen el espesor de la célula y el hinchamiento de las vainas, y reducen la infeccion fungica a la vez
que alteran el pH del suelo. Los suplementos orgdnicos, como el estiércol orgdnico y los residuos no contaminados de
los cultivos, mejoran la capacidad de retencién de agua del suelo, minimizando asi el efecto de la sequia durante el
desarrollo de la planta y reduciendo las infecciones fungicas y la acumulacion de aflatoxinas en las semillas del mani.

La eleccion de la variedad del mani es importante, de forma que, antes de la siembra, los agricultores deben consultar
con las autoridades nacionales o competentes pertinentes, o con los servicios de extensién competentes, para
identificar los cultivares que mejor se adaptan a su regién. También deberian considerar la disponibilidad de variedades
resistentes a distintos factores tales como la infestacidn de insectos y las infecciones fungicas o microbianas de otro
tipo, pues pueden afectar a la inocuidad y la calidad del mani. Se debe seleccionar un cultivar adecuado para un
determinado periodo vegetativo y que madure al final de la época de lluvias, permitiendo asi que el secado en el campo
después de la cosecha se pueda realizar en condiciones favorables. Como no es conveniente que una variedad sufra un
déficit hidrico durante la maduracién de la vaina, se deben implementar ciertos ajustes para evitarlo. Se deben
considerar estrategias de cultivo con las que maximizar la cosecha en condiciones de aridez a la vez que se previene el
déficit hidrico en la medida de lo posible (por ejemplo, el uso de cultivares de maduracion temprana que maduran antes
de que acabe la época de lluvias).

Es primordial evitar el hacinamiento de las plantas siguiendo la recomendacién de mantener un espaciado entre filas y
entre las propias plantas para las especies o variedades especificas que se cultivan. Es de vital importancia establecer
densidades 6ptimas de plantas, pues las densidades extremadamente altas pueden provocar déficit hidrico, en especial
durante las temporadas en las que las precipitaciones no llegan a los niveles idoneos necesarios para el crecimiento.

Antes de la cosecha

En caso necesario, se puede usar el riego como estrategia para mitigar el impacto del calor y del déficit hidrico. El déficit
hidrico afecta a las plantas de tres maneras: primero, marchitando la planta y reduciendo su actividad metabdlica,
inhibiendo las defensas naturales de la planta contra la infeccién fungica; segundo, disminuyendo la actividad de agua
en el suelo, lo cual reduce el crecimiento y la actividad de microorganismos competidores; y tercero, favoreciendo el
crecimiento de A. flavus o A. parasiticus, que son hongos xeréfilos.

El riego, destinado a asegurar una adecuada humedad del suelo durante el hinchamiento de la vaina/semilla y antes de
la cosecha, deberia reducir al minimo la contaminacién del mani por aflatoxinas antes de la cosecha. Esto se puede
conseguir mediante un minucioso cultivo de regadio o aplicando riego complementario a cultivos de secano. Si se utiliza
el riego, es necesario cerciorarse de que se aplica de manera uniforme y de que todas las plantas de la parcela reciben
un suministro de agua adecuado.

Un crecimiento excesivo de malas hierbas puede afectar a la humedad disponible del suelo. Por lo tanto, se recomienda
combatir de forma eficaz las malas hierbas labrando o aplicando herbicidas registrados. Hay que tener cuidado para
evitar dafar los pedunculos y las vainas durante la labranza.

Las practicas de labranza y de proteccidon de los cultivos que reducen la presencia de insectos, acaros y nematodos en
el suelo pueden ayudar a reducir la contaminacién por aflatoxinas. Se puede reducir al minimo los dafios provocados
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por insectos y por infecciones flngicas en las proximidades del cultivo mediante el uso adecuado de cultivares
resistentes a los insectos, insecticidas y fungicidas registrados y otras practicas apropiadas comprendidas en un
programa de lucha integrada contra las plagas. Los productores deben consultar a las autoridades locales o nacionales
y a los servicios de extension para identificar los insectos y las plagas habituales en su region que pueden infestar el
mani, haciéndolo mas vulnerable a las infecciones fungicas y a la produccion de aflatoxinas.

No parece que se haya adoptado de forma extendida ningun fungicida, combinacion de fungicidas u otro tratamiento
quimico para combatir en la practica la infeccién y la posterior contaminacion por aflatoxinas del mani antes de la
cosecha. Los resultados de diversos estudios sobre la aplicacion de fungicidas en mani recién cosechado o amontonado
en gavillas son equivocos.

Se pueden utilizar métodos bioldgicos, como biofungicidas y biopesticidas. Por ejemplo, la introduccion intencional de
A. flavus y A. parasiticus competitivos y no aflatoxigénicos en el entorno agricola puede suprimir la presencia natural de
hongos aflatoxigénicos.

Cosecha

Las autoridades locales y nacionales, asi como las asociaciones comerciales, deberian tomar la iniciativa e informar a los
productores sobre los peligros asociados con la contaminacién por aflatoxinas del maniy sobre codmo pueden poner en
practica procedimientos de cosecha seguros para reducir el riesgo de contaminacion.

El mani se debe recolectar en su fase de maduracion completa (R8, tal y como se muestra en el Cuadro 1), a no ser que
haya probabilidad de condiciones de calor, precipitaciones o sequia extremas. Es muy importante recolectar el cultivo
cuando ha alcanzado su maduracidn 6ptima, ya que la presencia durante la cosecha de un numero excesivo de vainas
demasiado maduras puede dar lugar a niveles altos de aflatoxinas en el producto, y las vainas inmaduras son mas
propensas a contaminarse con aflatoxinas debido a sus niveles mas bajos de fitoalexinas, que proporcionan resistencia
natural a las infecciones fungicas. El retraso de la cosecha del mani puede producir un aumento significativo del
contenido de aflatoxinas en las plantas infectadas (o en el mani). El seguimiento de la maduracién del cultivo, las
precipitaciones y la temperatura del suelo, asi como el uso de modelos predictivos (si los hay), puede ser muy util a la
hora de determinar el periodo de cosecha 6ptimo.

El Cuadro 1 muestra las fases del crecimiento reproductivo del mani. Las siguientes fases se corresponden con el
comienzo de la formacion de la vaina (R3), la expansién de la vaina (R4) y la formacién de semillas (R5). Una vez llega al
suelo, el pedunculo con su ovario agrandado tiene dos veces su anchura y comienza la expansion de la vaina. Cuando la
vaina esta totalmente expandida, comienza el crecimiento del cotiledon de las semillas. La formacién de semillas
comienza aproximadamente 60 dias después de la plantacion. Cuando la cavidad de la vaina estd totalmente llena de
semillas, la planta llega a la fase R6, unos 74 dias después de la plantacién. Cuando el 50 % de las plantas tiene al menos
una vaina que muestra color en la parte interior del pericarpio, la plantacidn alcanza la fase R7, que indica el inicio de la
maduracion. La maduracion completa (R8), que marca el momento de la cosecha, se da cuando entre el 70 %y el 75 %
de las vainas estan en la parte interior del pericarpio. Las fases R7 y R8 suceden aproximadamente en los ultimos 30
dias del ciclo de plantacion del mani. Puede observarse la maduracion por el color de los cotiledones, que oscila de
blanco (granos inmaduros) a rosa (granos mas maduros).

Cuadro 1. Fases del crecimiento reproductivo del mani

Fases reproductivas Descripcion

Una flor abierta en cualquier nudo de la

R1 Comienzo de la floracion
planta. W
i
Comienzo de la . - | a=m -
R2 R &l pafials Un pedunculo alargado (gindforo). k Fﬁ
F 4
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Fases reproductivas Descripcion

. Un pedunculo en la tierra con un ovario |
Comienzo de la . (| W
R3 ., . agrandado que tiene al menos dos veces el
formacion de la vaina , | |
ancho del pedunculo. |

&
R4 Vaina totalmente Una vaina totalmente expandida hasta las P
desarrollada dimensiones caracteristicas del cultivar. i |
. Una vaina totalmente expandida en la cual ]
Comienzo de la o pandia SO
R5 .. . se ve el crecimiento del cotileddn de la - .
formacién de la semilla . . ! =
semilla si se corta el fruto transversalmente. %

. Una vaina con la cavidad aparentemente
Semilla totalmente

R6 llena por las semillas cuando el producto
desarrollada .
esta fresco.

. Una vaina que muestra una coloracion
Comienzo de la .. . .
R7 . natural visible o manchas en el interior del
maduracion . .
pericarpio o la testa.

Entre el 66 % y el 75 % de todas las vainas
R8 Madurez de cosecha desarrolladas muestran coloracion del
pericarpio o la testa.

. . Una vaina no dafiada que muestra una
Vaina demasiado ., . )
R9 coloracién anaranjada-marrén de la testa o
madura . B
un deterioro natural del pedunculo.

Las plantas individuales que mueren por dafios causados por plagas, patégenos como Sclerotium rolfsii o Fusarium spp.,
enfermedades como el virus de la roseta del mani o insectos como la termita, la forficula o el estréngilo falso capaces
de causar dafios a las vainas, deben recolectarse aparte si es posible, ya que es mas probable que el mani de estas
plantas esté contaminado por aflatoxinas.

En el caso de que se usen sistemas de riego, se debe tener cuidado a la hora de cosechar por separado el mani que
queda fuera del alcance de los sistemas de riego para asi evitar mezclar el mani proveniente de las secciones que se
riegan con el de las secciones que no se riegan.

Hay que evitar, en la medida de lo posible, dafiar las vainas del mani durante la cosecha, ya que esto puede favorecer
una rdpida contaminacion de las vainas por hongos aflatoxigénicos.

Una vez recolectadas, las vainas del mani deben quedar expuestas al sol y al viento para que el secado sea lo mas rapido
posible. Para ello, se puede dar la vuelta a las plantas de manera que las vainas queden en la parte superior, alejadas
del suelo y expuestas al sol y al viento. El curado se debe completar lo antes posible y hasta alcanzar una actividad de
agua segura para impedir la proliferacion de microorganismos, particularmente de los hongos aflatoxigénicos. No
obstante, un curado excesivamente rdpido puede producir deslizamientos de la piel y sabores no deseables del grano
de mani. Cuando el curado se realiza con calor complementario, debe evitarse aplicar un calor excesivo, ya que perjudica
la calidad general del mani, provocando, por ejemplo, la division de los granos después del descascarado. Debe
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comprobarse periddicamente el contenido de humedad o la actividad de agua de las existencias de mani de los
agricultores.

El secado del mani debe realizarse de manera que se reduzcan al minimo los dafios al maniy que los niveles de humedad
se mantengan por debajo de los necesarios para el desarrollo fungico durante el almacenamiento. La combinacion ideal
del nivel de humedad y del periodo de secado maximo permitido variara segun la variedad de mani y la zona agricola.
Se prevé que el secado preliminar en gavillas alcance un nivel de humedad inferior al 12 %, mientras que la segunda
fase de secado, en una superficie plana o mediante otros métodos adecuados, debera alcanzar un nivel de humedad
inferior al 10 % para el mani en vaina e inferior al 9 % para los granos de mani. Se deberian exigir unos niveles de
humedad inferiores en determinados destinos segun el clima, la duracion del transporte y el almacenamiento.

Una vez se haya llevado a cabo el secado en gavillas, se deben separar las vainas de los peduinculos. Se puede hacer
tanto de forma manual como mecanica, pero siempre con cuidado de no dafiar el fruto con un tratamiento brusco o
una maquinaria con la configuracién incorrecta, pues se podria facilitar la entrada de humedad en las vainas y aumentar
el riesgo de contaminacidn por hongos y el deterioro de la semilla.

El mani debe limpiarse y seleccionarse para eliminar los granos dafiados y otras materias extrafias. Algunos manies
infectados pueden eliminarse mediante procedimientos de limpieza como el uso de separadores densimétricos o
neumaticos, que separan las vainas ligeras, y cribas con ranuras que separan los granos que llegan descascarados.

PRACTICAS RECOMENDADAS BASADAS EN LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION (BPF)
Transporte a las instalaciones de elaboracion

El mani recolectado (existencias de mani del agricultor) deben transportarse a un almacén adecuado o a la zona de
elaboracidén para su elaboracion lo antes posible después de la cosecha o el secado.

Las remesas de las existencias de mani de los agricultores deben protegerse de toda humedad adicional mediante el
uso de contenedores cubiertos o herméticos, o lonas alquitranadas que se deben retirar con rapidez después del
transporte para evitar que se acumule humedad que pueda facilitar la formacidon de mohos y la contaminacién por
aflatoxinas en la remesa. Deben evitarse las fluctuaciones de temperatura que puedan ocasionar condensacioén en las
existencias de mani de los agricultores, ya que esto podria dar lugar a una acumulacion local de humedad y al
consiguiente desarrollo fungico con formacion de aflatoxinas.

Se deben usar contenedores a prueba de plagas o tratamientos quimicos repelentes de insectos y roedores, si estan
autorizados para este uso en particular, para evitar infestaciones de insectos, aves y roedores durante el transporte.

Separacion de lotes contaminados por aflatoxinas

Las existencias de mani de los agricultores deben analizarse para detectar la contaminacién por aflatoxinas utilizando
técnicas de muestreo y analisis adecuadas, con el fin de separar los lotes de mani para su correcto almacenamiento. Las
cargas exentas de aflatoxinas se deben separar de las cargas con niveles bajos de contaminacidn por aflatoxinas, de las
cargas destinadas a una elaboracion y limpieza adicionales, y de las cargas con un nivel alto de contaminacidn.

Los resultados de las investigaciones indican que seleccionar en funciéon de la calidad permite eliminar una gran parte
de las aflatoxinas presentes en el momento de la cosecha.

Almacenamiento del mani con cascara

La fase del almacenamiento después de la cosecha es fundamental para controlar la contaminaciéon del mani por
aflatoxinas.

Se requiere un almacén debidamente ventilado, con techo de material adecuado y suelo de hormigdn, para evitar que
el mani se vuelva a humedecer y se forme moho. Debe velarse por que las instalaciones de almacenamiento cuenten
con estructuras secas y bien ventiladas que las protejan de las precipitaciones, permitan el drenaje del agua del suelo,
eviten la entrada de insectos, roedores y aves, y reduzcan al minimo las fluctuaciones de temperatura. A continuacion,
se ofrecen otros ejemplos de mejoras de los almacenes que han demostrado su eficacia: 1) para reducir la carga del
calor del sol se pueden utilizar cubiertas de almacén pintadas de blanco en lugar del material galvanizado convencional,
y 2) para controlar la condensacidn en los almacenes se ha demostrado la eficacia del concepto de la doble cubierta,
gue consiste en instalar una cubierta nueva encima de una cubierta defectuosa existente, dejando una cdmara de aire
entre ambas.

La temperatura y la humedad relativa de almacenamiento deben controlarse cuidadosamente durante el
almacenamiento. La temperatura y la humedad relativa de almacenamiento no deben superar los 30 °C y el 85 %,
respectivamente. Lo ideal seria que la humedad relativa esté por debajo del 70 %, y las temperaturas entre 0 y 10 °C
son dptimas para reducir al minimo el deterioro y el crecimiento fungico durante el almacenamiento a largo plazo.
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La distribucion uniforme de la carga en el almacén permite la salida del exceso de calor y humedad, y reduce las zonas
favorables para la infestacion por insectos. El apilamiento de existencias de mani puede producir la acumulacién de
calor y humedad, lo que da lugar a la proliferacién de mohos y la contaminacion por aflatoxinas.

El aumento de la contaminacidn por aflatoxinas durante el almacenamiento y el transporte depende de la actividad de
agua y del contenido de humedad, la temperatura ambiental y las condiciones de higiene. Los hongos aflatoxigénicos,
como las especies A. flavus y A. parasiticus, no pueden proliferar ni producir aflatoxinas cuando la actividad del agua es
inferior a 0,7 y el contenido de humedad es inferior al 9 %.

El almacenamiento debe realizarse a la temperatura mas baja posible compatible con las condiciones ambientales, pero
deben evitarse las temperaturas cercanas a la de congelacion. En la medida de lo posible, el mani debe ventilarse
mediante la circulacién de aire a través de la zona de almacenamiento para mantener una temperatura adecuada y
uniforme en toda la zona.

Cuando sea necesario, se deben vigilar los niveles de aflatoxinas en las existencias de mani de los agricultores que entran
y salen de los almacenes mediante el uso de técnicas adecuadas de muestreo y seleccién, como las pruebas rapidas que
informan de resultados aceptables o no aceptables.

En el mani ensacado, debe velarse por que los sacos estén limpios, secos y apilados en paletas, o que haya una capa
impermeable al agua entre los sacos y el suelo. Cuando no se dispone de almacenamiento a baja temperatura, se
recomienda el uso de bolsas de almacenamiento herméticas. Estas bolsas crean condiciones herméticas y a prueba de
humedad, reduciendo la contaminacidn por aflatoxinas durante el almacenamiento a largo plazo. Para mejorar ain mas
su eficacia, el almacenamiento hermético puede combinarse con absorbedores de oxigeno o la inyeccidn de CO,,
especialmente para prevenir el crecimiento de hongos durante la fase critica inicial de almacenamiento.

Siempre que sea posible, debe medirse la temperatura del mani a intervalos programados durante su almacenamiento.
Es probable que el aumento de la temperatura sea un buen indicador tanto de proliferacién microbiana como de
infestacidon por insectos. Debe inspeccionarse el mani visualmente para comprobar si existe proliferacién de mohos y
dafios causados por insectos. Debe separarse el mani que parezca infectado v, si es posible, enviar muestras para su
analisis. Tras la separacidn, debe reducirse la temperatura del mani restante y ventilarse. El mani que se vea infectado
a simple vista no debe utilizarse para producir alimentos o piensos.

Para reducir al minimo la presencia de insectos y hongos en las instalaciones de almacenamiento, deben adoptarse
procedimientos correctos de mantenimiento. Esto puede incluir el uso de trampas adecuadas, insecticidas o fungicidas
registrados, y productos para fumigacion.

Se deben registrar los procedimientos empleados para la cosecha y el almacenamiento en cada temporada, asi como
documentar las mediciones de temperatura, niveles de humedad, actividad de agua y humedad ambiental, ademas de
cualquier divergencia o alteracidn de las practicas convencionales. Esta informacién puede ser muy util para explicar las
causas de la proliferacion de hongos y la contaminacion por aflatoxinas en una campafia agricola concreta, y puede
ayudar a evitar que ocurran problemas similares en el futuro.

Recepcidn y descascarado

Un comprador en una planta de descascarado, tanto si realiza la compra desde la planta como desde un punto de
compra exterior, debe inspeccionar la calidad del mani. Los compradores deberian animar a los proveedores de
existencias de mani de los agricultores a seguir las buenas practicas agricolas (BPA) descritas en este documento,
incluidas la aplicacion y la documentacion de las buenas practicas agricolas, la garantia de calidad y las medidas de
control de calidad.

Las existencias de mani de los agricultores que se reciben en la planta de descascarado deben inspeccionarse a su
llegada. Es aconsejable conocer el origen y el historial de cada lote de mani. Hay que examinar el vehiculo de transporte.
Si no estd completamente cerrado, debe disponer de una cubierta, como una lona alquitranada, para proteger el
producto de la lluvia o de otras fuentes de humedad Durante el proceso de descarga, debe observarse el aspecto general
del mani. Si se puede percibir la humedad del mani al tacto, no debe mezclarse con el mani almacenado a granel. El
vehiculo que contiene el mani debe quedar aparcado a la espera de que se tome una decisidn sobre la retirada del
producto. Si es posible, debe tomarse una muestra de cada lote, deben separarse los granos descascarados y debe
descascararse el resto para observar la calidad del mani antes de tomar una decision relativa a la aceptacion del
producto.

Las especificaciones relativas a la compra de mani destinado a una elaboracion posterior deben incluir un nivel maximo
de aflatoxinas basado en un plan de muestreo y unos métodos de analisis adecuados.

Debe rechazarse el mani que presenta signos de dafios por insectos o proliferacién de mohos debido al mayor riesgo de
que esté contaminado por aflatoxinas. Deben conocerse los resultados de los analisis de aflatoxinas del mani empleado
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como materia prima antes de permitir su elaboracién. Debe rechazarse cualquier lote de mani con un nivel inaceptable
de aflatoxinas que no pueda reducirse a niveles permitidos mediante las herramientas de seleccion disponibles.

Los proveedores de mani descascarado deben cumplir con los requisitos de los procesadores para asi garantizar que el
producto terminado cumple con todas las especificaciones, incluido el nivel maximo de aflatoxinas permitido.

Debe examinarse la posible presencia de moho en todos los granos descascarados, los vanos dafiados y los granos de
tamafio inferior al normal. Si no hay moho externo visible, los granos deben partirse para descubrir la posible
proliferacion oculta de moho. El exceso de moho o la presencia de moho similar a los hongos aflatoxigénicos, como A.
flavus, justifica la realizacion de una prueba quimica para detectar aflatoxinas o el rechazo del lote.

Seleccién

Se ha demostrado que numerosos procedimientos de elaboracién del mani, como la seleccidn, la densidad de flotacion,
el escaldado y el tostado, reducen el nivel de aflatoxinas en hasta un 99 %. Se pueden reducir las aflatoxinas en el mani
en cualquier fase de la produccidn eliminando manies defectuosos y otras materias extrafias mediante la seleccidn
(electrénica o manual), el aventado, la separacion por gravedad u otros métodos. La seleccién es la etapa final para
eliminar los granos defectuosos.

En la seleccidn electrénica o por laser se inspeccionan los manies descascarados uno por uno y se eliminan los manies
descoloridos, pues la decoloracion suele indicar una proliferacién fungica o una posible contaminacidn por aflatoxinas.
La seleccidn puede reducir hasta el 70 % de las aflatoxinas. El uso de equipamiento capaz de retirar los granos con
defectos internos mediante la deteccidn de diferencias en la transmision de infrarrojos cercanos es un método eficaz
para reducir los niveles de aflatoxinas.

En el caso de la seleccion manual, las cintas deben estar bien iluminadas, no deben transportar mas de una capa de
mani, y su velocidad debe ser tal que permita garantizar que los trabajadores que realizan la seleccién a mano eliminen
eficazmente la materia extrafia y los granos defectuosos. Las maquinas de seleccion deben ajustarse con la mayor
frecuencia posible y segin las normas para garantizar que se eliminan todos los granos defectuosos. Se deben
comprobar los ajustes frecuente y periddicamente.

Para eliminar de forma eficaz el mani contaminado por moho, se debe realizar una seleccién antes y después del
escaldado y el tostado. Si la elaboracién incluye el partido, deben eliminarse los granos que no se abran. Se ha de
comprobar la eficacia de las técnicas de seleccion mediante analisis periddicos del contenido de aflatoxinas de los
manies seleccionados, en el producto terminado o en ambos. Dichos analisis deben realizarse con la frecuencia
suficiente para garantizar que el producto sea plenamente aceptable.

Los granos defectuosos (enmohecidos, con alteraciones del color, rancios, marchitos, arrugados, dafiados por insectos
0 que presenten otros dafos) deben ensacarse por separado y etiquetarse como no aptos para el consumo humano.
Los contenedores para el mani defectuoso deben retirarse de la zona de elaboracién lo antes posible. El mani que esté
posiblemente contaminado o contaminado con aflatoxinas, superando las normas alimentarias, segun los analisis
previos, podria desviarse para la produccion de aceite, para usos no alimentarios o para piensos animales, siempre que
se cumplan las normas vigentes.

Escaldado

El escaldado es un proceso que implica el secado parcial del mani descascarado crudo, con el fin de soltar la piel/testa
para que los rodillos de escaldado puedan eliminarla facilmente. Después, los granos escaldados se clasifican segin su
decoloracion manualmente o utilizando clasificadores de color electrénicos. Se puede lograr una reduccién de la
contaminacién por aflatoxinas de hasta el 90 % cuando el escaldado se utiliza junto con las mesas gravitacionales y
selecciéon manual o electrénica. Si el proceso de seleccidn por color resulta ineficaz para el mani escaldado (algo que
puede ocurrir cuando un déficit hidrico grave hace que el mani se seque en tierra, antes de la cosecha), es practica
comun tostar el mani escaldado y efectuar nuevamente el proceso de seleccidn por color. Esto acentua el proceso de
oscurecimiento y facilita la seleccién por color.

Envasado y almacenamiento del producto final

El mani debe envasarse en envases apropiados como sacos de yute claros, cajas de carton o bolsas de plastico de calidad
alimentaria, como las de polipropileno. Las bolsas de almacenamiento herméticas también se recomiendan para
condiciones especificas, como el almacenamiento a temperatura ambiente, el almacenamiento a largo plazo y los
entornos con alta humedad. Se debe garantizar que los materiales que entran en contacto con los alimentos cumplen
con las normas de seguridad establecidas por las autoridades reguladoras. Todos los sacos y todas las cajas deben llevar
indicado el lote para facilitar su trazabilidad antes de su traslado a instalaciones de almacenamiento controlado o su
transporte.

El mani elaborado debe almacenarse y transportarse en condiciones que permitan mantener la integridad del
contenedor y de su contenido. Los medios de transporte deben estar limpios, secos, protegidos de la intemperie, libres
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de infestacion y sellados para impedir que el agua, los roedores o los insectos puedan llegar al mani. El mani se debe
cargar, guardar y descargar de forma que esté siempre protegido de dafos y del agua. Se recomienda el transporte en
vehiculos bien aislados o refrigerados cuando las condiciones climaticas lo hagan necesario. Cuando se descarga el mani
de un vehiculo refrigerado, o tras el almacenamiento en frio, deben extremarse las precauciones para impedir la
condensacion. En condiciones climaticas calurosas y humedas, hay que dejar que el mani alcance la temperatura
ambiente antes de ser expuesto a las condiciones externas. Esto puede requerir de 1 a 2 dias. El mani que haya caido al
suelo es vulnerable a la contaminacion, por lo que no debe utilizarse para productos comestibles.

El mani de exportaciéon debe estar claramente etiquetado como "listo para el consumo" (o una denominacion
equivalente) o como "destinado a su elaboracién posterior", indicando que se necesita una elaboracién adicional antes
de utilizarse como ingrediente en productos alimenticios, elaborarse de otra manera u ofrecerse para consumo
humano.

GESTION DE RIESGOS PARA EL CONTROL DE AFLATOXINAS EN LA CADENA DE PRODUCCION DEL MANI

El sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP) es un método de gestion de la inocuidad
alimentaria integrado y completo que se utiliza para identificar y controlar los peligros en el sistema de produccién y
elaboracidn. Los principios generales del sistema de HACCP estan descritos en los Principios generales de higiene de los
alimentos (CXC 1-1969).

Las aflatoxinas presentes en el mani son de origen microbiano (debido a la contaminacién por hongos) y representan
un peligro quimico. Por lo tanto, se necesitan medidas de control integradas. Si se aplica de manera correcta, este
sistema deberia reducir los niveles de aflatoxinas en el mani. La utilizacién del HACCP como sistema de gestion de la
inocuidad alimentaria tiene muchas ventajas con respecto a los sistemas de control de gestion usados en ciertos
sectores de la industria alimentaria. El control de la contaminacién por aflatoxinas durante la produccién agricola se
consigue principalmente minimizando la infestacidn de insectos y controlando el riego. Debe prestarse especial atencién
a la poblacion fungica del suelo, a la salud de las semillas, a la tension por déficit de humedad del suelo durante las
etapas de formacion y maduracion de la vaina, y a las precipitaciones durante la cosecha. Después de la cosecha pueden
identificarse puntos criticos de control de las aflatoxinas producidas por hongos durante el secado y el almacenamiento.
Por ejemplo, pueden formarse aflatoxinas durante el secado del mani, que suele realizarse en el campo, y también
pueden continuar formandose durante el almacenamiento en las instalaciones del agricultor si el secado no ha sido
adecuado o si el mani se ha almacenado en condiciones de alta humedad relativa o a altas temperaturas. Los pasos
principales para reducir la aflatoxina se dan durante la produccidn, la clasificacion y el tostado, por lo que son puntos
criticos de control.

Se recomienda destinar recursos para fomentar la importancia de las BPA y las BPF en el periodo anterior a la cosecha
y durante la cosecha, el secado, el almacenamiento, la elaboracién y la distribucidon de los diferentes productos. Un
sistema de HACCP debe basarse en la correcta aplicacion de las BPA y BPF.

Los programas integrados de control de las aflatoxinas pueden incorporar los principios del sistema de HACCP en el
control de los riesgos relacionados con la contaminacion de alimentos y piensos por aflatoxinas. La aplicacion de los
principios del sistema de HACCP puede reducir al minimo la contaminacion del mani por aflatoxinas mediante la
aplicacién, en la medida de lo posible, de controles preventivos durante la produccién, la manipulacion, el
almacenamiento y la elaboracion de cada cosecha de mani.
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APENDICE VI

PARTE I: PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO DE REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA EL CONTROL DE MALEZAS

A FIN DE PREVENIR Y REDUCIR LA CONTAMINACION DE LOS ALIMENTOS Y LOS PIENSOS CON ALCALOIDES DE
PIRROLIZIDINA (CXC 74-2014)

DOCUMENTO DE PROYECTO
(Para aprobacion)
Objetivo y ambito de aplicacion del proyecto

El objetivo de la revisidn propuesta es actualizar el Cddigo de prdcticas para el control de malezas a fin de preveniry
reducir la contaminacion de los alimentos y los piensos por alcaloides de pirrolizidina (CXC 74-2014).

Partiendo de los datos de presencia limitados de los alcaloides pirrolizidinicos (AP), el JECFA sefial6 en su 80.2 reunion
que los margenes de exposicion (MdE) calculados para la miel (altos consumidores) y té (medios y altos
consumidores) indicaban una preocupacién potencial.

El codigo de practicas (CdP) actual se centra en el control de las malezas para prevenir y reducir los AP. Las
actualizaciones abordaran las siguientes adiciones: Alimentos adicionales afectados por los AP, como cereales y
productos a base de cereales, tés, infusiones de hierbas, complementos alimenticios a base de hierbas y polen,
plantas para ensalada, hierbas culinarias, especias, miel y polen; Practicas especificas de apicultura no contempladas
en las medidas de control de malezas mencionadas en el CdP actual; Nuevos enfoques para el control de malezas en
la produccién primaria, y recomendaciones para establecimientos de alimentos y piensos sobre buenas practicas de
fabricacidn e higiene.

El titulo del CdP se modificara en Cédigo de prdcticas para preveniry reducir la contaminacion de los alimentos y los
piensos con alcaloides de pirrolizidina.

Pertinencia y oportunidad

Los AP fueron evaluados por el Comité Mixto de la Organizacidn de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la
Agricultura (FAOQ) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) en su
80.2 reunion, que se celebré en Roma (Italia), del 16 al 25 de junio de 2015. Los datos de la evaluacién pueden
consultarse en las Series de Aditivos Alimentarios de la OMS: 71-S2, Safety evaluation of certain food additives and
contaminants, Supplement 2: Pyrrolizidine alkaloids (Series de la OMS sobre aditivos alimentarios: 71-S2, Evaluacion
de la inocuidad de determinados aditivos alimentarios y contaminantes, Suplemento 2: Alcaloides de pirrolizidina).
Disponible en https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1318952/retrieve. El JECFA concluyé que la presencia de AP
en determinados alimentos es preocupante.

Principales aspectos que se deberan tratar

La revisidn analizara la organizaciéon del CdP para determinar si su estructura debe armonizarse con los CdP
recientemente adoptados. Esta revisidon se centrard en ampliar las medidas para el control de las malezas en la
produccion primaria, incluidos los alimentos no contemplados en el CdP vigente, y en elaborar recomendaciones
para los productos apicolas. También elaborarad recomendaciones para los procesadores de alimentos y piensos,
incluyendo la producciéon primaria, las buenas practicas de fabricacién y las practicas de higiene. La revision del GTE
también considerara si se necesitan anexos o si la materia puede tratarse en un solo documento.

Evaluacién con respecto a los criterios para fijar prioridades de trabajo

(a) Proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud y las practicas fraudulentas. Para proteger la
salud de los consumidores, debe evitarse o reducirse la exposicion a los AP. Una actualizacidn del CdP existente
que ofrezca recomendaciones a gobiernos y a operadores de empresas alimentarias y de piensos ayudara a
evitar que entren en el mercado alimentos contaminados.

(b) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos aparentes resultantes o potenciales para el
comercio internacional. Es necesario actualizar el CdP existente para garantizar que la informacion sobre
practicas recomendadas para prevenir y reducir la contaminacion por AP esta disponible para todos los paises
miembros. También proporcionara a los exportadores los medios para garantizar niveles reducidos de AP y que
les ayuden a cumplir los niveles maximos (NM) que puedan establecerse en el futuro.

(c) Ambito de aplicacién del trabajo y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones del trabajo.
La actualizacion del CdP existente abordard todas las medidas pertinentes para la prevencién o reduccién de la
contaminacidn con AP en las distintas fases de la cadena de alimentos y piensos: produccién, recoleccion,
almacenamiento, elaboracién y distribucién.
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(d)

Trabajo ya realizado por otras organizaciones internacionales en este ambito. Se han desarrollado cédigos de
practicas u orientaciones y recomendaciones para reducir la presencia de AP en alimentos especificos (como
el té y las infusiones de hierbas, los complementos alimenticios y las hierbas).

Pertinencia para las metas estratégicas del Codex

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

Meta 1: Abordar los problemas actuales, emergentes y criticos a su debido tiempo. Con la actualizacién del
CdP para la prevencion o reduccién de los AP en los alimentos y piensos se abordara la necesidad actual de
orientacion para garantizar la salud de los consumidores.

Meta 2: Desarrollar normas sobre la base de principios cientificos y del analisis de riesgos del Codex. Este
trabajo aplicara principios de andlisis de riesgos en la actualizacién del CdP, aprovechando datos cientificos y
recomendaciones de la FAO/OMS y de otros organismos expertos reconocidos, para apoyar la reduccion de la
exposicion de los consumidores a los AP.

Meta 3: Incrementar los efectos mediante el reconocimiento y el uso de las normas del Codex. La
actualizacion propuesta del CdP garantiza que la informacion sobre practicas recomendadas para prevenir y
reducir la presencia de AP conste de las mejores practicas actuales y esté disponible para todos los paises
miembros, especialmente aquellos con menos recursos para dedicar a este tema.

Meta 4: Facilitar la participacion de todos los miembros del Codex en todo el proceso de establecimiento de
normas. La actualizacidn del CdP se comunicara a todos los miembros y observadores del Codex a través del
proceso de tramites del Codex.

Meta 5: Mejorar los sistemas y las practicas de gestion del trabajo que contribuyen al cumplimiento eficiente
y efectivo de todas las metas del plan estratégico. Una actualizacion del CdP ayudara a garantizar el desarrollo
y la aplicacién de sistemas y practicas de gestion del trabajo efectivos y eficaces, proporcionando una
orientacion bdsica para que los paises y los productores mantengan fuera del mercado alimentos y piensos
altamente contaminados por AP.

Informacidn sobre la relacion entre la propuesta y otros documentos existentes del Codex.

Esta propuesta se refiere a una actualizacidon del documento existente Cddigo de prdcticas para el control de malezas
a fin de prevenir y reducir la contaminacion de los alimentos y los piensos con alcaloides de pirrolizidina (CXC 74-
2014).

Identificacion de cualquier requisito para la disponibilidad de asesoramiento cientifico experto

El JECFA evalud los AP en su 80.2 reunidn, celebrada en Roma (Italia) del 16 al 25 de junio de 2015.

Determinacion de la necesidad de aportaciones técnicas a la norma procedentes de organismos externos

No se ha identificado la necesidad de contar con aportaciones técnicas adicionales de organismos externos.

Calendario para concluir el nuevo trabajo

El trabajo comenzara una vez que haya sido recomendado por el CCCF y aprobado por la Comisién del Codex
Alimentarius en 2025. Se espera que el trabajo esté completado para 2028.
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PARTE Il: ORIENTACION SOBRE LAS CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO DEL MUESTREO Y EL ANALISIS PARA
RECOPILAR DATOS DESTINADOS A LA BASE DE DATOS SIMUVIMA/ALIMENTOS

(Como referencia para futuras peticiones de datos)
OBIJETIVO

El objetivo de esta orientacion es establecer criterios de rendimiento para los métodos de muestreo y analisis utilizados
para recopilar datos sobre alcaloides de pirrolizidina (AP) en los alimentos destinados a la base de datos
SIMUVIMA/Alimentos.

AP CUYOS DATOS SE RECOPILARAN

La recogida de datos debe centrarse principalmente en los AP 1,2-insaturados (el término “AP 1,2-insaturados” se
refiere a todos los AP 1,2-insaturados y sus N-6xidos asociados) en los alimentos, ya que la mayoria de los estudios sobre
la toxicidad y la presencia de AP en los alimentos se han centrado en los AP 1,2-insaturados. También se pueden enviar
datos sobre otros AP.

Se recomienda analizar todos los 21 AP 1,2-insaturados en el Cuadro 1 en los alimentos y presentar los datos
correspondientes. Si se dispone de métodos analiticos adecuados, se recomienda analizar también los 14 AP adicionales
en el Cuadro 2, puesto que se sabe que estos AP se coeluyen con uno o mas de los 21 AP en el Cuadro 1.

Cuadro 1. AP 1,2-insaturados detectados con mayor frecuencia en los alimentos.

AP 1,2-insaturados Numero CAS N-6xido de AP 1,2-insaturados Numero CAS
Intermedina 10285-06-0 N-6xido de intermedina 95462-14-9
Licopsamina 10285-07-1 N-6xido de licopsamina 95462-15-0
Senecionina 130-01-8 N-6xido de senecionina 13268-67-2
Senecivernina 72755-25-0 N-6xido de senecivernina 101687-28-9
Senecifilina 480-81-9 N-6xido de senecifilina 38710-26-8
Retrorsina 480-54-6 N-6xido de retrorsina 15503-86-3
Equimidina 520-68-3 N-6xido de equimidina 41093-89-4
Lasiocarpina 303-34-4 N-6xido de lasiocarpina 127-30-0
Senkirkina 2318-18-5

Europina 570-19-4 N-6xido de europina 65582-53-8
Heliotrina 303-33-3 N-6xido de heliotrina 6209-65-0

Cuadro 2. AP que se coeluyen con los AP indicados en el Cuadro 1

AP 1,2-insaturados Numero CAS Coelucion

- Indicina 480-82-0 Posible coelucion con licopsamina/intermedina

- Equinatina 480-83-1

- Rinderina 6029-84-1

- N-6xido de indicina 41708-76-3 Posible coelucién con N-6xido de licopsamina/N-6xido de

- N-6xido de equinatina 20267-93-0 intermedina

- N-6xido de rinderina 137821-16-0

- Integerrimina 480-79-5 Posible coelucién con senecivernina/senecionina

- N-6xido de integerrimina 85955-28-8 Posible coelucidén con N-6xido de senecivernina/N-6xido de
senecionina

- Heliosupina 32728-78-2 Posible coelucion con equimidina

- N-6xido de heliosupina 31701-88-9 Posible coelucion con N-6xido de equimidina

- Espartioidina 520-59-2 Posible coelucion con senecifilina

- N-6xido de espartioidina 121123-61-3 Posible coelucion con N-6xido de senecifilina

- Usaramina 15503-87-4 Posible coelucion con retrorsina

- N-6xido de usaramina 117020-54-9 Posible coelucion con N-6xido de retrorsina

Lo ideal seria que los datos se recopilen para AP individuales y no como la suma de los AP que figuran en el Cuadro 1y
el Cuadro 2. Los resultados por debajo del limite de cuantificacidn (LC) deben registrarse como no detectados.

Es importante sefialar que el Cuadro 1y el Cuadro 2 no son exhaustivos. También se pueden presentar datos sobre AP
1,2-insaturados adicionales a los que figuran en los Cuadros 1y 2, y AP adicionales.
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ALIMENTOS DE LOS QUE RECOPILAR DATOS

Habida cuenta de los datos de presencia y la representacidn regional presentados en la evaluacién del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) de 2020 y otras fuentes?, se recomienda recopilar datos sobre
las categorias de alimentos que figuran en el Cuadro 3.

Cuadro 3. Categoria de alimentos y ejemplos de alimentos que son motivo de preocupacién por su posible contaminacion

Ejemplos® de alimentos que son motivo de preocupacién por su posible

Categoria de alimentos® .,
contaminacion

Cereales y productos a

Harina integral®, pan®
base de cereales gral, p

Tés (té y otras infusiones Té negro, té verde, manzanilla, rooibos, hojas de frambuesa, hojas
de hierbas) de mora, ortiga, malvavisco, hierba luisa, salvia

Anis, orégano, mejorana, perejil, tomillo, ajedrea, borraja menta,

Hierbas culinarias . , . L.
melisa, anis, albahaca, curry, cebollino, menta, hinojo

Plantas para ensalada Roqueta

Especias Comino, semillas de anis

Complementos alimenticios Suplementos a base de hierbas, suplementos a base de polen

Productos apicolas Miel, polen, jalea real

Alimentos de origen animal Huevos?, leche?, carne

a) Hay una falta de datos regionales para todas las categorias de alimentos.

b) Los alimentos se seleccionaron en funcién de la frecuencia o los niveles de AP indicados en la bibliografia.

Los datos de presencia disponibles indican que los tés, los complementos alimenticios a base de hierbas 'y
polen, las plantas para ensalada, las hierbas culinarias, las especias, la miel y el polen son alimentos
representativos en cuanto a la frecuencia y el nivel de deteccién de AP.

c) Hay falta de datos, y la frecuencia de deteccién de AP es baja.

d) En la evaluacion de inocuidad realizada por el JECFA en 2020, se recomienda proporcionar datos de
presencia, especialmente en alimentos de origen animal. Los datos muestran que la frecuencia y el nivel de
deteccién de AP son bajos.

MUESTREO Y PREPARACION DE LA MUESTRA

El muestreo para el andlisis de AP debe seguir las Directrices generales para el muestreo (CXG 50-2004) elaboradas por
el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Muestreo (CCMAS). La contaminacion por la presencia de plantas
productoras de AP en alimentos, como hierbas culinarias, plantas para ensalada, especias, tés y polen, se produce de
forma esporadica y, por lo tanto, no es homogénea. En consecuencia, es fundamental realizar un muestreo adecuado.

Para garantizar un muestreo representativo, el numero o la cantidad de muestras incrementales debe ajustarse en
funcién del tamafio y la variabilidad del lote. En el caso de lotes grandes que puedan separarse fisicamente, se
recomienda su division en sublotes mas pequefios y homogéneos para mejorar la representatividad de la muestra.

Como la distribucion de los AP es sumamente heterogénea, excluyendo las muestras liquidas, las muestras deberan
prepararse (y, sobre todo, homogeneizarse) con extrema precaucion. Para la homogeneizacion/molienda se debe
utilizar la muestra total en su totalidad o partes de esta, a fin de garantizar su representatividad.

Las muestras totales de alimentos liquidos y sélidos con particulas de tamafio pequefio (inferiores a 0,85 mm?) se
homogeneizan mezclandolas a fondo. Para garantizar la homogeneizacion, la mezcla de la miel debe realizarse a
temperaturas lo suficientemente altas como para que no se produzca cristalizacion (220 °C), pero lo suficientemente
bajas como para que no se produzca degradacion (<45 °C).

1 Patrick P. et al. 2018. Occurrence of pyrrolizidine alkaloids in animal- and plant-derived food: result of a survey across Europe.
https://doi.org/10.1080/19440049.2017.138272
Florian K. et al. 2020. Occurrence and Risk Assessment of Pyrrolizidine Alkaloids in Spices and Culinary Herbs from Various
Geographical Origins. https://doi.org/10.3390/toxins12030155
Picron J.F. et al. 2018. Analytical strategies for the determination of pyrrolizidine alkaloids in plant-based food and
examination of the transfer rate during the infusion process.
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0308814618310288?via%3Dihub

2 Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995)



https://doi.org/10.1080/19440049.2017.138272
https://doi.org/10.3390/toxins12030155
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0308814618310288?via%3Dihub

11.

REP25/CF18, Apéndice VI 60

ANALISIS DE LAS CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los datos deben obtenerse utilizando métodos de analisis cuantitativos validados de acuerdo con los principios para el
establecimiento de métodos de andlisis del Manual de procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius. Los
métodos analiticos recomendados son aquellos que cumplen los criterios especificos® en el Cuadro 4.

Cuadro 4. Criterios especificos para AP 1,2-insaturados individuales

Producto LC Precision (% RSD) Recuperacion (%)

Alimentos sdlidos y miel <10 pug/kg <44 60-115

Alimentos liquidos, excluida la miel <0,15 pg/L <44 40-120
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APENDICE VII

PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO DE REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR LA AFLATOXINA B1
PRESENTE EN LAS MATERIAS PRIMAS Y LOS PIENSOS SUPLEMENTARIOS PARA ANIMALES PRODUCTORES DE LECHE
(CXC 45-1997)

DOCUMENTO DE PROYECTO
(Para aprobacion)
Objetivo y ambito de aplicacion

El objetivo del nuevo trabajo propuesto es proporcionar a las autoridades competentes, los productores, los
comercializadores, los procesadores y los agricultores orientaciones actualizadas para prevenir y reducir la
contaminacion por aflatoxinas en los piensos destinados a animales productores de leche.

El nuevo trabajo se centrara en revisar y actualizar el Codigo de prdcticas para reducir la aflatoxina B1 presente en
las materias primas y los piensos suplementarios para animales productores de leche (CXC 45-1997).

Pertinencia y calendario

La aflatoxina M1 puede encontrarse en la leche como resultado de la contaminacidn por aflatoxina B1 en los piensos.
El Codigo de prdcticas para reducir la aflatoxina B1 presente en las materias primas y los piensos suplementarios
para animales productores de leche (CXC 45-1997) no ha sido revisado ni modificado desde que se elaboré por
primera vez en 1997. Desde entonces se ha obtenido nueva informacidn sobre la gestidn de las aflatoxinas en los
piensos para animales productores de leche. Las actualizaciones ampliaran el alcance del documento para reconocer
su aplicacién a la leche de animales, ademas de las especies bovinas. Es importante actualizar este CdP, puesto que
la leche y los productos lacteos siguen siendo alimentos bdsicos en todo el mundo, y la leche se utiliza como
ingrediente principal de los preparados lacteos para lactantes. La aflatoxina M1 se detecta cada vez mas en la leche
en Africa, y la creciente variabilidad climatica es un factor que contribuye al aumento de las aflatoxinas en los
cultivos. Los pequefios agricultores, que a menudo dependen de piensos mezclados en su propia explotacién o no
regulados, son especialmente vulnerables a la contaminacién por aflatoxinas. Por otra parte, el Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) concluyd en su 56.2 reunidn, celebrada en 2002, que la
aflatoxina M1 es un carcindgeno genotodxico.

Principales aspectos que se deberan tratar

Estos trabajos abordaran las medidas para prevenir o reducir la contaminacion por aflatoxina B1 en los piensos e
ingredientes de piensos, con el fin de mitigar la contaminacién de la leche por la aflatoxina M1. Todas las revisiones
estaran respaldadas por los datos cientificos que se hayan obtenido desde la elaboracion del CXC45 en 1997

Las actualizaciones se ampliaran con, o incorporardn nueva informacién sobre los enfoques de gestion de las
aflatoxinas en los piensos y en los ingredientes de los piensos. También incluirdn datos actuales sobre el uso de
conservantes, agentes desintoxicantes de micotoxinas y otras estrategias emergentes de control fisico, bioldgico y
guimico de las aflatoxinas en los piensos. Se explicaran las condiciones necesarias para la formacién de aflatoxina
B1 a fin de garantizar que se comprendan las medidas de control y mitigacidon en el contexto de las diferentes
regiones geograficas, piensos, etc., para que se apliquen adecuadamente.

Asimismo, en las actualizaciones del CXC45 se contemplard la forma de aprovechar la informacién de los CdP del
Codex sobre la prevencion y el control de las aflatoxinas en los cereales y, en menor medida, en las nueces, con el
fin de limitar, en la medida de lo posible, las redundancias entre los textos del Codex (para mas informacién, véase
la seccidn 6).

Evaluacién con respecto a los criterios para fijar prioridades de trabajo

Criterios generales

a) Proteccion de los consumidores desde el punto de vista de la salud y la inocuidad de los alimentos,
garantizando practicas leales en el comercio de alimentos y teniendo en cuenta las necesidades identificadas
de los paises en desarrollo. La leche y los productos lacteos son alimentos basicos en muchos paises del mundo,
incluidos paises en desarrollo. EI CdP actualizado proporcionara orientaciones adicionales a los paises miembros
y a laindustria de los piensos para reducir o prevenir la contaminacion por aflatoxinas en los piensos destinados
a los animales productores de leche, minimizando de este modo la exposicién dietética a la aflatoxina M1.

Un CdP revisado facilitard el comercio justo poniendo a disposicion de todos los paises miembros y de la
industria de los piensos informacién actualizada sobre las practicas recomendadas para reducir la
contaminacién por aflatoxinas en los piensos para animales productores de leche. Esto contribuira a su vez a los
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esfuerzos por cumplir el nivel maximo (NM) del Codex para la aflatoxina M1 en la leche, lo que también facilitara
el comercio.

Criterios especificos

a)

b)

Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos aparentes resultantes o potenciales para el
comercio internacional. El CdP proporcionaria orientaciones cientificas y técnicas internacionalmente
disponibles y reconocidas que contribuirdn a garantizar el cumplimiento de los NM del Codex y de los paises
para la aflatoxina M1 en la leche.

Trabajos en curso de otras organizaciones en este campo El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA) concluyé una evaluacidn de riesgos de la aflatoxina M1 en 2002, en su 56.2 reunién.

Pertinencia para las metas estratégicas del Codex

a)

b)

<)

d)

e)

Meta 1: Abordar los problemas actuales, emergentes y criticos a su debido tiempo. La actualizacién del CdP
sobre la reduccion de la contaminacion por aflatoxinas en los piensos destinados a los animales productores
de leche abordara la necesidad de disponer de orientaciones actualizadas que ayuden a garantizar la salud de
los consumidores, especialmente en el caso de alimentos basicos importantes a nivel mundial como son la
leche y los productos lacteos.

Meta 2: Desarrollar normas sobre la base de principios cientificos y del analisis de riesgos del Codex. Estos
trabajos implicaran la revisién de datos cientificos revisados por pares y de datos que apoyen una reduccién
de las aflatoxinas en los piensos. Las estrategias recomendadas ayudardn a reducir la exposicién de los
consumidores a la aflatoxina M1 en la leche y los riesgos asociados, a fin de cumplir el NM del Codex para la
aflatoxina M1 en la leche, respaldado por la evaluacién de la aflatoxina M1 realizada por la 56.2 reunién del
JECFA en 2002.

Meta 3: Aumentar el impacto mediante el reconocimiento y el uso de las normas del Codex. El CdP propuesto
presentara una serie de estrategias recomendadas y cientificamente probadas para prevenir la contaminacion
por aflatoxinas en los piensos para animales productores de leche, que se basan en las mejores practicas
actuales y que estan disponibles a nivel global. El clima calido de muchas regiones geograficas de todo el mundo
y el alto grado de humedad durante el almacenamiento favorece la formacion de aflatoxinas en los piensos,
por lo que la actualizacidn de este CdP es relevante para muchos paises miembros.

Meta 4: Facilitar la participacidn de todos los miembros del Codex en todo el proceso de establecimiento de
normas. Las actualizaciones del CdP se llevarian a cabo mediante un grupo de trabajo por medios electrénicos
al que se invitard a participar a todos los paises miembros. La actualizacidn de un CdP existente mediante el
procedimiento de tramites del Codex pondra a disposicién de todos los miembros la informacion sobre las
mejores practicas incluidas en el CdP en cada paso del proceso. El clima calido de muchas regiones de todo el
mundo favorece la formacion de aflatoxinas en los piensos. Por eso, estos trabajos se beneficiaran de la
participacion y la pericia tanto de los paises desarrollados como de los paises en desarrollo.

Meta 5: Mejorar los sistemas y las practicas de gestion del trabajo que contribuyen a que se cumplan de
forma eficiente y eficaz todas las metas del plan estratégico. Un CdP actualizado apoyara el desarrollo y la
puesta en marcha de sistemas y practicas de gestion del trabajo eficientes y eficaces, proporcionando una
orientacion basica para los paises miembros y los productores de piensos, con el fin de reducir la contaminacion
por aflatoxinas en los piensos para animales productores de leche.

Informacidn sobre la relacion entre la propuesta y otros documentos existentes del Codex

En 2001 se adopto el nivel maximo del Codex para la aflatoxina M1 en la leche. Las revisiones del CXC45 contribuiran
al cumplimiento del NM del Codex para la aflatoxina M1 en la leche.

En 2003, la Comision del Codex Alimentarius (CAC) aprobé la adopcidn del Cédigo de prdcticas para prevenir y reducir
la contaminacion de los cereales por micotoxinas (CXC 51-2003; modificado en 2014, 2017; revisado en 2016); este
CdP incluye las aflatoxinas e indica claramente que se aplica a las medidas de prevencién y reduccién de micotoxinas
para los cereales destinados tanto al consumo humano como animal. Cuando se elaboré por primera vez, el CXC51
reflejaba en gran medida el CXC45, si bien el CXC51 ha sido modificado (2014, 2017) y ampliado (2016) desde
entonces.

Ademas, hay dos CdP del Codex relativos a las aflatoxinas en nueces que pueden ser utilizadas como piensos:

Cddigo de prdcticas para la prevencion y reduccion de la contaminacion de las nueces de drbol por aflatoxinas
(CXC 59-2005)

Cddigo de prdcticas para la prevencion y reduccion de la contaminacion del mani (cacahuete) por aflatoxinas
(CXC 55-2004)



7)

8)

9)

REP25/CF18, Apéndice VII 63

Cualquier actualizacion futura del CXC45 considerara si se podrian aprovechar, y de qué forma, los otros CdP del
Codex relativos a las aflatoxinas en otros productos agricolas, a fin de reducir la redundancia entre los textos del
Codex, en la medida de lo posible.

Identificacidn de cualquier requisito y disponibilidad de asesoramiento cientifico experto

El JECFA concluyd una evaluacién de riesgos de la aflatoxina M1 en 2002, en su 56.2 reunion. No se requiere
asesoramiento cientifico experto adicional.

Determinacion de la necesidad de aportaciones técnicas a la norma procedentes de organismos externos
Actualmente no se necesitan aportaciones técnicas adicionales de organismos externos.
Calendario propuesto para la conclusion de los trabajos

Tras la aprobacidn de la CAC, los trabajos comenzarian en 2025 y las revisiones propuestas para el CXC45 se
presentarian al CCCF en 2026. Se espera que la versidn revisada del CdP esté lista para su adopcion en 2027.
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APENDICE VIl

PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO SOBRE EL DESARROLLO DE UN CODIGO DE PRACTICAS PARA LA PREVENCION Y
REDUCCION DE LOS ALCALOIDES TROPANICOS EN LOS ALIMENTOS Y LOS PIENSOS

DOCUMENTO DE PROYECTO

(Para aprobacion)
Objetivo y ambito de aplicacion del proyecto

El objetivo del nuevo trabajo propuesto es desarrollar un cédigo de practicas (CdP) para prevenir y reducir la
contaminacion de los alimentos y los piensos con alcaloides tropanicos. El alcance del trabajo es completar un CdP para
prevenir y reducir la contaminacion de alimentos (p. ej., cereales en grano, legumbres secas, hierbas y especias,
infusiones de hierbas, alimentos para bebés y verduras de hoja verde como las espinacas) y piensos con alcaloides
tropanicos (AT), especialmente derivados de Datura, para varios grupos de interesados que incluyen agricultores,
fabricantes de alimentos y piensos, autoridades competentes y consumidores.

Pertinencia y actualidad

Se ha constatado que en 2019 una ayuda alimentaria contaminada con AT causd brotes de intoxicaciones alimentarias
en la Republica de Uganda y en la Republica de Sudan del Sur. Dichos eventos afectaron a mas de 300 personas e incluso
llegaron a ocasionar muertes. La Reunién conjunta FAO/OMS de expertos en alcaloides tropanicos! (FAO/OMS, 2020)
proporciond asesoramiento cientifico experto sobre los AT en productos alimenticios procesados y no procesados. Con
el fin de desarrollar medidas adecuadas de gestidén de riesgos en las cadenas de suministro del Programa Mundial de
Alimentos (PMA) de las Naciones Unidas, se reconocié que seria beneficioso establecer limites expresados como
contaminacidn fisica toxica de cereales y granos por semillas de Datura stramonium para fines de cribado en el nivel del
campo de cultivo. Para abordar esta cuestion, se desarrollé6 un Documento de orientacion FAO/OMS sobre la
contaminacion fisica de las semillas por Datura stramonium?, que fue publicado en 2020. Desde entonces, han seguido
apareciendo informes mundiales sobre la contaminacidn y la intoxicacion por AT en alimentos derivados de plantas (por
ejemplo, informes sobre intoxicaciones por alcaloides tropanicos y técnicas analiticas para su determinacidn en cultivos
y productos alimenticios entre 2013 y 20233).

El Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF), en su 17.2 reunién (2024), acordé dar seguimiento
a las conclusiones de estos documentos y planted desarrollar un cédigo de practicas y un documento del proyecto para
su consideracién por la 18.2 reunién del CCCF.

Principales aspectos que se deberan tratar

Este trabajo abordard medidas para prevenir la contaminacién por AT en alimentos y piensos, incluidas estrategias de
mitigacidn agricola previas a la cosecha relacionadas con el control de las malas hierbas del género Datura. También
abordara medidas posteriores a la cosecha, como la clasificacion de granos y semillas para eliminar las semillas de
Datura, la separacion de las plantas de Datura de las hortalizas de hoja verde, y las precauciones adicionales para los
alimentos procesados (incluidos los alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios). Ademas, dado que
las enfermedades transmitidas por los alimentos causadas por AT también pueden producirse en el ambito doméstico,
el CdP también incluiria algunas practicas de consumo.

Evaluacidn con respecto a los criterios para fijar prioridades de trabajo

(a) Proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud y las practicas fraudulentas. Para proteger la
salud de los consumidores, debe evitarse o reducirse la exposicion a los AT. Un CdP que ofrezca recomendaciones a los
agricultores, los fabricantes de alimentos y piensos, las autoridades competentes y los consumidores ayudara a evitar
gue los alimentos y piensos contaminados lleguen al mercado.

(b) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos consiguientes o potenciales en el comercio
internacional. Es necesario desarrollar un CdP a fin de asegurar que la informacion sobre las practicas recomendadas

1 https://cdn.who.int/media/docs/default-source/food-safety/jecfa/summary-and-conclusions/tropane-alkaloids-expert-
meeting 30-march-3-april-2020 executive-summary.pdf?sfvrsn=f6c51fcl 5
https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/6f846395-4481-46ca-850d-8953ae8cch38/content

2 https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/cdcafea7-63dd-4c7c-a767-34b168a3904c/content

3 Gravador, R. S., Haughey, S., Meneely, J., Greer, B., Nugent, A., Daniel, C. S., & Elliott, C. (2024). Informes sobre intoxicaciones
por alcaloides tropdanicos y técnicas analiticas para su determinacidn en cultivos alimentarios y productos alimenticios entre
2013 y 2023. Comprehensive Reviews in Food Science and Food Safety, 23, e70047. https://doi.org/10.1111/1541-
4337.70047



https://cdn.who.int/media/docs/default-source/food-safety/jecfa/summary-and-conclusions/tropane-alkaloids-expert-meeting_30-march-3-april-2020_executive-summary.pdf?sfvrsn=f6c51fc1_5
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/food-safety/jecfa/summary-and-conclusions/tropane-alkaloids-expert-meeting_30-march-3-april-2020_executive-summary.pdf?sfvrsn=f6c51fc1_5
https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/6f846395-4481-46ca-850d-8953ae8ccb38/content
https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/cdcafea7-63dd-4c7c-a767-34b168a3904c/content
https://doi.org/10.1111/1541-4337.70047
https://doi.org/10.1111/1541-4337.70047

5)

6)

7)

8)

9)
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para prevenir y reducir la exposicion a los AT esté disponible para todos los paises miembros. También proporcionara
los medios que permitan a los exportadores minimizar el riesgo de AT y que les ayuden a cumplir los NM que puedan
establecerse en el futuro.

(c) Ambito de aplicacién del trabajo y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones del trabajo. El
CdP abordara todas las medidas pertinentes para la prevencion o reduccion de los AT en las distintas fases de la cadena
alimentaria y de piensos.

(d) Trabajo ya realizado por otras organizaciones internacionales en este campo. Varios organismos y
organizaciones, como el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura (FAO), la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y el Programa
Mundial de Alimentos (PMA) han realizado trabajos sobre los AT que pueden consultarse a la hora de elaborar un CdP.
Estas organizaciones han formulado recomendaciones, pero no han elaborado un CdP.

Pertinencia para las metas estratégicas del Codex

(a) Meta 1: Abordar los problemas actuales, emergentes y criticos a su debido tiempo. La elaboracion de un CdP
para la prevencién o reduccién de los AT en los alimentos y piensos abordard la necesidad actual de orientacidn para
garantizar la salud de los consumidores.

(b) Meta 2: Desarrollar normas sobre la base de principios cientificos y del analisis de riesgos del Codex. Este trabajo
aplicara principios de andlisis de riesgos en el desarrollo de un CdP, aprovechando datos cientificos y recomendaciones
de la FAO/OMS vy de otros dérganos de expertos reconocidos, para apoyar una reduccion de la exposicion de los
consumidores y animales a los AT (para controlar los niveles en los piensos).

(c) Meta 3: Aumentar el impacto mediante el reconocimiento y la aplicaciéon de las normas del Codex. El CdP
propuesto garantizara que la informacion sobre practicas recomendadas para evitar y prevenir los AT incluya las mejores
practicas actuales y su disponibilidad para todos los paises miembros, especialmente aquellos que puedan dedicar
menos recursos a este tema.

(d) Meta 4: Facilitar la participacion de todos los miembros del Codex en todo el proceso de establecimiento de
normas. Desarrollar un CdP a través del proceso de tramites del Codex permitird a todos los miembros del Codex
disponer de informacidn sobre las practicas recomendadas para prevenir y reducir los AT.

(e) Meta 5: Mejorar los sistemas y las practicas de gestion del trabajo que contribuyen a que se cumplan de forma
eficiente y eficaz todos los objetivos del plan estratégico. Un CdP ayudara a garantizar el desarrollo y la aplicacién de
sistemas y practicas de gestion del trabajo efectivos y eficaces, proporcionando una orientacion bdsica para que los
paises y los productores mantengan alimentos altamente contaminados por AT fuera del mercado.

Informacidn sobre la relacion entre la propuesta y otros documentos existentes del Codex

La Norma para determinadas legumbres (CXS 171-1989), la Norma para el sorgo en grano (CXS 172-1989); la Norma
para el maiz (CXS 153-1985); la Norma para el trigo y el trigo duro (CXS 199-1995) y la Norma para la avena (CXS 201-
1995) incluyen una disposicion que dice que los productos "estaran exentos de las siguientes semillas toxicas o nocivas,
en cantidades que puedan representar un peligro para la salud humana", que incluyen especies de Datura. También son
relevantes las medidas de control de malezas incluidas en el Cddigo de prdcticas para el control de malezas a fin de
prevenir y reducir la contaminacion de los alimentos y los piensos por alcaloides de pirrolizidina (CXC 74-2014).

Identificacion de cualquier requisito para la disponibilidad de asesoramiento cientifico experto

La Reunidon conjunta FAO/OMS de expertos (FAO/OMS, 2020) y otros organismos de evaluacion de riesgos, como la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), (Comisidén Técnica CONTAM de la EFSA, 2008, 2013, 2016, 2018 y
2022) ya han proporcionado asesoramiento cientifico experto.

Determinacion de la necesidad de aportaciones técnicas a la norma procedentes de organismos externos
No se ha identificado la necesidad de contar con aportaciones técnicas adicionales de organismos externos.

Calendario propuesto para concluir el nuevo trabajo, incluidas la fecha de inicio, la fecha propuesta para la adopcién
en el tramite 5, y la fecha propuesta para la adopcién por parte de la Comision.

El trabajo comenzara en 2025, tras la recomendacién en la 18.2 reunion del CCCF y la aprobacion en el 48.2 periodo de
sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius en 2025. Se espera que los trabajos concluyan en 2028.
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APENDICE IX

ORIENTACION SOBRE EL ANALISIS DE DATOS
PARA EL DESARROLLO DE NIVELES MAXIMOS Y LA MEJORA DE LA RECOGIDA DE DATOS

El texto de color azul que aparece entre corchetes simples indica modificaciones realizadas de acuerdo con los
cambios que podrian implementarse en una primera fase.
El texto de color morado que aparece entre corchetes dobles indica modificaciones que podrian realizarse en una fase
mas tardia.

(Para publicacién como documento informativo en el sitio web del Codex)

iNDICE Parrafos
Preambulo 1-7
Recogida y envio de datos 8-16
Rellenar la plantilla de SIMUVIMA/Alimentos 17-52
Extraccion de datos 53-57

Seleccién/depuracion de datos

Consideraciones generales 58
Origen de los datos 59-60
Depuracion de datos 61-65

Tratamiento de los datos

Falta de informacion 66-73
Informacién incorrecta 74-77
Datos para los que la informacidn sobre la porcién analizada no esta clara 78

Datos procedentes de muestras bajo sospecha de ser fraudulentas o de estar

econdmicamente adulteradas 79
Datos de muestreo selectivo 80-81
Determinacion de valores atipicos/extremos y su tratamiento 82-92

Consideraciones sobre el limite de cuantificacion (LC) y el limite de deteccién (LD)
Exclusién segln el LC 93-96
Suma de componentes y LC 97
Anilisis de datos: generacion de un resumen de datos
Resumen sobre paises, numero de puntos de datos y periodo de cobertura de datos 98
Cobertura geografica de los datos de presencia facilitados 99-104
Plazos de la cobertura de periodos de los datos de presencia facilitados 105-110
Anilisis estadisticos de los datos de presencia y tratamiento de los conjuntos de datos para el desarrollo de NM
Consideraciones generales 111-113
Numero minimo de puntos de datos para estimar los valores del percentil alto 114
Tratamiento de conjuntos de datos
Tratamiento de conjuntos de datos con un nimero reducido de puntos de datos ~ 115-119

Tratamiento de conjuntos de datos en los que los datos disponibles sobre
el/los producto/s o el/los alimento/s individuales son insuficientes, pero en
los que los datos sobre el grupo de alimentos son suficientes 120-123

Tratamiento de conjuntos de datos (incluido el uso de métodos de sustitucion)
con una gran proporcién de puntos de datos censurados por la izquierda 124-126
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Métodos de sustitucion para conjuntos de datos con una elevada proporcion
de datos censurados por la izquierda 127-130

Decision sobre el tratamiento de multiples conjuntos de datos

Andlisis de conjuntos de datos individuales y combinados, y toma de decisidn sobre la necesidad de
comparar los conjuntos de datos individuales antes de combinarlos, especialmente si los patrones de
distribucion son muy diferentes. 131-136

Casos en los que se recomienda el analisis de los conjuntos de datos individuales ~ 137-140
Realizaciéon de analisis de datos por visualizacion 141
Agregacion de datos y calculo de estadisticas descriptivas 142-144

Calculo de las tasas de rechazo con NM hipotéticos

Estimacion de NM hipotéticos 145-148
Calculo de las tasas de rechazo con NM hipotéticos 149-150
Evaluacidn del impacto de un NM en la tasa de rechazo 151-152
Mejora del calculo de las tasas de rechazo 153-155

Calculo preliminar de los efectos de NM sobre la reduccion de la exposicion dietética en
el contaminante a partir del/de los producto/s meta a NM hipotéticos

Calculo de la exposicion dietética y la reduccién a NM hipotéticos 156
Mejora del calculo de las tasas de reduccidn de la exposicion 157
Preparacion de las recomendaciones definitivas al CCCF 158-164

Presentacion de datos en los informes del GTe para el CCCF
Presentacion del andlisis de datos: analisis estadisticos 165-166

ANEXOS!

1 Por desarrollar.
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PREAMBULO
1. Los pasos para el desarrollo de un nivel maximo (NM) pueden incluir:

. Identificacidon de un nuevo problema comercial o de salud relevante para una combinacién de contaminante
- producto bésico/alimento.

. Elaboraciéon de un documento de debate que explore los datos de presencia preliminares, los datos de
exposicion y la relevancia de la combinacidn de contaminante - producto basico/alimento a nivel global.

. Acuerdo del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) para iniciar un nuevo trabajo,
incluido el debate sobre el mandato de un grupo de trabajo y el envio a la CAC de una propuesta de nuevos
trabajos.

. Elaboracion de un documento que recomiende NM en el procedimiento de tramites del Codex y un andlisis
mas exhaustivo de los datos de presencia, los datos de exposicién, la relevancia de la combinacion de
contaminante - producto basico/alimento a nivel global y el impacto de los NM propuestos.

. Recomendacién de enviar los NM a la Comisidn del Codex Alimentarius (CAC) para su adopcidn.

2. La fuente de datos primaria del CCCF es SIMUVIMA/Alimentos, una base de datos internacional gestionada por
la Organizacion Mundial de la Salud que contiene datos sobre los niveles de contaminantes en distintos
alimentos. Se anima a los paises miembros a enviar datos procedentes de sus programas de seguimiento
nacionales, ya sea de forma regular o como respuesta a peticiones de datos emitidas por el CCCF. Estos datos
deben cumplir ciertos criterios para poder ser presentados, como incluir un limite de cuantificacién (LC) o un
limite de deteccidn (LD) en el caso de datos no cuantificados. Se pueden referenciar datos externos, como los
datos procedentes de articulos cientificos, pero no suelen usarse para establecer NM.

3. Antes de empezar a trabajar en un documento de debate o un documento de NM, el CCCF establecera un
mandato para el grupo de trabajo, y podra pedir a la Secretaria del Codex que emita una peticion de datos. Tal y
como se describe en el Manual de procedimiento de la CAC, en su 30.2 edicidn, el mandato debera establecer
claramente el objetivo u objetivos que se pretenden alcanzar con la creacién del grupo de trabajo, el idioma o
los idiomas que se van a usar, y el plazo de tiempo en que se espera completar el trabajo. La peticién de datos
suele identificar el contaminante y los alimentos/productos basicos de interés, asi como la gama de datos de los
datos solicitados. También ha habido casos de peticiones de datos que solicitaban informacion relativa a LCy LD
del método analitico y nombres de muestras especificos, o indicaban en qué campos de la base de datos
SIMUVIMA/Alimentos se debia introducir la informacidn, e identificaban la base de resultados apropiada.

4, Establecer un mandato y planificar el ambito de aplicacién de una peticién de datos es un paso importante del
proceso de recogida de datos. Si se presta la debida atencion al mandato y a la peticion de datos, los datos
recopilados seran de mejor calidad para establecer NM.

5. La gestion de datos desemperia un papel clave en la labor de elaboracion de NM, por lo que redunda en el interés
comun disponer de datos de buena calidad (como contar con datos que reflejen una imagen precisa de la
contaminaciéon alimentaria y que se presenten junto con un analisis estadistico). Idealmente, los datos de
presencia deben obtenerse mediante el muestreo basado en estadisticas (ref. Directrices generales sobre
muestreo (CXG 50-2004)), y el andlisis debe llevarse a cabo mediante métodos validados con LC y LD adecuados
en laboratorios que dispongan de sistemas de garantia de calidad. Idealmente, los datos presentados por los
paises miembros deberian ser representativos a nivel nacional.

6. El objetivo de este documento de orientacidn es facilitar los elementos que permiten disponer de datos de buena
calidad y garantizar un uso y analisis armonizados de los datos de presencia disponibles por parte de los distintos
grupos de trabajo electrénico (GTE) durante el desarrollo/establecimiento de NM del Codex.

7. Esta orientacidén es para uso interno en el CCCF, pero las autoridades nacionales/regionales pueden usar la
informacién relevante contenida en este documento para el desarrollo/establecimiento de NM
nacionales/regionales.

RECOGIDA Y ENVIO DE DATOS

8. La pagina introductoria de la base de datos SIMUVIVA/Alimentos de la OMS es Sistema Mundial de Vigilancia del
Medio Ambiente (SIMUVIMA) / Programa de seguimiento y evaluacion de la contaminacién de los alimentos. La
presentacion de datos (carga) y el proceso de extraccidén de datos (descarga) empiezan en el sitio web: Base de
datos SIMUVIMA/Contaminantes de alimentos.



https://www.who.int/teams/nutrition-and-food-safety/databases/global-environment-monitoring-system-food-contamination
https://www.who.int/teams/nutrition-and-food-safety/databases/global-environment-monitoring-system-food-contamination
https://www.who.int/teams/nutrition-and-food-safety/databases/global-environment-monitoring-system-food-contamination
https://extranet.who.int/gemsfood/?DisplayFormat=1
https://extranet.who.int/gemsfood/?DisplayFormat=1
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

La pagina de la base de datos se abre a una pagina de bienvenida con dos pestafias, una pestafia con la pagina
de inicio y una pestafia de busqueda. Para garantizar la funcionalidad completa, los miembros deben registrarse
e iniciar sesidn en sus cuentas. Después de iniciar sesidn, quien esté enviando los datos tendra acceso a una
pestafia de carga, ademas de a las pestafias de inicio y busqueda. Asimismo, la persona podra acceder a plantillas
estandar y de carga masiva para cargar datos, a la herramienta de aprendizaje electronico de
SIMUVIMA/Alimentos, y a enlaces Utiles, como el apartado de preguntas mas frecuentes.

Antes de enviar los datos, quienes los envien deberian revisar los materiales de la pagina web de
SIMUVIMA/Alimentos (Seguridad y Nutricion de los Alimentos (who.int)) o de las paginas de
SIMUVIMA/Alimentos vinculadas. El documento INSTRUCCIONES PARA EL ENVIO ELECTRONICO DE DATOS
SOBRE SUSTANCIAS QUIMICAS EN LOS ALIMENTOS Y LA DIETA (de aqui en adelante, las INSTRUCCIONES) de la
pagina web de la base de datos SIMUVIMA/Alimentos ofrece instrucciones detalladas. Este documento
proporciona instrucciones sobre cémo abrir una cuenta, iniciar sesién en la base de datos SIMUVIMA/Alimentos,
introducir datos en la plantilla Excel y cargarla. Se recomienda estar familiarizado con Excel.

A la base de datos SIMUVIMA/Alimentos se pueden enviar datos sobre cualquier alimento en todo momento, no
solo como respuesta a una peticion de datos sobre alimentos especificos o en los plazos de interés establecidos.
Si los datos que se envian responden a una peticién especifica, recomendamos indicarlo en el campo de
comentarios. También pueden enviarse datos que quedan fuera del plazo de tiempo establecido en la peticion
de datos, ya que pueden ser informativos para estudiar el nivel de contaminante a lo largo del tiempo.

Si las personas que envien los datos tienen alguna pregunta sobre los aspectos técnicos del envio de datos, deben
ponerse en contacto con el administrador de la base de datos SIMUVIMA/Alimentos. Estas preguntas podrian
estar relacionadas con mensajes de error en el momento de la carga, problemas con el registro, dudas sobre
como nombrar las muestras, qué campos son obligatorios, la definicién de los campos, problemas de
correspondencia, etc.

Si se tiene alguna pregunta sobre si los datos se ajustan a una peticidén de datos especifica, se debe consultar a
la presidencia del GTE vy, si procede, a las Secretarias del Codex o del JECFA. Por ejemplo, podria tratarse de
preguntas sobre si las muestras corresponden a las definiciones incluidas en la peticion de datos o al mandato
del GTE.

Las personas que presentan los datos deberian desarrollar y guardar los metadatos relacionados con los envios
de datos. Estos metadatos ayudan a responder a las preguntas que pueda tener el GTE. Estos metadatos pueden
incluir el afio de produccidn, los rangos generales de LD y LC correspondientes a un conjunto de datos,
informacién sobre etiquetas del producto, informacién sobre la situacién de la recopilaciéon (por ejemplo
importacion o venta minorista), nombres del personal que envid los datos y cuando se enviaron, identificacion
del lote asociado al conjunto de datos enviado, etc.

La persona que envia los datos deberia evaluar la calidad de los datos antes de cargarlos a SIMUVIMA/Alimentos.
En caso de que surjan dudas cruciales sobre la calidad de los datos (falta de informacidn, andlisis sospechosos),
no deben enviarse hasta que se hayan resuelto estas dudas.

Si la persona que envia los datos identifica un problema relativo a un conjunto de datos después de haberlo
enviado, deberd consultar al administrador de la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos sobre si retirarlo o
corregirlo. Este conjunto de datos deberia ser identificable mediante una identificacion del lote.

Rellenar la plantilla de SIMUVIMA/Alimentos

La hoja de calculo de la plantilla de los envios estandar (no masivos)? tiene cinco pestafias que incluyen 1) una
lista de verificacidn sobre instituciones que envian los datos, 2) correspondencia de los alimentos de la muestra,
3) una plantilla para resultados de andlisis individuales, 4) el sistema de clasificacién de la OMS y FoodEx2, y 5)
sustancias quimicas que constan actualmente en la lista de opciones de envio en un menu desplegable.

El primer paso para enviar datos es rellenar la pestafia "1. Inicio", que contiene una lista de verificacion para la
institucién que prepara el conjunto de datos para su envio, y que incluye la identificacién de la sustancia quimica
de interés. (Tenga en cuenta que las INSTRUCCIONES incluyen una opcién para las sustancias quimicas que no
estan disponibles en el menu desplegable.)

El segundo paso consiste en repasar los nombres del alimento/pienso/producto del conjunto de datos y
establecer la correspondencia entre la clasificacién alimentaria nacional y la clasificacion de la OMS y FoodEx2.
La pestafia "2. Correspondencia de los alimentos" contiene la herramienta para establecer correspondencias: el

Consulte las INSTRUCCIONES PARA EL ENVIO ELECTRONICO DE DATOS SOBRE SUSTANCIAS QUIMICAS EN LOS ALIMENTOS Y
LA DIETA para saber como realizar envios masivos de datos con la plantilla.


https://www.who.int/teams/nutrition-and-food-safety/databases/global-environment-monitoring-system-food-contamination
https://www.who.int/teams/nutrition-and-food-safety/databases/global-environment-monitoring-system-food-contamination
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

Identificador de alimento local (columna A, texto libre) y dos niveles de clasificacion en menus desplegables, a
saber, Nivel 1: Grupo de alimentos de la OMS (columna B) y Nivel 2: Identificador de alimentos de la OMS
(columna C). Una vez se hayan completado los campos del identificador del alimento local, el grupo de alimentos
de la OMS y el identificador de alimentos de la OMS, se generan automaticamente el cddigo de alimentos de la
OMS, el cédigo de FoodEx2 y el nombre de FoodEx2 en las columnas E, Fy G de la pestaia 2.

Un motivo de confusién durante el envio de datos es con qué frecuencia hay que establecer correspondencias
para cada alimento en la plantilla de correspondencia de alimentos. Por ejemplo: si la persona que envia los
datos carga tres alimentos con los identificadores de alimentos locales de "Jengibre, cristalizado", "Jengibre en
polvo, seco" y "Jengibre a tiras, seco", cada uno de ellos se deberia introducir por separado en la plantilla de
alimentos, pestaia 2, y se estableceria la correspondencia en la OMS como "Hierbas, especias y condimentos"
(columna B) y "Jengibre, raiz" (columna C). Sin embargo, si la persona que envia los datos esta cargando 100
puntos de datos adicionales para "Jengibre, cristalizado", solo hay que establecer una sola vez la correspondencia
para todas las muestras de "Jengibre, cristalizado".

Las INSTRUCCIONES también indican que, si la clasificacion nacional es estable, la correspondencia solo deberia
establecerse una vez. Si bien es probable que algunos paises o algunas regiones cuenten con sistemas de envio
centralizado de datos, en otros paises puede haber distintas instituciones o departamentos de instituciones con
cuentas, por lo que pueden enviar sus datos por separado. En tal caso, las instituciones deberian intentar
coordinar la manera de establecer correspondencias entre los alimentos de modo que los distintos envios sean
consistentes.

El tercer paso al rellenar la plantilla de SIMUVIMA/Alimentos es introducir los resultados de analisis individuales
en la pestana "3. Resultados de analisis individuales". Los campos incluyen el identificador de alimentos locales
(cuya correspondencia con los cédigos de la pestafia 2 se ha establecido anteriormente), la concentracion
quimica, las unidades de medicidn, LD, LC, etc. Puesto que se ha establecido una correspondencia de los
identificadores de alimentos locales en la pestafia 2, las columnas B, C y D de la pestafia 3 se rellenaran
automaticamente con la informacién de la correspondencia. La columna A mostrara automaticamente un error
si algin campo de esta pestaiia se ha completado de forma incorrecta. El resto de las columnas deben rellenarse
siguiendo los pasos detallados de las INSTRUCCIONES.

Se debe tener en cuenta que las columnas con encabezados azules en la plantilla de SIMUVIMA/Alimentos son
obligatorias. Las columnas con encabezados blancos son opcionales (se pueden dejar en blanco) en caso de que
la informacién correspondiente no esté disponible.

Los campos actuales de los resultados de analisis individuales de la base de datos SIMUVIMA/Alimentos se
enumeran en el Cuadro orientativo 1. El texto entre corchetes (tanto simples como dobles) indica cambios
acordados pero que aun no se han implementado. El texto de color azul que aparece entre corchetes simples
indica modificaciones realizadas de acuerdo con los cambios que podrian implementarse en una primera fase
(en la 18.2 reunién del CCCF se informara de los plazos). El texto de color morado que aparece entre corchetes
dobles indica modificaciones que podrian realizarse en una fase mas tardia.

Desde el parrafo 26 hasta el parrafo 52, que pueden leerse después del Cuadro orientativo 1, se ofrece
orientacion adicional sobre los distintos campos a las personas que presentan los datos.
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Cuadro orientativo 1: Campos actuales de la plantilla SIMUVIMA/Alimentos

Columna Campo Tipo de campo/Menu desplegable Obligatorio u opcional Marcador de texto (nuevos que se han propuesto o
revisados)

E Identificador de alimentos Texto libre Obligatorio [Aportar un nombre breve y descriptivo del alimento, como

locales "Reloj anaranjado" (en lugar de "Pescado") o "Arroz
pulido/blanco (en lugar de "Arroz").]

F Numero de serie del informe | Texto libre Obligatorio [Se utiliza un nimero de serie para cada muestra. Los datos
sobre distintos contaminantes en una misma muestra
deberian tener el mismo nimero de serie. Las instituciones
nacionales deberian coordinarse para seleccionar el
numero de serie y asi garantizar que los nUmeros son
informativos y no estan duplicados.]

G [Envio de] Menu desplegable [Obligatorio] [Identifica el pais, la regidn o el observador (regién sin

Pais/Region/Observador o (Lista de paises, regiones especificar) que envia los datos; no es el pais productor. Si
observadores) el observador no aparece en la lista del menu desplegable,
e Sin especificar se debe elegir "Sin especificar" y escribir en los comentarios
el nombre del observador.]

H Contaminante Menu desplegable Opcional [Se debe elegir un contaminante de la lista. Es obligatorio

e (Lista de contaminantes) incluir un contaminante, pero hacer una entrada manual en
la "Columna H: Contaminante" es opcional si se ha indicado
un contaminante en la Hoja de trabajo 1: Inicio. Si se ha
seleccionado "Muiltiples" en la Hoja de trabajo 1: Inicio, es
obligatorio incluir manualmente los contaminantes en la
Columna H.]

| Origen de los alimentos Menu desplegable Opcional

e Nacional

e Importacion

e QOrigen mezclado

e Se desconoce

J Fecha de muestreo Texto libre (AAAA) Obligatorio

K Representatividad de la Menu desplegable Obligatorio [El muestreo selectivo se refiere a un seguimiento selectivo

muestra [/fiabilidad} e Muestreo [(rutinario)] aleatorio de resultados de contaminacion especificos. El muestreo

e  Muestreo selectivo (rutinario) aleatorio se refiere a un muestreo que no es

selectivo y que puede incluir una vigilancia rutinaria o un
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Columna Campo Tipo de campo/Menu desplegable Obligatorio u opcional Marcador de texto (nuevos que se han propuesto o
revisados)
e Se desconoce muestreo de tipos de alimentos especificos o de los paises
importadores.]
L Identificacidn del laboratorio | Texto libre Opcional [El laboratorio que completd los analisis.]
M Garantia de calidad de datos Menu desplegable Opcional
analiticos e Solo garantia de calidad interna y
normas de referencia.
e  Participacién correcta en
pruebas de competencia
relevantes/[comparaciones entre
laboratorios] durante el periodo
de muestreo y analisis.
e Acreditacion oficial para los
métodos relevantes durante el
periodo de muestreo y analisis.
e  Garantia de calidad del
laboratorio desconocida.
N Unidades de medicién para Menu desplegable Obligatorio [Las unidades se deben verificar con cuidado. Se debe
niveles de contaminantes [ garantizar que las unidades elegidas del menu desplegable
emg/kg coinciden con los resultados de la muestra.]
*ug/kg
eng/kg
*pg/kg
*Ba/ke]
0 LD Texto libre Obligatorio para resultados | Se debe introducir un valor numérico mayor que 0 y menor

no cuantificados [(es decir,
no detectados)] si no se
proporciona LC.
([[Opcional]])

que LC.

Este campo contiene el limite de deteccién comunicado por
el laboratorio.

[LD ¥ o LC son obligatorios si re-se-aperta-elresultade-se

introduce "no detectados" en Resultados (T).]
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Columna Campo Tipo de campo/Menu desplegable Obligatorio u opcional Marcador de texto (nuevos que se han propuesto o
revisados)
P LC Texto libre Obligatorio para resultados | Se debe introducir un valor numérico mayor que 0y que
no cuantificados si no se LD.
propo.rcion;? LD. Este campo contiene el limite de cuantificacién
([[Obligatorio)]] comunicado por [el] laboratorio.[LD y/o LC son obligatorios
si re-se-aperta-elresultade-se introduce "no detectados”
en Resultados (T).]
Q Resultados basados en Menu desplegable Obligatorio
e Contenido en grasa
e Pesoen seco
e Tal cual (crudo, fresco [, tal
como se vende])
e Tal como se consume
R Porcidon analizada Menu desplegable Obligatorio [Ejemplo: "fruto seco con cascara" (comestible) en lugar de
e Solo comestible "fruto seco descascarado" (alimento entero)]
e [Alimento entero (comestible +
no comestible)]
S Estado del alimento analizado | Menu desplegable Opcional [Ejemplo: "pescado crudo" en lugar de "pescado cocido"]
([cocido/crudo]) e Cocido
e Crudo
e Se desconoce
T Resultados Texto libre Obligatorio [Es obligatorio introducir un resultado: ya sea un cero, "no
detectados" o un resultado numérico. Solo se puede
introducir un cero o "no detectados" si se aporta LC o LD.]
u Datos individuales versus Menu desplegable [[Obligatorio]]
agregados e Individuales
e Agregados
v Confidencialidad de los datos | Menu desplegable Opcional [Todos los datos para los que se ha elegido "en blanco", o
o Si para los que no se ha seleccionado ninguna opcidn, se
e Enblanco consideraran como no confidenciales a la hora de tratary
analizar los datos.]
w Comentarios/Referencias Texto libre Opcional
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Columna Campo Tipo de campo/Menu desplegable Obligatorio u opcional Marcador de texto (nuevos que se han propuesto o
revisados)
X [[Afio de produccion/cosecha]] | [[Texto libre (AAAA)]] [[Opcional]]
Y [[Informacion sobre la [[Texto libre]] [[Opcional]] [[Informacidn de las etiquetas o segun lo que se determine
composicion]] analiticamente como ingredientes principales, contenido
en grasa, contenido de agua o porcentaje total de sdélidos
de cacao.]]
Z-1 [[Pais/Region de produccion | [[Mend [[Opcional]]
del producto terminado]] e Se desconoce
e Paises/Regiones (A-Z)]]
Z-2 Pais/Region de origen de las | [[Menu [[Opcional]]
materias primas e Se desconoce
e Paises/Regiones (A-Z)]]
AA [[Tipo de producto]] [[Menu: [[Opcional]] [["Destinado a su posterior procesamiento" y "listo para el
e Destinados a su posterion consumo" se definen para ciertos contaminantes y
procesamiento productos en la Norma general del Codex para los
e Listo para el consumo contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y
« Nose aplica piensos, CXS-193. Véase el parrafo 48.]]
e Se desconoce]]
BB [[Situacion del muestreo en la | [[Mend: [[Obligatorio]] [[Aporta informacidn sobre el punto de la cadena de
cadena de produccion]] e Se desconoce produccion en el que se obtuvo la muestra.]]
e Sitio de produccién
e Transporte en lotes a granel
e Fronteras
(importaciones/exportaciones)
e Mercado/Comercio
e Otros]]
CcC [[Principio del método de [[Menu [[Opcional]]
analisis]] e Método A
e Meétodo B

Método Z
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Columna

Campo

Tipo de campo/Menu desplegable

Obligatorio u opcional

Marcador de texto (nuevos que se han propuesto o
revisados)

e Otros
e Se desconoce]]
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26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

33.
34,

35.

36.

37.

E. Identificador del alimento local. Campo obligatorio. Si es posible, la persona que envia los datos deberia
proporcionar los nombres en inglés. Afiadir detalles al nombre puede ayudar al analista de datos a clasificar las
muestras (por ejemplo "zumo de pifia-naranja" en lugar de "zumo"). Por otro lado, un nombre de muestra
demasiado largo (por ejemplo si se enumeran todos los ingredientes de un alimento con multiples ingredientes)
puede complicar el trabajo de los analistas. La informacidn suplementaria del nombre también se puede afiadir
a la columna de comentarios.

F. Numero de serie. Campo obligatorio. Deberia utilizarse un nimero de serie (ID de muestra) para cada muestra.
Si se envia informacién sobre miultiples contaminantes en una misma muestra, deberia utilizarse el mismo
numero de serie. Las instituciones nacionales tienen la responsabilidad de coordinar el uso del mismo nimero
de serie para todos los envios de la misma muestra. Las instituciones nacionales deberian coordinarse para
seleccionar el nimero de serie y asi garantizar que los nimeros son informativos y no estan duplicados. Las
convenciones de numeracion deberian aportar una informacion que pueda conducir a la persona que envié los
datos, a la fecha del envio y al programa de seguimiento. Se deben evitar numeraciones con niumeros de serie
gue no aportan informacién, como 1, 2, 3, etc. En caso de que los envios de datos se hagan como respuesta a
dos peticiones de datos distintas, la persona que envia el segundo conjunto de datos deberia garantizar que los
datos nuevos no reemplazan a los datos anteriores; en caso necesario, poniéndose en contacto con el
administrador de la base de datos SIMUVIMA/Alimentos.

G. [Envio de] Pais/Regién/Observador. [Campo obligatorio. Identifica al pais, la region o el observador (regién
sin especificar) que envia los datos; no es el pais productor. Si el observador no aparece en la lista del menu
desplegable, se debe elegir "Sin especificar" y escribir en los comentarios el nombre del observador.]

H. Contaminante. [Campo opcional. Se puede afiadir un contaminante a "Hoja de trabajo 1: Inicio" o mediante
una entrada manual en "Columna H: Contaminante". Es obligatorio identificar un contaminante, pero es opcional
incluir el nombre del contaminante en la Columna H si ya se ha indicado un contaminante en la Hoja de trabajo
1. Sin embargo, si se ha seleccionado "multiples" en la Hoja de trabajo 1: Inicio, se requiere la entrada manual
de los contaminantes en la Columna H.]

I. Origen de los alimentos. [Campo opcional. Identifica si las muestras son nacionales, importadas, de origen
mezclado o si se desconoce.]

J. Fecha de muestreo. [Campo obligatorio. Identifica la fecha de muestreo.]

K. Representatividad de la muestra. [Campo obligatorio. El término "muestreo (rutinario) aleatorio" se refiere a
un muestreo que no es selectivo y que puede incluir una vigilancia rutinaria o un muestreo de tipos de alimentos
especificos o de los paises importadores especificos. Por ejemplo, analizar una amplia variedad de muestras
importadas de una determinada categoria de alimentos para detectar la presencia de un determinado
contaminante es "aleatorio". El término "muestreo selectivo" debe elegirse para el muestreo de seguimiento
después de dar con hallazgos especificos de contaminacion. Por ejemplo, si un pais observa que una muestra de
un fabricante en concreto presenta niveles elevados de un contaminante, tomar muestras adicionales del mismo
lote o lotes producidos al mismo tiempo por el mismo fabricante seria "selectivo".]

L. [Identificacion del laboratorio. Campo opcional. Identifica el laboratorio que completé los andlisis.]

M. [Garantia de calidad de datos analiticos. Campo opcional. Aporta informacion sobre la garantia de calidad
de datos analiticos del laboratorio encargado de los analisis.]

N. Unidades de medicion para niveles de contaminantes. [Campo obligatorio. Aporta unidades para niveles de
contaminantes. Las unidades se deben comprobar con cuidado. Se debe garantizar que las unidades elegidas del
menu desplegable coinciden con los resultados de la muestra. Se debe garantizar que la unidad indicada es la
misma en los resultados, el LD y el LC. Idealmente, quien envia los datos deberia incluir tanto LC como LD, aunque
ahora estos campos solo son obligatorios para resultados no cuantificados.]

O. Limite de deteccidn (LD). [El campo de LD contiene el limite de deteccion comunicado por el laboratorio. Se
debe introducir un valor numérico mayor que 0 y menor que LC. Se debe tener en cuenta que LD o LC son
obligatorios si se introduce "no detectados" en Resultados (T).] [[Aunque informar del LD sea opcional, es
recomendable.]] (Observacién: Los campos O. LD y P. LC se pueden cambiar de orden, de forma que el campo
obligatorio de P. LC aparezca en primer lugar).

P. Limite de cuantificacion (LC). [El campo de LC contiene el limite de cuantificacion comunicado por el
laboratorio. Se debe introducir un valor numérico mayor que 0y que el LD. Se debe tener en cuenta que LD o LC
son obligatorios si se introduce "no detectados" en Resultados (T).] [[LC es obligatorio para las muestras enviadas
después del XX/XX/XXXX. Antes del XX/XX/XXXX, LC solo era obligatorio para resultados no cuantificados si no se
proporciona LD.]] (Observacion: Los campos O. LD y P. LC se pueden cambiar de orden, de forma que el campo
obligatorio de P. LC aparezca en primer lugar).
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38.

39.

40.

41.

42.

43,

44,

45.

46.

47.

48.

Q. Resultados basados en. Campo obligatorio. Aporta informacién sobre si los resultados se basan en un analisis
"tal cual (crudo, fresco o tal como se vende)", "tal como se consume" o segln el contenido en grasa o el peso en
seco. Entre los ejemplos se incluyen 1) "contenido en grasa": resultados para contaminantes liposolubles (en
grasas) en el tejido de la carne animal, basados en el contenido en grasa; 2) "peso en seco": resultados para
contaminantes en el tejido animal en los casos en los que la muestra se seca en el laboratorio hasta que se
elimina la humedad antes del analisis; 3) "tal cual (crudo, fresco o tal como se vende)": hortalizas y frutas secas
vendidas en comercios minoristas, asi como los resultados para el preparado en polvo para lactantes, no

reconstituido con agua y 4) "tal como se consume": resultados para el preparado en polvo diluido para lactantes.

R. Porcién analizada. Campo obligatorio. Aporta informacion sobre si se analiza el alimento entero o solo la
porcién comestible (por ejemplo, frutos secos con cascara (comestible) en lugar de frutos secos descascarados
(alimento entero)).

S. Estado del alimento analizado. [Campo opcional. Aporta informacion sobre si la muestra del alimento esta
cocida o cruda (por ejemplo, pescado crudo en lugar de pescado cocido).]

T. Resultados. [ Es obligatorio introducir un resultado: ya sea un cero, "no detectados" o un resultado numérico.
Solo se puede introducir un cero o "no detectados" si se aporta LCo LD.]

U. Muestra agregada. Opcional [[Obligatorio.]] Los datos agregados se refieren a resultados basados en muestras
asociadas, como muestras de Estudios de Dieta Total. A menudo los datos agregados quedan excluidos de los
analisis de la tasa de infraccidn que se llevan a cabo para establecer NM apropiados, que se basan en observar
la distribucion de los datos y en que los porcentajes superiores excedan los NM propuestos. Sin embargo, los
datos agregados pueden incluirse en la base de datos SIMUVIMA/Alimentos, y en el pasado se han incluido datos
limitados en los analisis del CCCF. Antes de incluir datos agregados, habria que consultar al administrador de la
base de datos de SIMUVIMA/Alimentos o a un estadistico. Si se incluyen datos agregados en un analisis de NM,
debe indicarse en el informe del GTE.

V. Datos confidenciales. [Campo opcional. Se debe tener en cuenta que todos los datos para los que se ha elegido
"en blanco", o para los que no se ha seleccionado ninguna opcién, se consideraran como no confidenciales a la
hora de tratar y analizar los datos.] Los paises pueden enviar datos y marcarlos como "confidenciales" si quieren
limitar su acceso a la FAOQ, la OMS y otros organismos técnicos vinculados, como el Codex. El administrador de la
base de datos de SIMUVIMA/Alimentos puede proporcionar registros clasificados como "confidenciales" a las
presidencias de los GTE; por lo tanto, las presidencias de los GTE siempre deberian consultar al administrador de
la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos en relacion con la extraccion de datos antes de descargarlos. Si algun
pais envia datos como "confidenciales" en respuesta a una peticion de datos, este pais deberia informar también
de ello a la presidencia del GTE durante la fase de extraccidn y analisis de datos.

W. Comentarios/referencias. [Campo opcional que puede utilizarse para afiadir informacion relevante para la
que no hay un campo en especifico. Algunos ejemplos de informaciéon que se ha incluido en esta columna son la
informacién en las etiquetas de los productos (como ingredientes o nombres detallados de productos) o la
informacién detallada sobre el método de analisis. Otro dato que se puede introducir en esta columna es la
referencia a una peticion de datos especifica.]

[[X. Afio de produccién/cosecha. Campo opcional. Aporta informacion sobre el afio de produccion, por ejemplo,
para los alimentos de origen animal, o sobre el afio de la cosecha, por ejemplo, para los alimentos de origen
vegetal, en caso de que esta informacion esté disponible.]]

[[Y. Informacidn sobre la composicion. Opcional. Informacion de las etiquetas, como ingredientes principales,
contenido en grasa, contenido de agua o porcentaje total de sélidos de cacao para el chocolate.]]

[[Z. Pais/Regidon de origen/produccion. Opcional. Aporta informacion sobre el pais o la region de origen o
produccion del [alimento, la materia prima, el lote muestreado o la partida). En caso de que se desconozca esta
informacidén, se puede seleccionar "se desconoce".]]

[[AA. Tipo de producto. Opcional. Aporta informacién sobre si la muestra esta "destinada a su posterior
procesamiento" o "lista para el consumo", o si esta informacién "no se aplica" o "se desconoce". "Destinados a
su posterior procesamiento" y "Listo para el consumo" se definen en distintas partes de la Norma general para
los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS-193-1995). Para las aflatoxinas en el
maiz, el sorgo, las nueces producidas por arboles, el mani y los higos secos, asi como para el deoxinivalenol en
los cereales en grano, "destinado a su posterior procesamiento" significa que tienen como fin someterse a un
tratamiento/una elaboracién adicional que haya demostrado reducir los niveles de aflatoxinas o de
deoxinivalenol antes de ser utilizados como ingredientes en productos alimenticios, procesados de otro modo u
ofrecidos para el consumo humano. Para las aflatoxinas en las nueces producidas por arboles y los higos secos,



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B193-1995%252FCXS_193s.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B193-1995%252FCXS_193s.pdf
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49.

50.

51.

52.

53.

54,

55.

56.

"listos para el consumo" significa que no se van a someter a un tratamiento/una elaboracion adicional que haya
demostrado reducir los niveles de aflatoxinas antes de ser utilizados como ingredientes en productos
alimenticios, procesadas de otro modo u ofrecidas para el consumo humano. Para los productos que se acaban
de mencionar, se puede seleccionar "destinado a su posterior procesamiento», "listo para el consumo" o "se
desconoce"; para otros productos se deberia seleccionar "no se aplica".

La norma CXS-193-1995 también se refiere en varios lugares a comidas para lactantes "listas para el consumo" y
a leche liquida "para su posterior procesamiento". El campo AA no se aplica a estos usos de "listo para el
consumo" o de "para su posterior procesamiento".]]

[[BB. Situacién del muestreo en la cadena de produccion. Obligatorio. Aporta informacidon sobre el punto de la
cadena de produccidén en el que se obtuvo la muestra, por ejemplo, el lugar de produccién (empresas, plantas
de produccion de alimentos, etc.), el transporte en lotes a granel, las fronteras (por ejemplo, si los analisis se
hicieron en la importacion o la exportacion), el mercado/comercio u otro tipo de informacién. En caso de que se
desconozca esta informacidn, se puede seleccionar "se desconoce". Si se selecciona otro tipo de informacion,
esta informacion puede afiadirse en las observaciones.]]

[CC. Principio del método de analisis. Opcional. Se puede seleccionar el método de analisis, como ICPMS o GC-
MS, del menu desplegable.]]

Errores. Antes de cargar los datos, la persona que los envia deberia revisar el fichero cuidadosamente para
asegurarse de que no contiene errores. Durante la carga, se escaneara el fichero de datos para detectar
problemas antes de incorporar los datos a la base de datos. Quien envia los datos es responsable de corregir los
errores y volver a enviar la plantilla. Los conjuntos de datos se pueden rechazar por varios motivos, algunos de
los cuales se enumeran a continuacidon. Se puede contactar al administrador de la base de datos de
SIMUVIMA/Alimentos en caso de necesitar ayuda.

a. Resultado introducido < LD, ausencia de LC o LD cuando el resultado es no se ha detectado [[ausencia de
LC]], LD introducido > LC.

b. Fechas introducidas en un formato equivocado.
c. No se han completado los campos obligatorios.
d. Entradas duplicadas en la hoja de trabajo actual o la base de datos.

EXTRACCION DE DATOS

El proceso de extraccion de datos empieza en el sitio web de la base de datos: Base de datos
SIMUVIMA/Contaminantes de los alimentos. Como se ha indicado anteriormente, los analistas deben registrarse
e iniciar sesidn en sus cuentas para acceder a todas las funcionalidades. Una vez iniciada la sesidn, los analistas
veran una pagina de bienvenida con dos pestaiias, una pestafia de pagina de inicio y una pestafia de busqueda.
La pagina de inicio contiene un nimero limitado de conjuntos de datos extraidos y preparados por regién y
contaminante. Para hacer busquedas especificas, el analista debe seleccionar la pestafia de busqueda. La funcidn
de busqueda permite filtrar los datos por regién de la OMS, contaminante, categoria de alimentos, nombre del
producto y periodo de muestreo. Estos filtros permitiran al analista identificar datos que coincidan con una
peticidn de datos o mandato concretos.

Para identificar el conjunto de datos mas adecuado para extraer datos para desarrollar propuestas de NM se
recomienda consultar con el administrador de la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos. Las personas que
presentan los datos pueden tomar decisiones durante el envio de los datos que provoquen la pérdida de
informacién durante la extraccidn. Por ejemplo, los datos introducidos como "alimentos para lactantes y nifios"
podrian quedar fuera de una busqueda limitada a "zumos de fruta y hortalizas". Otro ejemplo: el zumo puede
categorizarse erroneamente como "fruta y productos de fruta" aunque el identificador de alimento local o el
campo de comentarios identifiquen las muestras claramente como zumo. Consultar con el administrador de la
base de datos de SIMUVIMA/Alimentos antes de extraer los datos puede ayudar al GTE a garantizar que se
extraen todos los datos relevantes para el analisis de NM en SIMUVIMA/Alimentos.

La confidencialidad de los datos es otro motivo por el cual las presidencias de los GTE siempre deberian consultar
con el administrador de la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos en relacién con la extraccion de datos antes
de descargarlos. El administrador de la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos puede proporcionar registros
calificados de "confidenciales" a las presidencias de los GTE. Estos registros no aparecen en una bulsqueda
estandar como las que se han descrito mas arriba. Los miembros de un GTE que estén interesados en un andlisis
mas detallado de datos confidenciales pueden consultar con la presidencia del GTE.

Es importante registrar todos los filtros y las palabras clave para el informe del GTE.


https://extranet.who.int/gemsfood/?DisplayFormat=1
https://extranet.who.int/gemsfood/?DisplayFormat=1
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57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

[[Los cambios se llevaron a cabo en la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos en 2025/6 para hacer los LC
obligatorios y para introducir nuevos campos, como X, Y, Z1, Z2, AA, BB y CC. Los datos heredados enviados antes
de estos cambios deberian considerarse vélidos y utilizarse para el desarrollo de NM.]]

SELECCION/DEPURACION DE DATOS
Consideraciones generales

En este apartado se ofrece orientacién para la seleccion y la depuracién de datos para su envio y analisis en el
contexto del trabajo para el CCCF. Tiene como objetivo apoyar el tratamiento de datos coherente y transparente
en todas las distintas fuentes, al mismo tiempo que acepta que las decisiones clave (por ejemplo, si es necesario
desarrollar NM) son parte de la competencia del CCCF. Los procedimientos que aqui se describen pretenden
facilitar el analisis de datos de alta calidad, ademads de promocionar la armonizacién entre los contribuidores.

Origen de los datos

Para el desarrollo de los NM en funcién de los datos de presencia, solo se deberian utilizar los datos de la base
de datos de SIMUVIMA/Alimentos. Los datos que no procedan de SIMUVIMA/Alimentos solo pueden utilizarse
para apoyar analisis complementarios con el objetivo de informar sobre el entendimiento de los datos, por
ejemplo, cuando Unicamente se disponga de datos limitados en la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos para
determinados periodos de tiempo o regiones, en particular los datos limitados procedentes de los paises
productores primarios.

Los datos que no procedan de SIMUVIMA/Alimentos, como los datos enviados directamente al GTE por el/los
pais/es o el/los observador/es de los miembros del Codex, o los obtenidos a través de la busqueda bibliografica,
también se someteran a los procedimientos de depuracion, segin sea necesario.

Depuracion de datos

El objetivo de la depuracion de datos es eliminar del conjunto de datos las muestras que no son pertinentes o
adecuadas antes de analizar el conjunto de datos para recomendar NM.

Entre los ejemplos de las muestras que se deberian eliminar de un conjunto de datos se incluyen:

a. Las muestras que quedan claramente fuera del mandato del trabajo, por ejemplo, las muestras de kétchup
para los trabajos sobre las salsas de tomate.

b. Las muestras que quedan fuera del intervalo de fechas del mandato del trabajo, por ejemplo, las muestras
gue tienen una antigiiedad de 20 afios si el mandato se refiere a los datos de los 10 afios anteriores. Este
punto es especialmente importante en aquellos casos en los que se haya adoptado un cédigo de practicas
(CdP) para la prevencién y la reduccidn de la contaminaciéon por contaminantes relevantes en los
alimentos desde la generacién de datos mas antiguos.

c. Las muestras a las que les falta informacién (véase los parrafos 66-73).
d. Las muestras con LC inaceptablemente elevados (véase los parrafos 93-96).

La depuracion de datos se refiere Unicamente al conjunto de datos extraido. Los datos originales de la base de
datos de SIMUVIMA/Alimentos no se modificardn ni se veran afectados por los pasos que se indican a
continuacién, a no ser que la persona que envie los datos pida correcciones u otro tipo de cambios al
administrador de la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos.

Para la depuracién de datos, se recomienda solicitar la ayuda de un experto en el contaminante especifico que
pueda saber qué patrones de datos son irregulares y cudles no.

Se deben registrar y describir todas las medidas tomadas en la depuracion de datos en el documento de trabajo
final del Codex presentado por el GTE en la reunidon plenaria del CCCF; por ejemplo, la informacién detallada
sobre el motivo de la exclusion de datos (por ejemplo, el LD/LC especificado es superior a los NM hipotéticos que
se estan considerando, valores atipicos discutibles, etc.), el nimero de puntos de datos excluidos durante el
proceso de depuracion, incluyendo también, si es posible, un desglose que explique cuantos se excluyeron en
cada paso, etc.
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Tratamiento de los datos
Falta de informacion

Una vez se hayan eliminado todos los datos irrelevantes o inadecuados del conjunto de datos, no se deberian
excluir datos si todos los campos estan cumplimentados (véase la seccion de recogida y envio de datos) y los
datos cumplen con los criterios para su carga en la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos. Se debe tener en
cuenta que, aunque todos los campos estén cumplimentados y los datos cumplan con los criterios, es posible
que los datos sigan estando incompletos para determinar los NM.

En aquellos casos en los que se necesite la informacion de la muestra de la base de datos de
SIMUVIMA/Alimentos, pero esta esté incompleta (por ejemplo, falta la informacion o no es clara), el primer paso
serd dirigirse al punto de contacto del pais, la organizacion o el observador que envié los datos para conseguir la
informacién que falta. Este paso es especialmente importante si la informacion que falta es indispensable para
una peticion de datos. También se puede pedir al administrador de la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos
que lleve a cabo esta tarea.

En caso de que la informacidn que falta esté disponible, el pais, la organizacion o el observador que envid los
datos deberad entregar un fichero de datos corregidos al GTE y al administrador de la base de datos de
SIMUVIMA/Alimentos. Es posible que puedan continuar los andlisis con las muestras correctas. Se deberd tomar
nota de la peticion y las correcciones en el documento de trabajo del GTE.

En el caso de que no se pueda obtener la informacion que falta, y si el GTE llega a la conclusién de que los datos
se deben excluir del analisis debido a esta falta de informacidn, el GTE deberd tomar nota de la exclusion de los
datos y de los posibles impactos de dicha exclusién en su documento de trabajo.

Estos son algunos ejemplos de falta de informacion por la que probablemente los datos se tengan que excluir
del andlisis posterior de los datos:

- Falta el estado del alimento analizado (por ejemplo, cocido en lugar de crudo si el andlisis solo se debe
llevar a cabo con alimentos crudos).

- La descripcién del producto en el campo del identificador del alimento local no es adecuada (por ejemplo,
el andlisis se realiza con la "caballa", pero el producto se describe como "pescado”, y el analisis depende
de la identificacion de las especies de pescado).

- Etcétera.

Estos son algunos ejemplos de falta de informacién que no impediria el andlisis posterior de los datos (segun la
revisién caso a caso):

- Informacién sobre el muestreo: tipo de muestreo, situacién del muestreo en la cadena de produccion.

- Estado del producto; por ejemplo, no se indica si esta cocido o crudo en el campo S, pero la informacidn
se puede deducir de otra informacién aportada, como porque la muestra se describe como pescado
cocido.

- Principio del método de analisis utilizado.

- Cuando el NM se ha basado en una suma de componentes y los datos no se notifican para todos los
componentes, sino para aquel que contribuye significativamente a la suma, o en caso de que la presencia
se notifique como una suma.

La presidencia del GTE no deberia excluir todos los datos a los que les falta un campo opcional, pero si deberia
considerar qué detalles se necesitan para el desarrollo y la elaboracién de NM. Por ejemplo, es posible que
algunos productos necesiten informacion adicional para desarrollar NM, como en el caso de los granos crudos:
puede que la informacién sobre la fase de la elaboracidon sea importante para proponer NM; pero esta
informacién no seria necesaria para los productos alimentarios terminados.

Tal y como se ha mencionado anteriormente, los datos que no procedan de SIMUVIMA/Alimentos y que estén
considerados como parte de un analisis complementario pueden carecer de informacién importante. La
presidencia del GTE deberia aplicar el mismo criterio y las mismas preguntas (por ejemplo, si es de vital
importancia incluir la informacién que falta) a los datos que no procedan de SIMUVIMA/Alimentos.

Informacidn incorrecta

En casos en los que haya claros indicios de que la unidad de datos o la base sobre la que se asientan los datos
son incorrectas, el primer paso seria dirigirse al punto de contacto del pais, la organizacion o el observador que
envié los datos y pedir que revisen las entradas por si necesitan correcciones. También se puede pedir al
administrador de la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos que lleve a cabo esta tarea.
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En caso de que el pais, la organizacidn o el observador que envié los datos esté de acuerdo con que se necesita
una correccion, deberan entregar un fichero de datos corregidos al GTE y al administrador de la base de datos
de SIMUVIMA/Alimentos. Es posible que puedan continuar los andlisis con estas muestras. Se debera tomar nota
de la peticidn y las correcciones en el documento de trabajo del GTE.

Si no se puede confirmar la exactitud de los datos y no se pueden hacer correcciones, estos datos deberian
excluirse de los analisis posteriores.

Algunos ejemplos de errores aparentes que deberian conducir a contactar con quienes hayan enviado los datos
para una posible correccién y reenvio son:

- Todos los datos de un conjunto de datos con 200 muestras se expresan en pg/kg, excepto 5 puntos de
datos cuantificados expresados en mg/kg. Al trazar estos datos en una curva de distribucién de
frecuencias, tras su conversién a la misma unidad, los cinco puntos de datos en mg/kg se identificarian
como posibles valores atipicos (véase los parrafos 82-92 y el Anexo ).

- 195 resultados de un conjunto de datos con 200 muestras de alimentos con un contenido en grasa tipico
del 5 % se sitdan en el rango de 0-20 mg/kg; sin embargo, 5 puntos de datos se sitdan en el rango de 100-
400 mg/kg, lo que sugiere que se notificaron en base a la grasa y no en base al peso total designado. Al
trazar estos datos en una curva de distribucidn de frecuencias, se identificarian como posibles valores
atipicos (véase los parrafos 82-92 y el Anexo ).

Datos para los que la informacion sobre la parte analizada no esta clara.

Para determinados alimentos (por ejemplo, frutas o arroz), si la porcion analizada no esta clara (por ejemplo,
fruta pelada en lugar de entera, o arroz descascarillado en lugar de arroz pulido), se podra contactar con el punto
de contacto del pais, la organizacidn o el observador que envio los datos para que lo clarifique. En el caso de que
no se proporcione ningun tipo de clarificacién, se deberia reflejar si la informaciéon que no esta clara es
importante para el contaminante en cuestion y la concentracién final hallada en el producto. Ademas, para
algunos alimentos puede suponerse que la porcion se analizo en el estado en el que suele venderse/consumirse;
por ejemplo, los citricos suelen ser frescos a no ser que estén claramente identificados como en conserva. Estas
suposiciones deberan registrarse e incluirse en el documento final que presente el GTE a la reunion plenaria del
CCCF. En el caso de que no pueda hacerse una suposicion razonable, estos datos deberian excluirse del analisis
posterior, a menos que se obtenga la informacidn necesaria.

Datos procedentes de muestras bajo sospecha de ser fraudulentas o de estar econémicamente adulteradas

A la hora de evaluar si las muestras contaminadas son el resultado de una adulteracién fraudulenta o econdmica,
primero se debe tener en cuenta la naturaleza del contaminante (por ejemplo, plomo frente a micotoxinas). Las
grandes diferencias de afio a afio pueden deberse a una variabilidad natural (por ejemplo, un nivel elevado de
micotoxinas debido a las condiciones climaticas especificas de una determinada regiéon o de un afio de
produccion). En otros casos, las grandes diferencias pueden deberse a malas practicas (por ejemplo, con el
plomo). Posibles indicios de muestras fraudulentas o econémicamente adulteradas son:

- Hay determinadas muestras de drdenes de magnitud superiores a las de otras, por ejemplo, de 0,1 en
lugar de 100 pg/kg.

- La variabilidad temporal de los datos (segun el contaminante); por ejemplo, los datos son mucho mas
altos en un afio determinado del conjunto de datos.

Los datos que estén claramente relacionados con muestras fraudulentas o econédmicamente adulteradas
deberian excluirse del analisis, y esta exclusién debe documentarse.

Datos procedentes del muestreo selectivo y sesgos

El muestreo selectivo es distinto del muestreo aleatorio en cuanto que el muestreo selectivo se refiere a un
seguimiento selectivo de resultados de contaminacién especificos. En principio, estos datos no deberian
utilizarse en la derivacidn de los NM, puesto que no son representativos de la poblacion general, y puede que no
reflejen los niveles alcanzables en situaciones habituales.

También cabe sefialar que puede producirse algun sesgo en el muestreo aleatorio, ya que puede haber motivos
para realizar un muestreo mas selectivo en regiones o tipos de productos especificos. Dichos datos podrian incluir
niveles superiores o inferiores al rango normal, y no deberian excluirse sin mas consideracion, pues reflejan la
variacidn natural de los datos de presencia.
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Determinacion y tratamiento de valores atipicos/extremos

La presidencia del GTE deberia revisar los conjuntos de datos para determinar si hay valores atipicos/extremos
que se deberian eliminar. Este apartado ofrece orientacién sobre los diferentes enfoques para identificar valores
atipicos/extremos y los protocolos para eliminarlos en caso necesario.

Por regla general, es importante no descartar los valores atipicos/extremos, a no ser que haya un motivo vélido para hacerlo.

Los valores extremos pueden ser valores vélidos, por ejemplo, debido a la heterogeneidad de la distribucion del
contaminante (como en los focos de micotoxinas) o a la variacién natural de los contaminantes medidos (por
ejemplo, como resultado de las condiciones atmosféricas, las condiciones del suelo, etc.). Otros valores extremos
pueden ser erréneos, por ejemplo, en el caso de los errores a la hora de medir y procesar los datos, asi como los
calculos incorrectos o el uso de las unidades de medida incorrectas, o como resultado de un comportamiento
fraudulento (adulteracidon econémica).

Los valores erroneos o los valores que surgen como resultado de una adulteracién econdmica siempre se
deberian eliminar del conjunto de datos definitivo antes de determinar NM. Los valores extremos validos se
deberan revisar caso por caso, primero mediante la inspeccion visual de los datos (véase el Anexo Ill para ver
ejemplos) y, después, con métodos estadisticos (Anexo ).

La presencia de valores atipicos en los conjuntos de datos tiene un impacto significativo en la media aritmética y
en los valores extremos, pero no en la mediana. Ahora bien, se debe tener en cuenta el porcentaje de cualquier
valor atipico posible en todo el conjunto de datos. Como son los valores de percentil alto, y no los valores
maximos, los que se usan como base para el desarrollo de NM en funcidn de las tasas de rechazo, en general el
impacto de los valores atipicos en los NM determinados sera escaso. Sin embargo, en aquellos casos en los que
se excluye un porcentaje notable de puntos de datos (por ejemplo, entre el 2y el 5 %) del conjunto de datos por
considerarse un valor atipico, podria afectar a los valores de percentil alto (véase también el parrafo 92). En estos
casos, lo apropiado es incorporar un comentario sobre el efecto de la exclusidon de los valores atipicos en la
viabilidad de los NM (es decir, en la tasa de rechazo) que se estadn considerando.

El Anexo | a este documento orientativo ofrece mas detalles sobre los enfoques estadisticos para identificar
valores atipicos.

Los "valores atipicos" definidos en la Directrices sobre terminologia analitica (CXG 72-2009) parten de una
distribucion normal en un conjunto de datos compuesto de resultados de analisis repetidos de la misma muestra.
Se establece que "los valores atipicos estadisticos se descartan, a menos que el estadistico decida conservarlos
por una razén justificada". En cambio, los conjuntos de datos abordados en este documento orientativo son
resultados analiticos de una variedad de muestras y de diferentes métodos analiticos. Al desconocerse la
distribucion de estos datos (en muchos casos, no seguird una distribucion normal), y dado que es posible que se
combinen a partir de multiples fuentes, resulta dificil predecir el rango de variacién dentro de un conjunto de
datos. Por consiguiente, esta orientacion recomienda no descartar los valores atipicos estadisticos, a menos que
se identifique y se explique cientificamente una razon justificada para su exclusion.

Los valores extremos que estén identificados como errores deberian abordarse tal y como se describe en los
parrafos 74-77. Sin embargo, los valores extremos que carezcan de una explicacion clara deberian guardarse y
evaluarse para determinar si deberian ser tratados como valores atipicos en el conjunto de datos definitivo. Se
puede llevar a cabo un analisis de sensibilidad para entender qué impacto puede tener la inclusidn de los valores
atipicos en toda la evaluacion general.

Como puede haber muchas causas para los valores extremos, y algunos de estos valores pueden no considerarse
extremos si se combinan con datos de otras fuentes (paises/regiones, afios diferentes, etc.), se deberia
determinar la posible exclusion de un valor extremo como valor atipico segun el conjunto de datos combinado y
depurado. En el caso de que se analicen por separado los conjuntos de datos individuales, se deberia considerar
con mas detenimiento excluir los valores extremos como valores atipicos.

Puede haber casos en los que los valores extremos sean cientificamente validos en funcién de la produccion, las
condiciones atmosféricas u otros posibles factores, como erupciones volcanicas, etc. Teniendo en cuenta las
caracteristicas de la distribucion del contaminante de los datos de presencia en los alimentos, no se recomienda
excluir sin mas los valores extremos en funcién de los resultados de las pruebas estadisticas de valores atipicos
u otros métodos, como la inspeccidn visual. Dado que el rango de la distribucién de la concentracidn que puede
asumirse empirica o tedricamente varia significativamente en funcién del tipo de contaminante (metales
pesados, micotoxinas, etc.), el tratamiento de los valores extremos debe determinarse caso por caso. Por
ejemplo, debe prestarse especial atencién a las micotoxinas, cuyas concentraciones pueden variar
significativamente en funcién de los métodos de muestreo utilizados debido a la distribucién heterogénea en un
lote, asi como a drasticas variaciones interanuales.
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En el caso de que se excluyan los valores atipicos, se recomienda informar con claridad del motivo de la exclusién
en el documento final que presente el GTE a la reunién plenaria del CCCF. Se pueden llevar a cabo andlisis de
sensibilidad para mostrar cémo la exclusidon o no exclusidn de los valores atipicos podria afectar o no al calculo
de los valores de percentil alto. Cabe reiterar que el hecho de que queden unos pocos valores extremos en el
conjunto de datos apenas tendra efecto en el calculo de los valores de percentil alto, siempre que el nimero
total de puntos de datos del conjunto de datos supere suficientemente el nimero minimo de puntos de datos
necesario para calcular los valores de percentil alto.

Limite de cuantificacion (LC) y limite de deteccidn (LD)
Exclusion segun el LC

Los distintos métodos de analisis arrojan LD y LC diferentes. Un LC elevado no significa automaticamente que los
datos deban excluirse.

Orientaciones para la inclusidn/exclusién de datos en distintos escenarios de LC/LD
- En caso de que no se proporcione ningln LC/LD para un conjunto de datos especifico

o El primer paso sera dirigirse al pais, la organizacion o el observador que envié los datos para que
facilite dicha informacion (es decir, el LD y/o el LC).

o En caso de que el conjunto de datos solo contenga (practicamente) resultados cuantificados: el
conjunto de datos podria utilizarse3.

o En caso de que el conjunto de datos contenga una cantidad significativa de datos censurados por
la izquierda (datos individuales sin valores cuantificados (finitos), generalmente considerados
como datos por debajo de los LC/LD notificados): el conjunto de datos no deberia utilizarse.

- En caso de que se proporcione un LC:

o Se debe identificar un nivel de corte para el LC en el andlisis en funcién de los NM que se consideren
(por ejemplo: LC < NM en debate, LC < 1/2 NM en debate).

o En caso de que el conjunto de datos contenga una cantidad significativa de datos censurados por
la izquierda: se debe considerar mds informacidn contextual (por ejemplo, si los datos provienen
de un pais importador o un pais productor).

Si casi todos los datos del conjunto de datos estan por debajo de LC o si se notifican como no detectados (ND, <
LC), no es posible estimar valores de percentil alto para establecer los NM propuestos. Cuando Unicamente haya
un numero bajo de valores cuantitativos, el conjunto de datos deberia tratarse caso por caso siguiendo las
orientaciones recogidas en el apartado "Tratamiento de conjuntos de datos con una elevada proporcion de datos
censurados por la izquierda". En este caso, a la hora de proponer NM no resulta conveniente calcular valores de
percentil alto utilizando Unicamente los valores cuantitativos, pues podria resultar en NM innecesariamente
elevados.

El documento de trabajo del GTE deberia esbozar con claridad los criterios por los que se excluyeran
determinados datos del conjunto de datos debido a LD/LC elevados (por ejemplo, el LD/LC notificado para
algunas muestras es mayor que el NM propuesto, o el LD/LC notificado para algunas muestras es de “x” 6rdenes
de magnitud mayor que el LD/LC mas bajo de la amplia mayoria de otras muestras en el conjunto de datos, lo
que sugeriria que hay un error), o si todo el conjunto de datos deberia excluirse del analisis, ya que la eliminacidn
de datos individuales podria introducir sesgos.

Suma de componentes y LC

En caso de que los niveles de contaminantes sean una suma de componentes (por ejemplo, las aflatoxinas
totales), se deberia considerar lo siguiente:

- Por lo general, los niveles de contaminantes que son una suma de componentes se notifican como limite
inferior, es decir, que para los niveles de componentes no cuantificados se ponen los valores en 0.

En la plantilla actual de la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos, no es obligatorio notificar el LD o el LC en caso de resultados
cuantificados. Por lo tanto, estos datos, comunicados con esta plantilla, podrian utilizarse, en particular en caso de no disponer
de suficientes datos, con la indicacién clara en el documento presentado por el GTE al pleno del CCCF de que no se ha
proporcionado ningun LC/LD para estos datos, de conformidad con las normas vigentes en el momento en que se presentaron
los datos.
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- Asi, es necesario que los LD o LC para los componentes individuales se proporcionen para los
componentes no cuantificados por debajo de LD o LC.

- Si solo se notifican datos de componentes individuales, los datos individuales pueden sumarse en un
resultado total.

- En casos especificos, puede resultar apropiado notificar niveles de contaminantes que son una suma de
componentes utilizando un enfoque de limite medio (es decir, los niveles no cuantificados de los
componentes se ponen en % de LC, o de LD en caso de que no se proporcione el LC) o un enfoque de
limite superior (es decir, los resultados no cuantificados se ponen como iguales al LC, o al LD en caso de
que no se proporcione el LC); sin embargo, estos casos deberian identificarse claramente por adelantado
en las instrucciones de la peticién de datos antes de enviar los datos.

ANALISIS DE LOS DATOS: GENERAR UN RESUMEN DE DATOS
Resumen de paises, nimero de puntos de datos y periodo de cobertura de datos

Una vez depurado el conjunto de datos, se considera que los datos restantes son de calidad suficiente para el
analisis. Debera facilitarse en un cuadro un resumen de estos datos restantes con detalles (por ejemplo, el pais
de produccién del producto terminado, el afio de produccidon/cosecha, la cantidad de datos incluidos y excluidos),
asi como describirse en el documento de trabajo. Junto con el resumen deberan facilitarse todos los pasos
seguidos en la depuracion de datos, y en la justificacion y las hipotesis formuladas. Ademas, podria ser util
proporcionar informacién (por ejemplo, de la FAO) sobre cudles son las principales regiones productoras del
producto objeto de debate. En funcién de este resumen, el GTE también podra presentar un analisis mas
centrado de las areas geograficas especificas y de los periodos de tiempo.

Cobertura geografica de los datos de presencia facilitados

A la hora de evaluar un NM para un producto en particular, el conjunto de datos deberia incluir una
representacion de las regiones productoras importantes para el comercio internacional. Por lo tanto, es util (y
puede que sea necesario en el futuro) que se notifique en la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos el pais/la
region que produce los productos terminados (véase la seccidon de recogida y envio de datos). Ademas, es
probable que las regiones mas importantes de produccion de determinados productos sean geograficamente
limitadas; si este es el caso, la presidencia del GTE puede notificar esta informacion en el documento de trabajo.
En este contexto, deberian considerarse los datos de las regiones productoras, puesto que los datos de los paises
importadores de los alimentos podrian incluir sesgos si los alimentos deben cumplir los requisitos del pais
importador, como podria ser un NM que ya esta establecido en ese pais. Si una regién tiene NM muy restrictivos
gue provocan que los niveles de contaminacion de los alimentos importados presenten una asimetria hacia la
izquierda, podria tratarse de una representacién poco precisa de la variabilidad en la contaminacion de las
regiones productoras. Sin embargo, los datos de los paises importadores también reflejan los alimentos
(ingredientes) comercializados internacionalmente y tal y como se consumen, por lo que deberian considerarse
en cierta medida. Efectivamente, podria producirse contaminacion adicional durante el transporte desde el pais
productor (por ejemplo, produccidon de micotoxinas).

En algunos casos, podria ser conveniente dar prioridad a los conjuntos de datos de los paises productores con
respecto a los de los paises importadores. Sin embargo, en tal caso, los conjuntos de datos de los paises
productores deben reflejar la implementacidn de las buenas practicas agricolas y de produccion (BPA, BPF) tal y
como se recogen en los cddigos de practicas del Codex, si los hay, y ser representativos de los productos que se
comercializan a nivel internacional.

Otra opcidn seria ofrecer andlisis separados para los conjuntos de datos de los paises productores e
importadores. De ser posible, se deberia realizar un analisis de sensibilidad sobre el uso de datos de los paises
productores en comparacién con el de los paises importadores con el fin de orientar la seleccién de datos
utilizados para establecer NM.

Solo si hay suficientes datos que muestren un indicio de grandes diferencias en los niveles notificados entre las
regiones o entre los paises de una regidn se podria realizar un andlisis por regién o por pais. Cabe sefalar que,
en el caso de un enfoque por paises, se deberia hacer para los principales paises productores de la region, ademas
de que se tendria que disponer de suficientes datos. (Véase la seccidon Andlisis estadisticos de los datos de
presencia/Tratamiento de conjuntos de datos para el desarrollo de NM).

En resumen, a pesar de haber distintos enfoques posibles para la observacién de datos de los paises
importadores en comparacién con los de los paises productores o de datos regionales, es importante tener en
cuenta que los NM del Codex son normas a nivel mundial, por lo que el enfoque por defecto para el
procesamiento de datos deberia ser analizar los datos a nivel mundial.
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Orientacién para conjuntos de datos sin cobertura geografica:

- Silaregidn o las regiones sobre las que faltan datos son regiones productoras importantes, y si las regiones
se comprometen expresamente a aportar datos adicionales, se suelen conceder varios afios adicionales
(por ejemplo, entre 2 y 3 afios) para la recogida de datos antes de proseguir el debate sobre las propuestas
de NM, siempre y cuando no haya ninguna urgencia y el CCCF esté de acuerdo. Una vez transcurridos los
afios adicionales concedidos, se proseguiria el debate sobre los NM a partir de los datos disponibles,
independientemente de que se haya alcanzado o no la cobertura geografica.

- Si la regidn o regiones productoras importantes no se comprometen a proporcionar los datos adicionales,
o si no es factible recoger los datos adicionales dentro del plazo acordado (por ejemplo, entre 2 y 3 afios),
se continuara la consideracién de los NM a partir de los datos disponibles, o se interrumpira.

- Si la regidén o las regiones sobre las que faltan datos no son regiones productoras importantes, se
proseguira la consideracion de los NM a partir de los datos disponibles.

- En caso de que exista una necesidad urgente de establecer un NM para garantizar la proteccion de la salud
de los consumidores, se tendra que alcanzar un compromiso en el CCCF para establecer un NM a partir
de los datos disponibles. En tales casos, se podra revisar el NM a los entre 3 y 5 afios para evaluar si es
necesario efectuar ajustes en cuanto haya mas datos disponibles.

Plazos de la cobertura de periodos de los datos de presencia facilitados

Es conveniente que los datos de presencia proporcionados se refieran a varios afios de produccion para el
desarrollo de NM. Los requisitos pueden ser diferentes para distintos tipos de contaminantes (por ejemplo,
micotoxinas, toxinas vegetales, biotoxinas marinas, contaminantes de procesado y ambientales), y dependen de
la variacién interanual supuesta o de la evolucidn de la contaminacion en el tiempo.

En el caso de contaminantes como las micotoxinas, de las que se sabe que presentan una variacion interanual,
los datos de los ultimos 10 afios pueden proporcionar una muy buena representacion de la variacion interanual;
sin embargo, puede haber casos en los que deban considerarse mas de 10 afios de datos (por ejemplo, si se ha
reducido el esfuerzo de muestreo en los ultimos afios, o si se dispone de menos conjuntos de datos de mayor
calidad). Para otros contaminantes, la variacidon interanual es menos relevante y posiblemente se puedan
seleccionar datos mas recientes (o un intervalo temporal mas corto). En cualquier caso, debe debatirse si para el
analisis son relevantes los datos con una antigiiedad de mas de 10 afios.

Ademas, podria ser relevante investigar/incluir datos mas antiguos para saber si determinadas
especies/subgrupos de un grupo/categoria de alimentos tienden a presentar niveles mas elevados.

En determinados casos podria ser conveniente realizar un analisis de las tendencias temporales. En estos casos,
deben tenerse en cuenta los datos de mas de 10 afos de antigliedad para determinar si las concentraciones han
cambiado/estan cambiando con el tiempo, y si eso se podria tener en cuenta para determinar si debe utilizarse
un determinado nimero de afios de datos para el desarrollo de NM a fin de representar las concentraciones
actuales.

En caso de que se haya establecido e implementado un CdP del Codex, los datos considerados deberian ser de
los afios posteriores a la implementacién de dicho CdP para reflejar las buenas practicas agricolas y de
produccion.

Si el GTE excluye datos por haber sido recogidos antes de la aplicacién del CdP y sin que el pais haya indicado
gue ya se habian aplicado buenas practicas a lo largo de la cadena de produccién antes del establecimiento del
CdP, las exclusiones y la justificacion deben documentarse claramente en el documento final presentado por el
GTE al pleno del CCCF.

ANALISIS ESTADISTICOS DE LOS DATOS DE PRESENCIA/TRATAMIENTO DE CONJUNTOS DE DATOS PARA EL
DESARROLLO DE NM

Consideraciones generales

En los siguientes apartados se explican las consideraciones que se deben tener en cuenta antes de realizar un
andlisis estadistico de los datos extraidos/depurados y cémo deberian presentarse los resultados del analisis
estadistico en los GTE para desarrollar NM aplicables a nivel global.

El anélisis estadistico debe realizarse a partir de los datos extraidos/depurados. A la hora de evaluar los datos, el
primer paso seria analizar la distribucién del conjunto de datos. En general, la distribucidn de los datos de los
contaminantes en los alimentos tiende a presentar una asimetria hacia la derecha, por ejemplo, una distribucion
log-normal (véase la Figura 1). Para estas distribuciones no normales, no es apropiado el uso de métodos
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estadisticos paramétricos, que se basan en la distribucién normal.

La norma CXS193 indica en su Anexo | que "los NM deberian establecerse a un nivel que sea (ligeramente)
superior al rango de variacién normal de los niveles en alimentos y piensos". Esto significa que para desarrollar
un NM es necesario estimar valores de percentil alto (generalmente valores de percentil 95) con un nivel de
confianza alto. En el ambito de la inocuidad alimentaria, se suele utilizar un nivel de confianza del 95 %. La
siguiente figura (Figura 1) explica, a partir de una distribucion modelizada, la relacion entre un valor de percentil
alto, un NM hipotético (por lo general un valor redondeado del valor del percentil) y el porcentaje de puntos de
datos que superan el NM hipotético cuando el NM es el mismo que el valor del percentil 98.

Hypothetical ML
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98t percentile
Percentile value
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Figura 1. Representacion simplificada de la relacidn entre un valor de percentil alto, un NM hipotético, la
tasa de rechazo y el porcentaje de muestras que superan el NM hipotético.

Nota: En la figura de arriba se supone que el NM hipotético es el mismo que el valor del percentil 98.
La eleccion del percentil 98 para el NM hipotético en esta figura es simplemente para ofrecer un ejemplo.

Numero minimo de puntos de datos para estimar los valores del percentil alto

Para desarrollar un NM, es necesario estimar los valores de percentil alto (generalmente, los valores de percentil
95) de un conjunto de datos. Se requiere un minimo de 59 puntos de datos para una estimacién del percentil 95
con un 95 % de confianza (véase la Opcion 1 del Anexo Il). El Anexo Il aporta detalles adicionales sobre las
opciones alternativas para calcular el nUmero minimo de puntos de datos necesarios para estimar los valores del
percentil alto.

Tratamiento de conjuntos de datos
Tratamiento de conjuntos de datos con un niimero reducido de puntos de datos

Si la evaluacién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) sugiere que hay un
riesgo significante para la salud debido a la exposicion a un contaminante, se consideraria adecuado contar con
un numero menor de puntos de datos del nimero minimo de puntos de datos (es decir, 59 puntos de datos,
véase el parrafo 114 y el Anexo Il) para desarrollar un NM, siempre y cuando el nivel de confianza de los valores
estimados del percentil alto solo sean ligeramente inferiores al nivel de confianza alto estimado, por ejemplo, un
95 %. (Véase el Anexo Il para un ejemplo de como calcular el nivel de confianza.) Por ejemplo, si se necesita
urgentemente un NM para proteger la salud del consumidor, el GTE encargado de recomendar los NM deberia
considerar recomendar al CCCF el desarrollo de NM, incluso si solo hay disponible un nimero escaso de puntos
de datos. Si en el futuro se llegara a disponer de datos suficientes, se podria considerar la revision del NM
previamente establecido.

Si no hay un riesgo inmediato para la salud y el nimero de puntos de datos no es suficiente para desarrollar un
NM, se podrian emitir peticiones de datos adicionales. Sin embargo, si tras repetidas peticiones de datos el
numero de puntos de datos disponibles sigue siendo muy inferior al nUmero minimo de puntos de datos
requeridos, se debera recomendar al CCCF y caso por caso si se desarrolla un NM utilizando el conjunto de datos
limitado o si se interrumpe el trabajo. Otra opcidon podria ser extender el NM a un grupo de alimentos mas amplio
si se justifica un NM para el grupo mas extenso.
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Para productos que no suelen consumirse de forma rutinaria o que no se comercializan a nivel internacional, la
disponibilidad de los datos de presencia podria ser insuficiente. En tales casos, el GTE encargado de recomendar
los NM deberia considerar indicar al CCCF que el NM solicitado para la combinacién producto/contaminante
podria no cumplir los criterios descritos en el documento CXS193 y el Manual de procedimiento (Seccién 4.5,
"Politica del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos para la evaluacion de la exposicion a
contaminantes y toxinas presentes en grupos de alimentos o piensos") para el desarrollo de NM.

Si el nimero de puntos de datos es significativamente inferior al nimero minimo requerido de puntos de datos
(es decir, 59; véase el parrafo 114 y el Anexo Il), y no hay ninguna razén de peso para desarrollar un NM de
inmediato, no se necesita realizar mas andlisis estadisticos. En caso de que se necesiten datos adicionales para
establecer un NM estadisticamente sélido, puede que sea necesario emitir mas peticiones de datos.

Al revisar los NM existentes, incluso si solo se dispone de un nimero escaso de puntos de datos de regiones
limitadas o no se van a generar nuevos datos, el GTE encargado de recomendar NM no deberia recomendar
automaticamente revocar el NM debido al nimero reducido de puntos de datos, a menos que el NM no se ajuste
a las buenas practicas agricolas o de produccidon, o a los datos toxicolégicos actuales. En el caso de que el
consumo del producto conllevara un riesgo potencialmente significativo, una opcion seria recomendar al CCCF
mantener el NM existente, o si ya no existe un riesgo significativo para la salud o no hay barreras comerciales,
otra opcidn seria recomendar al CCCF revocar el NM. En algunos casos, a la hora de revisar un NM, si solo se
dispone de un numero escaso de puntos de datos para un producto en particular, podria ser posible considerar
incorporar el producto en el grupo de alimentos del que originalmente se excluyd (por ejemplo, eliminar una
exclusién para Brassica en conserva de un NM para hortalizas en conserva [véase REP18/CF12, parr. 32]).

Tratamiento de conjuntos de datos en los que los datos disponibles sobre el/los producto/s o el/los alimento/s
individuales son insuficientes, pero en los que los datos para el grupo de alimentos si son suficientes

Incluso cuando los puntos de datos son suficientes para todo un grupo de alimentos, si los datos se separan
segun los alimentos individuales de ese grupo de alimentos podria ocurrir que los puntos de datos sean
demasiado escasos para el desarrollo de NM para alimentos individuales. En general, el analisis de los datos
actualmente disponibles deberia empezar con el desarrollo del documento de debate. Segin los datos
disponibles, el GTE deberia recomendar un enfoque preliminar para el establecimiento de NM para alimentos
individuales en lugar de para grupos de alimentos, asi como recomendar los textos para una nueva peticion de
datos. Si tras la peticién y la recogida de datos se comprueba que se dispone de menos puntos de datos de los
previstos inicialmente, podria ser necesario cambiar los alimentos seleccionados para el NM a una variedad mas
amplia de alimentos, por ejemplo, de alimentos individuales a subgrupos de alimentos, o de subgrupos de
alimentos a grupos de alimentos.

La idoneidad de desarrollar un NM para un grupo de alimentos depende de si la distribucidn de los valores de
concentracion del contaminante en los alimentos individuales dentro del grupo es similar. Pueden utilizarse
pruebas estadisticas no paramétricas, como la prueba U de Mann-Whitney (para 2 conjuntos de datos) o la
prueba H de Kruskal-Wallis (para 2 o mas conjuntos de datos), para determinar si la distribucién de esos
alimentos en el grupo puede considerarse similar, incluso cuando el nimero de puntos de datos es relativamente
reducido. Sin embargo, como los niveles de contaminacién de los productos de un grupo de alimentos pueden
variar significativamente, es importante ser flexible a la hora de elegir los métodos e interpretar las pruebas
estadisticas. Si el nimero de puntos de datos es relativamente reducido, también resulta util la comparacion de
conjuntos de datos mediante diagramas de caja y bigotes, siempre que el porcentaje de datos censurados por la
izquierda sea inferior al 25 % del conjunto de datos correspondiente.

Si un alimento individual muestra una distribucidn diferente de las concentraciones del contaminante a la de
otros alimentos del grupo de alimentos, podria ser necesario establecer dos NM diferentes: uno para el grupo
de alimentos que excluye el alimento individual, y otro para el alimento individual. Pueden adoptarse enfoques
similares para el/los subgrupo/s del grupo de alimentos. Si no se dispone de datos suficientes para que los
alimentos individuales puedan alcanzar el nimero minimo de puntos de datos requeridos, podrdn emitirse
peticiones de datos adicionales para aquellos alimentos para los que se considere necesario establecer NM. Si el
consumo de un alimento individual que muestra un patrdn de distribucidn diferente al del grupo de alimentos
no contribuye de forma significativa a la exposicidn total al contaminante que es motivo de preocupacion, podria
considerarse insignificante desde el punto de vista de la proteccién de la salud del consumidor. En tales casos,
no sera necesario emitir ninguna peticion de datos adicional, y se podria considerar excluirlo del desarrollo del
NM para el grupo de alimentos (por ejemplo, en un NM para el plomo en la sal, un grado alimentario que excluya
la sal de marismas [véase REP18/CF, parrafos 39-41]). En cuanto a los grupos de alimentos y sus subgrupos, se
puede hacer referencia a los productos incluidos en las normas pertinentes del Codex sobre productos, la
Clasificacion de alimentos y piensos (CXA 4-1989) desarrollada por el Comité del Codex sobre Residuos de
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Plaguicidas (CCPR) y el sistema de clasificacion de alimentos utilizado por el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios (CCFA) para los alimentos procesados.

A la hora de desarrollar un NM para un grupo de alimentos mas amplio, y debido a la disponibilidad limitada de
datos para alimentos o subgrupos individuales, es posible que algunos alimentos (o subgrupos) muestren
patrones de distribucion diferentes a los de otros del mismo grupo de alimentos. En caso de que no haya datos
suficientes para desarrollar un NM aparte para estos alimentos, el GTE encargado de recomendar NM podria
recomendar al CCCF si se deberia excluir estos alimentos del desarrollo de NM hasta que haya datos suficientes
disponibles.

Tratamiento de conjuntos de datos (incluido el uso de métodos de sustituciéon) con una gran proporcién de
puntos de datos censurados por la izquierda

El "conjunto de datos" de esta seccidn se refiere a un conjunto o conjuntos de datos que se encuentran entre los
conjuntos de datos seleccionados para utilizarse para el desarrollo de NM. Esta seccidn es especialmente
pertinente si los conjuntos de datos utilizados para el desarrollo del NM contienen una proporcién elevada de
puntos de datos no cuantificados (por ejemplo, debido a la baja sensibilidad de los métodos analiticos disponibles
para la concentracion en las muestras, a una frecuencia de presencia extremadamente baja, etc.) después de la
depuracién de datos.

Si bien no se ha encontrado ninguna definicion oficial del término "censurado por la izquierda" en ninguno de
los documentos del Codex, en estadistica, los datos individuales sin valores (finitos) cuantificados se denominan
"datos censurados por la izquierda", que por lo general se refieren a los datos inferiores a los LC/LD notificados.

Para el analisis estadistico de los conjuntos de datos que contienen datos censurados por la izquierda, se
deberian considerar los métodos de sustitucién convencionales, en especial a la hora de calcular estadisticas
como el percentil 95, o cuando se estiman las tasas de rechazo de las muestras y las reducciones en la exposicién
de los productos meta en funcidn de los NM hipotéticos. Si el conjunto de datos contiene una elevada proporcién
de datos censurados por la izquierda, no se recomienda analizarlo estadisticamente utilizando Unicamente
valores cuantificados, puesto que esta practica introduce un sesgo en los resultados del analisis estadistico.

Métodos de sustitucidon para conjuntos de datos con una elevada proporcion de datos censurados por la
izquierda

El enfoque convencional para tratar los datos censurados por la izquierda para el analisis estadistico es el uso de
una o mas de las siguientes hipodtesis de sustitucion:

- Hipotesis de limite inferior (LB): los resultados por debajo del LC se sustituyen por cero o por el LD, si se
conoce el LD (los resultados < LD se sustituyen por cero).

- Hipotesis de limite superior (UB): los resultados por debajo del LC se sustituyen por el valor del LC
notificado.

- Hipdtesis de limite medio (MB): Una estimacidn puntual entre las dos hipdtesis extremas (LB y UB), la
asignacion de un valor de LC/2, la raiz cuadrada del LC o (LD +LC)/2 si se conoce el LD para resultados
analiticos por debajo del LC notificado. Por lo general, LC/2 es el que mas se usa.

Para cada una de estas hipotesis, si no se notifica el LC y solo se notifica el LD, debe utilizarse el LD como
alternativa.

Por lo general, en funcion de la distribucion de los datos, estos métodos de sustitucion pueden utilizarse para
calcular medidas de tendencia central, como la media aritmética al calcular la exposicion dietética (véase EHC
240%. Si el GTE encargado de recomendar NM debe llevar a cabo célculos preliminares para la reduccién de la
exposicion, la eleccion de las hipdtesis de LB, MB o UB puede afectar a la media aritmética calculada y a la
exposicion estimada de los productos meta basada en la media aritmética. Sin embargo, para el desarrollo de un
NM, el efecto de los valores censurados por la izquierda en la estimaciéon empirica de los valores de percentil alto
podria ser insignificante, y el impacto en el NM podria ser infimo, independientemente de la hipdtesis que se
elija, a no ser que una gran mayoria de puntos de datos esté censurada por la izquierda (es decir, < LD).

Los conjuntos de datos con una gran proporcién de datos censurados por la izquierda deberian tratarse caso por
caso en funcién del resultado de la evaluacién por parte del JECFA del riesgo del contaminante y del consumo
del alimento en cuestion. Lo ideal seria calcular y presentar las hipétesis de LB, MB y UB. Es muy importante
conocer la distribucién de los valores cuantificados en caso de que se dé un elevado porcentaje de datos

ENVIRONMENTAL HEALTH CRITERIA 240, Principles and methods for the risk assessment of chemicals in food (OMS, 2009)
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censurados por la izquierda a la hora de estimar valores de percentil alto utilizando una distribucién modelada
para el establecimiento de NM.

Si la dispersion de valores cuantificados se sitia dentro de un rango estrecho (valores préximos entre si) y
cercano al LC notificado, el desarrollo de un NM podria ser innecesario, a menos que el contaminante sea
altamente toxico. El GTE podrd comunicar su recomendacién al CCCF con respecto a la idoneidad de un NM en
esta situacion.

Tratamiento de multiples conjuntos de datos

Anilisis de conjuntos de datos individuales y combinados y toma de decisiones sobre la necesidad de comparar
los conjuntos de datos individuales antes de combinarlos, especialmente si los patrones de distribucion son
significativamente diferentes.

Dado que los NM del Codex son de aplicacion global, lo ideal seria que se basaran en conjuntos de datos globales.
Si bien el enfoque por defecto para el desarrollo de NM es el uso de los conjuntos de datos globales combinados,
se proporcionan conjuntos de datos individuales por afio o por regién para su consideracidon adicional.
Dependiendo del caso, y segun los analisis estadisticos descritos en este apartado, sera el CCCF quien decida si
un NM debe basarse en un conjunto de datos globales o en un conjunto de datos de una regién/afio concretos.

Hay métodos estadisticos paramétricos disponibles para comparar patrones de distribucion de conjuntos de
datos individuales por regidn/pais o por afio. La hipdtesis nula es que se supone que todos los conjuntos de datos
siguen la misma distribucion. Estas pruebas incluyen la prueba t (para 2 conjuntos de datos) o ANOVA (para 2 o
mas conjuntos de datos).

En internet se pueden encontrar muchas plantillas de métodos estadisticos no paramétricos. Por ejemplo, en el
sitio web de la JMPR de la FAO se pueden descargar plantillas de MS Excel para realizar las pruebas U de Mann-
Whitney (para 2 conjuntos de datos) y las pruebas H de Kruskal-Wallis (para 2 o0 mas conjuntos de datos)°.

Ademas, se aconseja elaborar diagramas de caja y bigotes o histogramas de cada conjunto de datos para
comprobar si existen diferencias visuales en las distribuciones antes de combinar los conjuntos de datos. Solo
resulta preferible elaborar un histograma cuando el conjunto de datos contiene un nimero suficiente de puntos
de datos (véase el parrafo 114 y el Anexo Il). Para un conjunto de datos con un nimero menor de puntos de
datos, resulta dificil conocer la forma de la distribucidn mediante un histograma, por lo que resulta mas util
elaborar un diagrama de caja y bigotes (véase el Anexo Ill).

Normalmente, en los GTE se proponen NM utilizando conjuntos de datos combinados (conjuntos de datos
globales). En los casos en los que no se observa una diferencia significativa entre las distribuciones de mdltiples
conjuntos de datos procedentes de distintas fuentes, se considera poco importante llevar a cabo andlisis de datos
adicionales y la comparacién de cada conjunto de datos individual (aunque lo ideal seria hacerlo si los recursos y
el tiempo lo permiten).

Cuando el numero de puntos de datos es significativamente diferente entre conjuntos de datos individuales de
diferentes regiones/paises, el conjunto de datos combinado resultante refleja principalmente las condiciones de
un pais/una regién con un mayor nimero de puntos de datos, en lugar de reflejar las de todos los paises/las
regiones que presentan los datos. Para resolver este problema, si bien implicaria un proceso complejo, seria
teoréticamente viable equilibrar los conjuntos de datos ponderandolos en funciéon de la proporcién del volumen
de produccion o comercio, o cualquier otro factor razonable. Sin embargo, en el CCCF no se habia considerado
en el pasado la metodologia ni la justificacidon para el uso de la ponderacion de datos y, debido a su complejidad
y a la carga de trabajo asociado, no se ha previsto llevarla a cabo hasta que se elabore en el futuro una orientacion
factible para ello. En caso de que preocupe la distorsién en la distribucién del conjunto de datos combinado
debido a la presencia de un conjunto de datos muy extenso, se deberia considerar caso por caso. Por el momento,
también se podria recomendar llevar a cabo analisis para cada conjunto de datos individual, tal y como se expone
en los siguientes apartados, o solicitar el consejo del JECFA sobre el andlisis de datos.

Casos en los que se recomienda el analisis de los conjuntos de datos individuales

Si una prueba estadistica indica una diferencia significativa entre la distribucién de conjuntos de datos multiples,
y si la diferencia es considerable, se recomienda analizar los conjuntos de datos individuales junto con los
conjuntos de datos combinados para el desarrollo de NM. No obstante, esto debe decidirse caso por caso, puesto
que el alcance de las diferencias en la distribucidn suele depender de la combinacién del producto y de los
contaminantes que se estan examinando. Se debera aportar la justificacion del andlisis de conjuntos de datos

“Appendix XIV Electronic Attachments (2020_Nov)” y “XIV 12 Spreadsheet for Kruskal_Wallis 20 group.xIs” para realizar la
prueba U de Mann-Whitney y la prueba H de Kruskal-Wallis.
https://www.fao.org/agriculture/crops/thematic-sitemap/theme/pests/impr/impr-docs/en/



https://www.fao.org/agriculture/crops/thematic-sitemap/theme/pests/jmpr/jmpr-docs/en/

REP25/CF18, Apéndice IX 90

138.

139.

140.

141.

142.

concretos y por separado junto con el conjunto de datos combinado y, en caso de que no se pueda encontrar
una justificacién, se deberia utilizar en su defecto el conjunto de datos combinado.

Al considerar el uso de conjuntos de datos individuales, se recomienda comparar los resultados estadisticos,
como los valores de percentil alto de los conjuntos de datos separados con los conjuntos de datos combinados.
Cabe sefialar que no se pueden obtener valores sélidos de percentil alto para conjuntos de datos individuales o
combinados cuyas muestras tengan un tamafio inferior al niUmero minimo de puntos de datos requerido (véanse
el parrafo 114 y el Cuadro 1 del Anexo II).

Cabe destacar que cuando se consideran varios conjuntos de datos individualmente, es posible que se
identifiquen varios NM posibles. Queda fuera del dmbito de aplicacidn de esta orientacién aportar orientaciones
sobre qué NM posibles se deben elegir, ya que el CCCF es quien decide sobre la eleccion del NM adecuado,
siempre teniendo en cuenta elementos que pueden diferir segin el caso.

Si los conjuntos de datos de regiones/paises diferentes se analizaran por separado mediante los métodos
estadisticos recomendados en esta orientacién, el GTE encargado de recomendar NM podria proporcionar
elementos para la eleccion del conjunto de datos sobre el que se basara el NM para su consideracion y decisidon
por parte del CCCF. Por ejemplo, si se sabe con seguridad que los conjuntos de datos con concentraciones
elevadas corresponden a productos producidos con arreglo a las buenas practicas (CdP del Codex o BPA, BPF,
etc.), habra que centrarse en los conjuntos de datos con concentraciones elevadas para considerar los NM
aplicables a escala global.

Realizacion de analisis de datos por visualizacion

Existen distintos métodos para ilustrar los cuadros/graficos y diagramas para mostrar la distribucion de los datos
de presenciay los valores estadisticos para evaluar la idoneidad del anteproyecto del NM propuesto. El Anexo Il
incluye ejemplos de los analisis exploratorios de datos y las estadisticas. En funcién del contaminante, el nimero
de puntos de datos y la distribucion de los datos de presencia (paramétricos frente a no paramétricos) se podran
realizar analisis exploratorios de datos por visualizacion y segun el caso.

Agregacion de datos y calculo de estadisticas descriptivas

La siguiente informacidon y las estadisticas resumidas pueden presentarse para los conjuntos de datos de
presencia, ya que cumplen con los requisitos minimos:
- Numero de puntos de datos totales.

- Ndmero de puntos de datos inferiores a los LC notificados (o LD) y/o proporcién del nimero de datos <
LC (o < LD) entre el nimero total de puntos de datos.

- Rango de LC (LD) entre los datos excluidos o incluidos en el conjunto de datos definitivo utilizado para
recomendar NM.

- Media (media aritmética); en caso de que el conjunto de datos contenga puntos de datos inferiores al LC
(LD), podrian prepararse tres medias aritméticas basadas en tres hipdtesis de sustitucién de LB, MB y UB
(si la distribucion es o se aproxima a la normal y simétrica).

- Si la distribucién es muy asimétrica, una opcion podria ser obtener una media geométrica utilizando el
mismo enfoque que el descrito arriba, pero es una opcidén que todavia no se ha utilizado en el CCCF.

- Mediana (valores del percentil 50), pero si mas del 50 % de los puntos de datos son inferiores al LC, la
mediana podria notificarse como “< LC” (o < LC).

- Valores de percentil muy alto (por ejemplo, valores del percentil 95, 97 y 98, seglin sea necesario y
dependiendo de los debates en el GTE sobre la tasa o las tasas de rechazo apropiadas); si mas del 95 %,
97 %, etc., de los puntos de datos estan por debajo del LC, los percentiles asociados podrian notificarse
como “< LC” (o < LC).

- Minimo.

- Maximo: en los casos en los que se identificd el maximo como un valor atipico potencial y el valor maximo
aun no se habia excluido del conjunto de datos, podria resultar util notificar el segundo valor mas alto, el
tercer valor mas alto, etc., para ampliar el contexto.

- Rango de datos cuantificados.
- Desviacidn estandar, que es una medida de la cantidad de variacién de una distribucion paramétrica.

- Valores intercuartilicos (véase el Anexo Ill), que son una medida de la cantidad de variacién de una
distribucidn no paramétrica.
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Muchas de estas estadisticas pueden obtenerse facilmente utilizando las funciones de Excel, mediante el menu
de estadisticas descriptivas en las herramientas de analisis de datos de MS Excel o desde cualquier otra aplicacion
estadistica. Las distintas aplicaciones estadisticas utilizan protocolos de cdlculo diferentes y, por lo tanto,
devuelven valores de percentil diferentes para el mismo conjunto de datos. Por consiguiente, cuando se calculen
valores de percentil utilizando aplicaciones informaticas, los valores obtenidos deben comprobarse
cuidadosamente teniendo en cuenta las funciones utilizadas; ademads, se deben indicar el nombre vy, si es
necesario, la informacion relevante de la aplicacién utilizada para el célculo.

Si la mayor parte del conjunto de datos esta formada por datos censurados por la izquierda, puede que no sea
posible calcular valores de percentil alto. En estos casos, se recomienda utilizar el método de sustitucion con las
hipdtesis de LB, MB o UB. Aunque se deba hacer caso por caso y en funcién del nimero de valores cuantificados
disponibles y de la distribucién del contaminante, pueden utilizarse métodos como la estimacion de valores de
percentil alto a partir de funciones de densidad de probabilidad mediante la modelizacion de la distribucion de
los datos de presencia.

Calculo de las tasas de rechazo con NM hipotéticos
Estimacion de NM hipotéticos

A partir de un valor de percentil alto (por lo general, ligeramente superior al percentil 95) del conjunto de datos
meta, se identifica un valor candidato para un NM teniendo en cuenta la precision del método analitico actual y
las cifras importantes de los resultados analiticos. Los valores numéricos de los NM deberan ser preferentemente
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 de los NM (véase el Anexo | a CXS 193-1995).

Una vez se haya determinado el valor numérico candidato de un NM, los siguientes valores superiores o
inferiores también se propondran como NM hipotéticos. (Por ejemplo, para un NM candidato de 0,5 mg/kg, los
NM hipotéticos adicionales podrian ser de 0,4 y 0,6 mg/kg). En el caso de revision de NM existentes, el NM
existente también deberia afiadirse como uno de los NM hipotéticos. Ademas, los valores obtenidos de los
valores de percentil alto (por ejemplo, los valores de percentil 95, 97 y 98) también pueden utilizarse
directamente como NM hipotéticos.

Cuando se decida analizar por separado multiples conjuntos de datos con distintos patrones de distribucién, los
NM hipotéticos se determinardn a partir de los valores de percentil alto de cada conjunto de datos. Si los patrones
de distribucion son significativamente diferentes, los NM hipotéticos de los conjuntos de datos individuales
podrian ser significativamente diferentes (véase el parrafo 139).

No existe ninguna regla sobre el nimero de NM hipotéticos que deben proponerse, pero es preferible tener mas
de 2 NM hipotéticos (que se deben valorar caso por caso) para considerar sus efectos en la exposicion dietética
en productos meta y el impacto econdmico a consecuencia de las tasas de rechazo; todo esto debera debatirlo
mas a fondo el GTE responsable de recomendar NM al CCCF.

En el documento que se prepare para el CCCF se debe explicar con suma claridad el razonamiento de la eleccion
de un NM. El razonamiento debe basarse claramente en el analisis y no en un valor elegido de antemano.

Calculo de las tasas de rechazo con NM hipotéticos

La tasa de rechazo se define mediante la ecuacion que figura a continuacion. Puede obtenerse con facilidad
utilizando directamente las funciones de MS Excel (como la funcion COUNTIF) o mediante aplicaciones
estadisticas o de modelizacion/simulacién después de modelizar cada conjunto de datos. Si se utiliza un método
diferente para calcular la tasa de rechazo, deberd indicarse claramente en el documento de trabajo.

Tasa de rechazo (%) = (nimero de puntos de datos > NM hipotético) / (nimero total de puntos de datos) x 100

Cabe destacar que la tasa de rechazo puede ser diferente de la prevista a partir del percentil alto por el redondeo.
Cuanto menor sea el nimero de puntos de datos utilizado para calcular las tasas de rechazo, mayor sera la
incertidumbre en la estimacidn de la tasa de rechazo. A la hora de calcular la tasa de rechazo, se supone que las
muestras que superan el NM hipotético quedan excluidas del mercado con una probabilidad del 100 % mediante
la aplicacion del NM.

Evaluacion del impacto de un NM en la tasa de rechazo

Para evaluar el impacto en el comercio internacional del producto, debe utilizarse el conjunto de datos
combinado global y, si es necesario, los conjuntos de datos de cada region. Aunque no se recomienda al GTE
encargado de proponer NM calcular las tasas de rechazo pais por pais, es posible que algin miembro del Codex
pida al GTE/CCCF que considere el impacto econdmico que ciertos NM hipotéticos puedan tener en su pais en
caso de que esta informacién no se refleje lo suficiente en la evaluacion del impacto del NM hipotético en la tasa
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de rechazo para su regién/pais.

Para los contaminantes conocidos por presentar una gran variaciéon anual en las concentraciones, la tasa de
rechazo deberia calcularse para el conjunto de datos de cada afio, si es posible, para la comparacién interanual
de las tasas de rechazo.

Mejora del calculo de las tasas de rechazo

Con diferentes NM hipotéticos, es posible que las tasas de rechazo calculadas no cambien significativamente,
dependiendo de la distribucion del contaminante. Dada la naturaleza asimétrica de los datos del contaminante,
el nimero de puntos de datos en el rango del percentil alto suele ser mucho mas bajo que en el rango de percentil
bajo, lo que afecta a la estimacion de NM hipotéticos y a las tasas de rechazo (véase la Figura 1 para conocer la
forma de la distribucidn).

Si el patron de distribucion del conjunto de datos combinado (potencialmente globales) muestra un Unico pico,
se pueden utilizar aplicaciones de modelizacion/simulacidon (como @Risk, Crystal Ball, R, etc.) para modelizar la
distribucion a fin de estimar continuamente la distribucion cerca de los valores del percentil alto a partir de la
funcidn de distribucion, por lo que sera posible obtener mejores estimaciones de la tasa de rechazo.

En caso de que se necesite una evaluacidon de impacto mas detallada o mejorada en relacién con la tasa de
rechazo, se puede solicitar una evaluacidn al JECFA.

Calculo preliminar de los efectos de NM sobre la reduccion de la exposicion dietética en el contaminante a
partir del producto meta a NM hipotéticos

Calculo de la exposicidn dietética y la reduccion a partir del producto meta a NM hipotéticos

Para garantizar que el NM propuesto proteja la salud de los consumidores, puede que resulte apropiado evaluar
cuantitativamente el efecto de un NM hipotético en la reduccién de la exposicion dietética a partir del producto
meta comparando la exposicion sin un NM y NM hipotéticos bajo consideracién. En caso de revisiéon de un NM
existente, la exposicion dietética a partir del producto meta con el NM ya establecido se compara con la
exposicion con el nuevo NM hipotético (NM revisado).

Se puede efectuar la evaluacion preliminar de la exposicidon a partir del producto meta como informacién de
referencia en los GTE encargados de recomendar NM en caso de que haya recursos disponibles.

En caso de que se necesite una evaluacion detallada o mas compleja (por ejemplo, una evaluacidn general de la
exposicion), el CCCF puede pedir al JECFA que lleve a cabo una evaluacién de los efectos de los NM hipotéticos
en la reduccién del riesgo derivado de la exposicion dietética, pues el célculo de la exposicion dietética es una
funcidn de evaluacidon de riesgos que deberia efectuar el JECFA. En el Anexo IV se incluyen ejemplos sobre como
calcular la tasa de rechazo de la exposicidn dietética a partir del producto meta.]

Mejora del calculo de la reduccion de las tasas de reduccion de la exposicion dietética

En caso de que se necesite una evaluacion de impacto mas detallada o mejorada en relacion con la exposicidn
dietética, se puede solicitar una evaluacién al JECFA.

Preparacion de las recomendaciones definitivas al CCCF

A la hora de finalizar un analisis, es posible que el GTE encargado de recomendar NM se enfrente a cuestiones
como si se necesita un NM en funcién de una evaluaciéon preliminar de la exposicidn, si se necesita proponer
numerosos anteproyectos de NM, qué conjuntos de datos se deberian utilizar o qué tasa de rechazo es la
apropiada. Es posible que surjan perspectivas distintas a las previstas cuando se elaboré el mandato para el
trabajo. El GTE no deberia tomar una decisidn final, sino que deberia preparar preguntas y recomendaciones
para presentarlas al CCCF en su conjunto.

Si la exposicion dietética estimada para UB esta muy por debajo del valor de referencia basado en efectos sobre
la salud (HBGV), incluso sin un NM, y el NM propuesto se sitia en o cerca del valor del LC, el NM tendria poco
impacto en la reduccion de la exposicion dietética, por lo que no seria necesario. Para aquellos contaminantes
para los que no se ha establecido un HBGV, si todos los datos estan censurados por la izquierda, se podria
recomendar al CCCF establecer temporalmente el NM en el valor de LC en caso de que haya posibles motivos de
preocupacion para la salud. Sin embargo, si la mayoria de los datos estan censurados por la izquierda y no hay o
apenas hay motivos de preocupacion para la salud, se podria indicar al CCCF que no es necesario establecer NM.
Por ejemplo, un conjunto de datos combinado de plomo en huevos de gallina frescos contenia, después de la
depuracién de datos, un 99 % de puntos de datos censurados por la izquierda comprendidos entre 0,001 y
0,257 mg/kg. La reduccidn calculada de la exposicién con un NM hipotético fue baja, y el NM propuesto se
situaba en el rango de los LC notificados. Por lo tanto, se interrumpid el desarrollo de NM para el plomo en
huevos de gallina (véase CX/CF 22/15/7).
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Si la exposicidn dietética estimada para UB estd cerca o supera el HBGV, o si el margen de exposicidn es bajo, se
podria recomendar al CCCF desarrollar un NM aunque un NM propuesto esté cerca de los LC notificados, siempre
y cuando exista un método o métodos analiticos validados con un LC adecuado. Si es necesario, se puede
recomendar emitir peticiones de datos adicionales utilizando métodos analiticos mas sensibles (LC mas bajos).

Si los valores cuantificados muestran una gran variacidon y alcanzan valores significativamente altos, se podria
recomendar al CCCF desarrollar un NM para eliminar los alimentos altamente contaminados del mercado
internacional. Si el contaminante es altamente toxico o genotdxico/cancerigeno y se halla en alimentos que se
consumen en grandes cantidades, se podria recomendar al CCCF establecer un NM para proteger la salud de los
consumidores, incluso si la tasa de rechazo es baja. Por ejemplo, el conjunto de datos combinado de aflatoxinas
totales en granos de sorgo contenia, después de la depuracién de datos, un 94 % de datos censurados por la
izquierda, y el rango superior de concentraciones cuantificadas en este conjunto de datos superaba los
200 pg/kg. Esto indica que un NM basado en una tasa de rechazo baja seguiria teniendo un gran impacto en la
reduccién de la exposicion dietética a las aflatoxinas de los granos de sorgo. Se recomendd al CCCF un
anteproyecto de NM para las aflatoxinas en sorgo con una tasa de rechazo del 0,9 %, asi como una reduccidn de
la ingesta del 46,5 % (véase CX/CF 22/15/9).

En general, si se evalla la exposicidn dietética, los GTE encargados de proponer NM al CCCF deberan evaluar el
equilibrio entre la tasa de rechazo y la reduccién de la exposicidn dietética a partir del producto meta en cada
NM hipotético y determinar el nivel mas bajo que pueda alcanzarse razonablemente u ofrecer opciones al CCCF
para fundamentar la decisidn del Comité.

Si bien queda fuera del dmbito de aplicacidon de esta orientacién determinar qué tasa de rechazo es la mas
apropiada, el GTE encargado de recomendar NM al CCCF también deberia considerar los patrones de consumo
regionales e internacionales para establecer un anteproyecto de NM propuesto entre los NM hipotéticos con
respecto a la proteccion de la salud del consumidor y la garantia de la inocuidad de los alimentos y el comercio
justo.

Los miembros del Codex tienen la responsabilidad de comprobar el impacto del anteproyecto de NM (o NM
hipotético(s)) comparandolo con sus propios datos nacionales/regionales, asi como de aportar observaciones
sobre los resultados de su analisis estadistico enviado al GTE o a la reunidn plenaria.

PRESENTACION DE DATOS EN LOS INFORMES DEL GTE AL CCCF
Presentacion del analisis de datos: analisis estadisticos

Es importante que los datos se presenten en el informe del GTE al CCCF como un documento de trabajo que
permita un debate informado sobre los NM apropiados para su deliberacidn a través del procedimiento de
tramites del Codex. Esto significa que los datos se notifican incluyendo todos los supuestos, por ejemplo, cuantos
datos se excluyeron y las razones para ello, cdmo se gestionaron los datos censurados por la izquierda, si se
tuvieron en cuenta los datos no incluidos en la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos, etc.

El Anexo V proporciona los elementos y los ejemplos de plantillas que puede utilizar el GTE para presentar los
resultados de los andlisis estadisticos de los datos de presencia para el desarrollo de NM. El GTE puede utilizar
las plantillas o modificarlas caso por caso, puesto que los detalles notificados dependerdn de la cantidad de datos
disponibles y de la naturaleza del contaminante.
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APENDICE X
CRITERIOS NUMERICOS DE RENDIMIENTO PARA EL TOTAL DE AFLATOXINAS EN DETERMINADAS MATRICES ALIMENTARIAS
(Para su ratificacion por parte del CCMAS, adopcion por parte de la CAC e inclusién en la norma CXS 234-1999)
Producto Analito NM (ug/kg) LD (ug/kg) LC (ug/kg) | Precisién (%) | Rango minimo aplicable (ug/kg) | Recuperacion (%)
AF B1+B2+G1+G2 15 <3 <6 <44 8,4-21,6 60-115
AFB1 - <0,75 <1,5 <44 2,1-5,4 40-120
Manies (cacahuetes) destina-
dos a una elaboracion poste-| AFB2 - <0,75 <1,5 <44 2,1-5,4 40-120
rior
AFG1 - <0,75 <1,5 <44 2,1-5,4 40-120
AFG2 - <0,75 <1,5 <44 2,1-5,4 40-120
AF B1+B2+G1+G2 15 <3 <6 <44 8,4-21,6 60-115
Nueces producidas por arbo-| AFB1 - <0,75 <1,5 <44 2,1-5,4 40-120
les destinadas a una elabora-
cion posterior: almendras, AFB2 - <0,75 <1,5 <44 2,1-5,4 40-120
avellanas, pistachos y nueces
del Brasil descascaradas AFG1 - <0,75 <1,5 <44 2,1-5,4 40-120
AFG2 - <0,75 <1,5 <44 2,1-5,4 40-120
AF B1+B2+G1+G2 10 <2 <4 <44 5,6-14,4 60-115
Nueces producidas por arbo-| AFB1 - <0,5 <1,0 <44 1,4-3,6 40-120
les listas para el consumo: al-
mendras, avellanas, pista- AFB2 - <0,5 <1,0 <44 1,4-3,6 40-120
chos y nueces del Brasil des-
cascaradas AFG1 - <0,5 <1,0 <44 1,4-3,6 40-120
AFG2 - <0,5 <1,0 <44 1,4-3,6 40-120
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Producto Analito NM (pg/kg) LD (ug/kg) LC (ug/kg) | Precisién (%) | Rango minimo aplicable (ug/kg) | Recuperacion (%)
AF B1+B2+G1+G2 10 <2 <4 <44 5,6-14,4 60-115
AFB1 - <0,5 <1,0 <44 1,4-3,6 40-120
Higos secos AFB2 - <0,5 <1,0 <44 1,4-3,6 40-120
AFG1 - <0,5 <1,0 <44 1,4-3,6 40-120
AFG2 - <0,5 <1,0 <44 1,4-3,6 40-120
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LISTA DE PRIORIDADES DE CONTAMINANTES PARA SU EVALUACION POR EL JECFA

APENDICE XI

Contaminantes

Informacidn general y pregunta(s)
que requiere(n) respuesta

Disponibilidad de datos (cuando, qué)

Propuesto por

Dioxinas y BPC andlogos
a las dioxinas

Evaluacién completa (evaluacion
toxicoldgica y evaluacién de la
exposicidn) para actualizar la
evaluacion de la 57.2 reunion del
JECFA (2001) e incorporar datos
sobre los efectos sobre el
desarrollo por la exposicidn in
utero

EFSA: Evaluacidn actualizada prevista para 2026; recopilacién anual por parte de la Union
Europea de datos de presencia en piensos y alimentos

OMS: Consulta de expertos para elaborar los FET celebrada en octubre de 2022; publicacién
en 2024 (https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/5027323002 3001939)

Brasil: Datos de presencia en leche, huevos crudos, pescado y grasas (aves de corral y
mamiferos)

Canada: Datos de presencia en alimentos de origen animal

EE. UU.: Datos de presencia de la FDA de los 10 aiios anteriores para leche, huevos, carne y
productos alimentarios marinos y datos del EDT de 2018-2022 para productos lacteos,
huevos, carne, aves, productos alimentarios marinos y otros alimentos Datos de presencia
del USDA de 2012-2013, 2018-2019 y 2023-2024 para carne, aves de corral y peces
siluriformes

Singapur: Datos del ETD
Nueva Zelandia: Datos de presencia

Canada
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Contaminantes

Informacion general y pregunta(s)
que requiere(n) respuesta

Disponibilidad de datos (cuando, qué)

Propuesto por

Arsénico (inorganico y
organico)

Inorganico: La evaluacion del
JECFA en su 73.2 reunion (2011)
basada en los efectos
cancerigenos Esta evaluacion se
centraria en los efectos no
cancerigenos (desarrollo
neuroldgico, inmunoldgico y
cardiovascular) y podria aportar
informacion sobre las futuras
necesidades de gestion de riesgos.

NOTA: Es necesario poner esto en
contexto para la evaluacion del
riesgo de cancer.

Orgdénico: (exploratorio)

Australia, Nueva Zelandia: ETD; datos de presencia de arsénico inorganico y organico

Brasil: Datos de presencia de arsénico total en arroz, aves de corral, cerdo, pescado y carne
de bovinos, y datos de presencia de arsénico inorgdnico en arroz y pescado

Canada: Datos de presencia de arsénico inorganico y total en varios alimentos comerciales

Chile: Datos de presencia de arsénico inorganico y total en algas, crustaceos, gasteropodos,
moluscos bivalvos y peces pequefios

UE: Datos de presencia de arsénico inorganico y organico

India: Datos de presencia en el arroz

Japdn y China: Datos de presencia en el arroz y productos de arroz
Tiirkiye: Datos de presencia en el arroz

EE. UU.: Datos de presencia de la FDA de varios alimentos en los ultimos 10 afios Evaluacion
del riesgo de la FDA de 2016 Datos de presencia del USDA para carne, aves de corral y peces
siluriformes durante los ultimos 10 afios

EE. UU.: Estudios:

e Estudios de neurodesarrollo sobre los impactos del arsénico inorganico en el
comportamiento de las ratas (2019, 2022)

e Estudios toxicocinéticos sobre el metabolismo y la eliminacién del arsénico inorgdnico y
organico y metabolitos en ratones (en varias etapas vitales) (2018-20)

e Ensayo de toxicidad para el desarrollo realizado en C. elegans sobre arsénico inorganico
(2018) y estudio en curso sobre arsénico organico

e Informe no gubernamental, efectos del arsénico inorganico de los cereales de arroz
infantiles sobre el desarrollo neuroldgico de los nifios (2017)

Singapur: Datos del ETD sobre arsénico inorganico y total

Estados Unidos de
América

Escopoletina

Evaluacién completa (evaluacion
toxicoldgica y evaluacién de la
exposicion) en el zumo de noni
fermentado

El CCNASWP, en su 16.2 reunion (2023), finalizé la Norma para el zumo (jugo) de noni
fermentado y pidid al CCCF que mantuviera la escopoletina en la lista de prioridades y
proporcionara datos a medida que estuvieran disponibles. El CCNASWP, en su 15.2 reunidén
(2019), acordé pedir al CCCF que mantuviera la escopoletina en la lista de prioridades y
convocara a los miembros del Codex para que generaran y enviaran datos como apoyo a la
realizacion de la evaluacién de inocuidad por parte del JECFA. EI CCNASWP, en dicha
reunién, también pidié a la FAO y a la OMS que organizaran una nueva peticion de datos
para la evaluacion de la inocuidad de la escopoletina. La FAO recordé que se necesitaba un
conjunto de datos completo que incluyera la exposicién y la toxicidad.

Comité Coordinador
FAO/OMS para
América del Norte y
el Pacifico
Sudoccidental
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La Secretaria del Codex contratd a un asesor para llevar a cabo una revisidn toxicoldgica de
la escopoletina, segun se presenta en el anexo a CX/CF 21/14/2-Add.1.

Talio

Evaluacién completa (evaluacion
toxicoldgica y evaluacion de la
exposicion)

Unidén Europea: Dos evaluaciones de la EFSA, datos de presencia
Nueva Zelandia: Datos del ETD

EE. UU.: Datos de presencia en alimentos que contienen brassica, en alimentos para bebés y
en los resultados del ETD El Programa Nacional de Toxicologia de EE. UU. esta realizando
estudios sobre el sulfato de talio (I). Datos de presencia del USDA para carne, aves de corral
y peces siluriformes durante los ultimos 10 afios.

Canadad: Datos del ETD
Singapur: Datos del ETD disponibles en 2028

Japdn: Encuesta sobre cereales y hortalizas, datos disponibles en 2026

Estados Unidos de
América

toxicoldgica y evaluacién de la
exposicion)

Perfluoroalquilos (como | Evaluacidon completa (evaluacion | UE: Datos de presencia Singapur
PFOS, PFOA, PFNA, toxicologica y evaluacion de la Japon: Datos de presencia; informe de evaluacion de riesgos (2025)
PFHXS) exposicion) . .
Singapur: Datos de presencia
EE. UU.: Datos de presencia del ETD procedentes de la FDA y de encuestas especificas
(marisco, agua embotellada, leche y almejas) Datos de presencia en carne y aves de corral
del Programa Nacional de Residuos del USDA
Toxicologia/evaluaciones de riesgos de la Agencia para el Registro de Sustancias Toxicas y
Enfermedades y la Agencia de Proteccion Medioambiental de EE. UU.
Canada: Datos del ETD en productos lacteos, pescado, carne, frutas, verduras y alimentos
preparados, y datos de encuestas especificas en harina, cereales, palomitas de maizy
hortalizas de raiz
China: Datos del ETD
Nueva Zelandia: Datos de presencia
Oxido de etileno (EtO) y |Evaluacién completa (evaluacion Indonesia
2-cloroetanol toxicoldgica y evaluacion de la
exposicion)
Ocratoxina A (OTA) Evaluacién completa (evaluacién | Turkiye: Datos de presencia en frutos secos Tarkiye

Cadmio y plomo en la

Evaluacién del impacto de los

Brasil: Datos de consumo de yerba mate y datos de presencia de cadmio y plomo

Brasil, Paraguay y
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yerba mate

niveles maximos

Paraguay: Datos de presencia de cadmio y plomo
Uruguay: Datos de presencia de cadmio y plomo

Uruguay
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