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A: - Puntos de Contacto del Codex
- Organizaciones internacionales interesadas
- Participantes en la 26 reunion del Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos
DE: Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO,
' Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia
ASUNTO: Distribucién del informe de la 262 reunién del Comité del Codex sobre
Aditivos Alimentarios v Contaminantes de los Alimentos (ALINORM 95/12)

Se adjunta el informe de la 26° reunién del Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos. La Comision del Codex Alimentarius
examinara el informe en su 21 ° periodo de sesiones, que se celebrara en Roma del 3 al
12 de julio de 1995.

PARTE A: CUESTIONES PLANTEADAS EN LA 26* REUNION DEL COMITE DEL
CODEX SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES DE LOS
ALIMENTOS QUE HAN DE SER ADOPTADAS POR EL COMITE
EJECUTIVO O POR LA COMISION

Se sefalaran a la atencion del Comité Ejecutivo, en su 412 reunion, o a la
Comision del Codex Alimentarius, en su 21 ° periodo de sesiones, las siguientes
cuestiones con miras a su adopcion.

1. Proyecto de Preambulo Revisado para la Norma General del Codex para los
Aditivos Alimentarios en el Tramite 8; parrs. 31-37 y Apéndice |I, ALINORM
95/12.



Especificaciones para la identidad y pureza de determinados aditivos
alimentarios, formuladas en la 41 reunion del JECFA y recomendadas para
su adopcion como Especificaciones Orientativas del Codex; parrs. 56-64 y
Apéndice IV (Categorias | y II), ALINORM 95/12.

Enmiendas propuestas en relacion con el Sistema Internacional de
Numeracion, parrs. 65-72 y Apéndice V, ALINORM 95/12.

Anteproyecto de Preambulo de la Norma General del Codex para los
Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos; parrs. 95-109 y
Apéndice Ill, ALINORM 95/12.

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular observaciones sobre

las cuestiones antes citadas o sobre cualquier disposicion afin deberan dirigirlas por
escrito, con arreglo al Procedimiento para la elaboracion de normas del Codex y textos
afines (en los Tramites 5 y/o 8) (véase el Manual de Procedimiento del Codex
Alimentarius, octava edicion), al Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia, para el 20 de
junio de 1994 (tema 4) o el 1 ° de junio de 1995 (temas 1 -3).

PARTE B: PETICION DE OBSERVACIONES E INFORMACION

1.

Enmiendas propuestas en relacién con el Sistema Internacional de Numeracién -

parr. 72, ALINORM 95/12

El Comité confirmd de nuevo que las enmiendas propuestas en relacion con el
SIN constituirian un tema permanente del programa del CCFAC.

Enmiendas propuestas en relacion con el Inventario de Coadyuvantes de
Elaboracion - parr. 75, ALINORM 95/12

El Comité acordd proseguir la revision del inventario a la luz de las
observaciones de los gobiernos.

Informacion sobre los niveles de aflatoxinas v planes de muestreo en todos los
productos alimenticios - parr. 1 26, ALINORM 95/1 2

El Comité convino en solicitar a los gobiernos observaciones e informacion sobre
los niveles de aflatoxinas y los planes de muestreo en todos los productos
alimenticios.

Informacion sobre la ocratoxina A v los tricotecenos - parr. 133, ALINORM 95/12

El Comité decidio reunir mas informacién sobre la ocratoxina A 'y los
tricotecenos.

Informacion sobre el plomo, cadmio. BPC. BPB. tretaclorobenziltolueno.
dioxinas, hidrocarburos aromaticos policiclicos. cianuro de hidrégeno, ftalatos v
etilcarbamato presentes en los alimentos - parrs. 1 50, 154 y 156, ALINORM
95/12

El Comité decidié recabar mas informacién sobre estos contaminantes.

Propuestas para someter a la evaluacion del JECFA. con caracter prioritario,
aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos - parr. 168 y Apéndice VI,
ALINORM 95/12

El Comité acordd continuar solicitando propuestas para someter a la evaluacion
del JECFA aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos.




Se invita a los gobiernos y a las organizaciones internacionales interesadas que
deseen presentar observaciones e informacion sobre las cuestiones antes indicadas, a
que las envien para el 1° de octubre de 1994 a la direccion siguiente: Mrs. A.
Mortensen-Van der Veen, Executive Officer for Codex Alimentarius, Ministry of
Agriculture, Nature Management and Fisheries, P.O. Box 20401, 2500 E.K. The Hague,
The Netherlands (télex N° 32040 LAVI NL; telefax N° 70.347.7552), remitiendo una
copia al Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale
delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, lItalia.

RESUMEN Y CONCLUSIONES

El Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos, en el curso de las deliberaciones mantenidas durante su 26%reunion, llegd a
las siguientes conclusiones:

ASUNTOS SOMETIDOS A LA CONSIDERACION DE LA COMISION:

— sugirié que quizas la Comision deseara elaborar un Codigo de practicas para el
transporte a granel de todos los productos alimenticios. (parr. 17);

— convino en que se preparara un documento sobre Procedimientos para la
evaluacion de los datos sobre consumo de alimentos empleados en el analisis de
riesgos (parr. 30);

— decidi6 remitir el Proyecto de Preambulo Revisado de la Norma General del :
Codex para los Aditivos Alimentarios a la Comision para su adopcion en el Tramite :
8 (parr. 37); :

— acordé presentar a la Comisién varias especificaciones para aditivos
alimentarios para su adopcion como especificaciones orientativas del Codex (par.
58);

— acordé presentar a la Comisién varias modificaciones al Sistema Internacional
de Numeracién para su adopcion (parr. 72);

— acordd remitir el Anteproyecto de Preambulo de la Norma General del Codex
para los Contaminantes y las Toxinas presentes en los alimentos al Comité
Ejecutivo para su adopcion en el Tramite 5 (par. 109); y

— acordé remitir un informe al Comité Ejecutivo sobre la situacién de los trabajos
del CCFAC, junto con una revisién de sus objetivos a plazo medio, conforme se
habia solicitado (parrs. 169-170).

OTROS ASUNTOS DE INTERES PARA LA COMISION:
— convino en admitir en la reunién a un representante de la prensa (parrs. 9-10);

— decidié que no era necesario fijar unos niveles de referencia para el mercurio
total presente en el pescado (parrs. 1 5);

— alcanz6 diversas conclusiones en relacion con el analisis de riesgos (parr. 29);

— acordd que se elaborara un documento en el que se estudiase la justificacion y
la necesidad tecnoldgicas del uso de aditivos alimentarios (parr. 43);

— acordd que se revisaran las Listas 1y 2 y el Anexo A de la Norma General para
los Aditivos Alimentarios, teniendo en cuenta las deliberaciones del Comité y las -



suplementarias en el Tramite 3 (parr. 47);

— acordo ratificar las disposiciones de las normas del Codex relativa a los aditivos
alimentarios y los contaminantes presentes en los alimentos tal como se habian :
presentado, en la inteligencia de que serian objeto de un examen ulterior en el
momento de incorporarlas a las normas generales (parrs. 50 y 91);

— convino en revisar el inventario de coadyuvantes de elaboracién (parr. 75);

— acordd no elaborar un registro/inventario de aditivos alimentarios producidos
mediante la biotecnologia (parr. 78);

— acordé un procedimiento concreto para el establecimiento de métodos de
analisis para los aditivos alimentarios (parr. 83);

— convino en revisar diversas secciones del anteproyecto de Norma General para
los Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos y enviarlas a los
gobienros para recabar observaciones (parr. 110);

— acordd mantener el proyecto de nivel maximo para la aflatoxina M, presente en
la leche en el Tramite 7 (parr. 119);

— decidi6 suspender el establecimiento de Niveles de referencia para la aflatoxina
B, presente en los piensos suplementarios para animales productores de leche :
(parr. 123);

— decidioé recabar mas observaciones e informacion sobre los niveles de
aflatoxinas y los planes de muestreo en todos los tipos de alimentos (parr. 126);

— decidi6 revisar el anteproyecto del Codigo de practicas para la reduccion de las
aflatoxinas presentes en las materias primas y los piensos suplementarios para
animales productores de leche, para proceder a su distribucion y recabar las
observaciones de los gobiernos (parr. 130);

— convino en recopilar informacion adicional sobre la ocratoxina A y los
tricotecenos (parr. 133);

— acordé revisar el anteproyecto de Codigo de practicas sobre Medidas para :
reducir en el origen la contaminacién de los productos alimenticios, para distribuirlo -
a los gobiernos y recabar observaciones (parr. 140); :

— convino en que se elaboraran documentos de debate sobre el plomo, cadmio,
BPB y dioxinas, para distribuirlos y recabar las observaciones de los gobiernos



APERTURA DE LA REUNION (Tema 1 del programa)

1. El Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos celebrd su 26 reunion en La Haya, Paises Bajos, del 7 al 11 de marzo de
1994, por amable invitacién del Gobierno de los Paises Bajos. Ocupd la presidencia la
Sra. C.G.M. Klitsie, de los Paises Bajos. Asistieron a la reunion 210 participantes en
representacion de 36 paises miembros, 2 paises en calidad de observadores y 34
organizaciones internacionales, (en el Apéndice | figura la lista de los participantes).

2. A invitacion de la Presidenta, el Secretario de Estado para la Agricultura, la
Ordenacionde los Recursos Naturales y la Pesca, Sr. J.B. Gabor, dio la bienvenida a los
asistentes a la 267 reunion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos y recordd los avances realizados en varios ambitos
importantes durante la reunion del pasado ano.

3. El Secretario de Estado invitd a los participantes a adoptar una perspectiva de
futuro. La conclusion de la Ronda Uruguay del GATT en diciembre de 1993 habia
puesto de relieve la necesidad de disponer de normas para los intercambios
comerciales dotadas de una base cientifica. La elaboracién de dichas normas y su
plasmacioén en unos requisitos factibles exigiria mucho tiempo y esfuerzo. El Secretario
de Estado expreso su esperanza de que el Codex Alimentarius contribuyera de forma
importante a este proceso.

4, Las ultimas novedades en relacion con la somatotropina de bovino, las
hormonasnaturales y la irradiacion de alimentos subrayaban una vez mas la necesidad
urgente de hallar el modo de tener en cuenta los intereses del consumidor en los
intercambios comerciales. El Secretario de Estado esperaba que el Codex Alimentarius
y, en especial, el Comité del Codex sobre Principios Generales afrontaran la dificil tarea
de ofrecer sluciones al respecto. El Secretario de Estado senalé a los participantes que,
con arreglo al documento en que se exponia la politica neerlandesa en materia de
calidad agricola, aprobado por el Parlamento a finales de 1993, las organizaciones de
consumidores participaban activamente en las iniciativas adoptadas en dicho ambito.

5. El Secretario de Estado manifestd su esperanza de que en la reunidn en curso
seconsiguieran avances significativos y, para finalizar su intervencién, expreso a los
participantes su deseo de que los trabajos de la reunién se desarrollaran de forma
satisfactoria y fructifera.

6. La Presidenta destacé el hecho de que los ultimos acontecimientos
internacionaleshacian que cobrara mayor trascendencia la elaboracion de unos
procedimientos horizontales claros por parte del Codex Alimentarius. Por consiguiente,
la Presidenta recomendd vivamente que durante la reunién se avanzara lo maximo
posible en la elaboracién de las normas generales para los aditivos alimentarios y para
los contaminantes presentes en los alimentos.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 2 del programa)

7. El Comité aprobd el programa provisional (CX/FAC 94/1) y las modificaciones
alprograma (CX/FAC 94/1-Add. 1), tal como se habian propuesto.

8. Con el fin de facilitar los debates sobre las enmiendas al SIN y sobre las
prioridades parasometer compuestos a la evaluacién del JECFA, el Comité nombré dos
grupos de trabajo extraoficiales para examinar estos temas bajo la presidencia del Sr. L.
Erwin (Australia) y del Sr. R. Top (Paises Bajos), respectivamente.



9. A la espera de que el Comité del Codex sobre Principios Generales estudiara
laparticipacion de la prensa en las reuniones del Codex, el Comité estuvo de acuerdo en
qgue se admitiese en la reunion a un representante de "Food Chemical News", en el
entendimiento de que su participacion se limitaria a tomar notas por escrito de los
debates.

10. El Comité, si bien sefiald que la participacién de la prensa podia facilitar la
difusién de la informacién referente al Codex, advirtié que, dado el caracter sensible de
los temas que se iban a estudiar, convenia considerar detenidamente las repercusiones
que podria tener dicha participacion.

NOMBRAMIENTO DE RELATORES (Tema 3 del programa)

11. El Comité estuvo de acuerdo con la propuesta de la Presidenta de nombrar
relator al Sr. Simon Brooke-Taylor, de Australia. El Comité agradecié vivamente al Sr. R.
Ronk (EE.UU.) su contribucion prestada como relator en afos anteriores.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS EN LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS Y EN OTROS COMITES DEL CODEX (Tema 4 del programa)

12. Para tratar este tema del programa, el Comité tuvo ante si el documento
CX/FAC 94/2, en el que se resumian las cuestiones de interés planteadas en la
Comision del Codex Alimentarius y en otros comités del Codex. Se sefal6 que la mayor
parte de los temas expuestos en el documento de trabajo habian sido incluidos sélo a
titulo informativo o debian ser objeto de examen en otro lugar, por lo que el Comité
centro sus debates en las cuestiones que se indican a continuacion.

Niveles de referencia para el metilmercurio presente en el pescado

13. Se informé al Comité de que la Comision del Codex Alimentarius, en su 20°
periodo de sesiones, habia decidido (parrs. 221-222, ALINORM 93/40) mantener los
niveles de referencia para el metilmercurio presente en el pescado que se habian
adoptado anteriormente, al tiempo que habia recomendado que el CCFAC examinara,
en su 26 reunion, el establecimiento de los correspondientes niveles de referencia para
el contenido total de mercurio.

14. El Comité tomé nota asimismo de que el Comité del Codex sobre Pescado y
Productos Pesqueros estudiaria, en su 212 reunion, la identificacién de especies
predadorasde peces a las que se aplica el nivel de metilmercurio mas elevado, tal como
el CCFAC habia solicitado en su ultima reunién (parr. 136, ALINORM 93/12A).

15. El Comité tomé nota de que el analisis del mercurio total seria suficiente, en
general, para garantizar que no se superaban los niveles para el metilmercurio (el
metilmercurio supone el 90 por ciento aproximadamente del mercurio total). El analisis
del metilmercurio seria necesario Unicamente en los casos en que el contenido de
mercurio total superara el nivel de referencia de 1 mg/kg, para los peces predadores, y
de 0,5 mg/kg, para los otros peces. En consecuencia, se decidié que no era necesario
establecer niveles de referencia para el mercurio total presente en el pescado.

Codigo de Practicas para el Almacenamiento v Transporte de Aceites v Grasas
Comestibles a granel

16. Se informé al Comité de que el Comité del Codex sobre Grasas y Aceites
(CCFO) habia acordado en su 14? reunion (parrs. 33-36, ALINORM 95/15), remitir la
parte del texto general del citado Cdédigo relativo a la contaminacién (seccién 2.1.3) al
CCFAC, para recabar informacion y observaciones, en el entendimiento de que también



se roporcionarian. de ser solicitados, detalles relativos a las listas de cargas anteriores
aceptables y prohibidas.

17. Asimismo, el Comité tomd nota de que el Anteproyecto de Principios Generales
Revisados de Higiene de los Alimentos, que se estaba distribuyendo entonces para
recabar observaciones en el Tramite 3 (CL 1994/4-FH), también contenia un texto sobre
el transporte en condiciones higiénicas de los alimentos en general. No obstante, el
Comité sefald que quizas la Comision deseara estudiar la posibilidad de elaborar un
cédigo de practicas para el transporte a granel de todos los productos alimenticios, de
modo que se formularan unos requisitos aplicables a los alimentos distintos de las
grasas y aceites.

18. El Comité tomé nota de la importancia de evitar la contaminacion reciproca de
grasas y aceites durante eltransporte. Por otra parte, decidi6 que las listas vigentes de
cargas aceptables y anteriores no debian estar sujetas a la aprobacién del CCFAC, ya
que la elaboracion de dichas listas era competencia de otros érganos internacionales.
La delegacion de Malasia no apoyd el texto ni la inclusion en él de las listas de cargas
vigentes, por considerar que dichas disposiciones podrian originar obstaculos al
comercio.

19. El Comité convino asimismo en que en el Anteproyecto de Codigo de Practicas
sobre Medidas para Reducir en el Origen la Contaminacién de los Alimentos deberia
incluirse la contaminacién de los productos alimenticios durante el transporte (véase
parr. 139).

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE RIESGOS UTILIZADOS POR LA
COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y SUS ORGANOS AUXILIARES Y
CONSULTIVOS (Tema 5 del programa)

20. Al examinar este tema, el Comité tuvo ante si el documento ALINORM 93/37
que el Dr. S. C. Hathaway, Consultor de la Secretaria, habia elaborado para presentarlo
a la Comisién del Codex Alimentarius en su 20° periodo de sesiones celebrado en julio
de 1993.

21. La Secretaria aludié a las deliberaciones que en relacion con dicho tema habian
tenido lugar en el seno de la Comision (parrs. 57-71, ALINORM 93/40), en las que se
habia recomendado el envio del documento a todos los comités del Codex pertinentes
para que lo examinaran y debatieran.

22. La Secretaria inform¢é al Comité de que en el documento se explicaba como se
encuadraba la labor del JECFA, la JMPR y los comités del Codex competentes en el
analisis de riesgos. Se tomo nota de que el Dr. Hathaway habia descrito los tres
componentes principales del analisis de riesgos, que eran la evaluacion, la gestion y la
comunicacion de los riesgos. El autor habia indicado también los distintos
procedimientos empleados por el JECFA y la JMPR y explicado el modo en que estos
organismos especializados servian de puente entre quienes llevaban a cabo las
investigacione scientificas y las funciones ejercidas por los comités del Codex en
materia de gestion de riesgos.

23. El Dr. Hathaway recomendé que dichos comités adoptaran principios comunes
para el analisis de riesgos y sefialdé que era absolutamente necesario fomentar los
medios que permitieran llevar a cabo evaluaciones oficiales de la exposicion cuantitativa
como parte de la evaluacion de riesgos. El Consultor subrayé también que era
necesario mejorar los procedimientos de identificaciéon de riesgos y disponer de criterios
coherentes de toma de decisiones en relacion con la gestion de riesgos.



24. La Secretaria comunico al Comité que el documento en cuestion se habia
presentado y debatido en la ultima reunion del JECFA (sobre residuos de
medicamentos veterinarios) y de la JMPR y que también estaba previsto que se
examinara en la reunién del JECFA de 1995, dedicada a la evaluaciéon de aditivos
alimentarios.

25. Asimismo, se tomé nota de que el Comité del Codex sobre Principios Generales
estudiaria, de manera general, el analisis y la evaluacion de riesgos cuando examinara
el papel de la ciencia en el proceso de adopcién de decisiones del Codex, sobre todo en
lo que concierne a las repercusiones que tendra sobre este proceso la conclusion de la
Ronda Uruguay del GATT.

26. El Comité estudid las secciones y recomendacionesdel documentoque hacian
referencia al CCFAC y elogi6é su planteamiento general, ya que facilitaba una amplia
vision general del analisis de riesgos en el contexto del sistema del Codex. El Comité
confirmé nuevamente la importancia del analisis de riesgos y observéd que el documento
podia servir al Codex de base preliminar para la elaboracién de principios para el
analisis, la evaluacion, la gestion y la comunicacion de los riesgos. Se considero que los
principios de evaluacion de riesgos que figuraban en el mismo eran de importancia
decisiva para la elaboracion de la Norma General para los Aditivos Alimentarios y para
la de los Contaminantes Presentes en los Alimentos.

27. Varias delegaciones reconocieron la importancia de contar con unos
procedimientos de analisis de riesgos y apuntaron que ulteriormente seria necesario
especificar las respectivas competencias del JECFA, la JMPR y el Codex. Las
delegaciones opinaron que, en este sentido, convenia distinguir entre el analisis de
riesgos y la gestion de riesgos, basandose en un principio de transparencia. Asimismo,
se subrayo la necesidad de especificar y uniformar términos y definiciones tales como
analisis de riesgos, evaluacion de riesgos y gestion de riesgos. Algunas delegaciones
senalaron que también habia otros organismos nacionales e internacionales que
llevaban a cabo evaluaciones de riesgos y que podia ser de utilidad comparar los
métodos que empleaban dichos organismos con los del JECFA y la JMPR.

28. Otras delegaciones destacaron que la gestién de riesgos debia contemplar,
ademas de unos procedimientos dotados de base cientifica, una serie de elementos
para la creacion de consenso. Por otra parte, se hizo especial hincapié en la ecesidad
de disponer de procedimientos para el calculo de los riegos a partir de la evaluacién de
los datos sobre ingestion, teniendo en cuenta en especial a los consumidores con alto
riesgo de exposicion. A este respecto, se sugirid la posibilidad de crear una Secretaria
permanente encargada de gestionar las actividades que se emprendieran en el futuro.
Igualmente, se subrayo la importancia permanente que tenian para la evaluacién de
riesgos los estudios toxicolégicos en animales.

29. El Comité, poniendo de relieve una vez mas la importancia de la evaluacion de
riesgos en sus deliberaciones, llegé a las siguientes conclusiones:

- podria ser necesario especificar y uniformar algunos de los términos
empleados;

— deberia definirse con claridad el papel del JECFA, del Codex y de otras
organizaciones internacionales;

- los procedimientos de evaluacion de riesgos deberian estar lo mas
armonizados y ser lo mas abiertos, y transparentes posible;



- cabia considerar la creacion de una Secretaria especial encargada de
elaborar y mantener bases de datos sobre este tema;

- no debia subestimarse la importancia que tenia para el analisis de riegoss
trabajar sobre una base de consenso.

30. El Comité aceptd agradecido el ofrecimiento de Estados Unidos de preparar un
documento sobre procedimientos para la evaluacion de los datos sobre consumo de
alimentos empleados en el analisis de riesgos, para distribuirlo a los gobiernos y
recabar informacion antes de la préxima reunion del Comité, con la suficiente
antelacion.

EXAMEN DEL PROYECTO DE PREAMBULO PARA LA NORMA GENERAL DEL
CODEX PARA LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS (Tema 6a del programa)

31. El Comité tuvo ante si el documento ALINORM 93/12A-Apéndice Il en el que
figuraba el Proyecto de Preambulo; los documentos CX/FAC 94/3 y Documento de sala
N° 3 en los que se recogian las observaciones presentadas por Brasil, Canada, Espafa,
Reino Unido, Tailandia y la NACGM, y el documento de sala 1 con el informe de la
reunion del Grupo de Trabajo sobre la Norma General para los Aditivos Alimentarios,
celebrada el 4 de marzo de 1994. Asimismo, se examinaron las observaciones remitidas
por Brasil (sin signatura).

32. El Grupo de Trabajo habia estado presidido por el Sr. R. Ronk, el Sr. D. Dodgen
habia ocupado la vicepresidencia (Estados Unidos), y la Sra. Fabech (Dinamarca) habia
actuado de relatora. En la reunién habian participado Alemania, Australia, Bélgica,
Canada, Dinamarca, Egipto, Estados Unidos, Finlandia, Islandia, Italia, Japon, Malasia,
México, Noruega, Nueva Zelandia, Paises Bajos, Suecia, Suiza, Tailandia, Reino Unido,
Confédération des Industries Agro-Alimentairesde la CEE (CIAA), Confederacion de
Industrias Danesas, European Association of Chewing Gum Industry, European Council
of Chemical Manufacturers' Federation (CEFIC), Comunidad Europea (CE), International
Assembly of Grocery Manufacturers Association, International Food Additives Council
(IFAC), International Life Sciences Institute (ILSI), Federacién Internacional de Lecheria
(FIL), the National Association of Chewing Gum Manufacturers, la OMS y la FAO.

33. La Presidenta informé al Comité de que la Comision habia adoptado el
Anteproyecto de Preambulo (Apéndice II, ALINORM 93/12A) en el Tramite 5 en su 20°
periodo de sesiones de julio de 1993 (parrs. 212-215, ALINORM 93/40). EI Comité
estudio cada una de las secciones del Preambulo y convinéen introducir los siguientes
cambios:

34. El Comité acordé cambiar la ultima frase de la Seccion 1.1 (Aditivos alimentarios
permitidos) de la version inglesa del Preambulo de modo que dijera: "Only food
additives which have been evaluated by the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives (JECFA) and found acceptable for use in foods are included in this standard",
con el fin de hacer mayor hincapié en el ambito de aplicacion restringido de la Norma.

35. El Comité convino asimismo en modificar la ultima frase de la Seccién 1.2 de
modo que dijera: "En el Anexo A se expone el fundamento general de dichas
disposiciones, las cuales deberan ajustarse también a los otros requisitos establecidos
en el Preambulo", para especificar que tanto el Anexo A como el Preambulo constituian
partes integrantes de la Norma.

36. El Comité acordd suprimir los parrafos 4.1 (d) (Conformidad con el principio de
transferencia) y 4.2 (No conformidad con el principio de transferencia), con el fin de




puntualizar los principios concernientes a la transferencia de aditivos alimentarios a los
alimentos. Las delegaciones de Francia, Espana y Alemania expresaron sus reservas
acerca de la seccion relativa al principio de transferencia en general. Las citadas
delegaciones adujeron que no estaba ciara la definicidon de transferencia, que deberian
definirse la transferencia inversa y que los aditivos que se emplean en ingredientes que
tienen un efecto funcional en el producto compuesto final deberian indicarse en el
etiquetado. Sin embargo, el Presidente del Grupo de Trabajo recordé al Comité que, en
el contexto de la Norma General, los principios de transferencia se aplicaban a los usos
permitidos de los aditivos alimentarios y no al etiquetado.

Estado de tramitacién del Provecto de Preambulo Revisado parala Norma
General del Codex para los Aditivos Alimentarios

37. El Comité decidié remitir el Proyecto de Preambulo revisado para la Norma
General del Codex para los Aditivos Alimentarios a la Comision, en su 21° periodo de
sesiones, para su adopcion en el Tramite 8. EI Preambulo se adjunta en el Apéndice Il
del presente informe.

EXAMEN DE LAS LISTAS 1Y 2Y DEL ANEXO A REVISADOS DEL
ANTEPROYECTO DE NORMA GENERAL DEL CODEX PARA LOS ADITIVOS
ALIMENTARIOS (Tema 6b del programa)

38. El Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/4, en el que figuraban las
antedichas secciones de la Norma General, y los documentos CX/FAC 94/4-Add.1,
CRD 3y 7, con las observaciones de CESDA, ILSI, Nueva Zelandia, Reino Unido,
Canada3, Finlandia, Noruega, Espafia, . Suecia, CEE, CIAA, IFMA, CIMSCE y NACGM,
asi como las observaciones de Dinamarca, Tailandia, Estados Unidos y de la
International Pectin Producers Association (sin signatura). El informe del Grupo de
Trabajo sobre la Norma General para los Aditivos Alimentarios figuraba en el
documento CRD 1.

Listas 1 v 2

39. El Presidente del Grupo de Trabajo hablo de la propuesta del Reino Unido,
apoyada por algunas delegaciones y por la Union Europea, de presentar la Norma bajo
un formato compuesto por las tres listas siguientes: 1) Alimentos que no pueden
contener aditivos de una o mas clases, salvo los que se indican especificamente en la
Lista 3; 2) Aditivos alimentarios permitidos en general para uso alimentario conforme a
las BPF; 3) Aditivos alimentarios permitidos exclusivamente para usos determinados.

40. El Grupo de Trabajo aprecio los principios en los que se fundamentaba la
propuesta, que permitirian al Comité centrar su atencion en los aditivos con IDA
numeérica. No obstante, el Grupo de Trabajo no apoyé la propuesta presentada por
considerar que dichos principios podian aplicarse facilmente utilizando las listas
existentes. El Grupo de Trabajo concluyé que dichas dos listas resultaban mas efectivas
para la recogida de datos y que por consiguiente debian mantenerse. No obstante,
también podria considerarse la presentacion de la Norma en un futuro con formatos
distintos.

41. El Comité tomod nota de que la presentacion que adoptaban las listas, a la que el
Comité y la Comision habian dado su aprobacion, seguia un enfoque horizontal basado
en los aditivos alimentarios, pero que, sin embargo, una vez que la Norma se publicara
en formato electronico, resultaria facil obtener listas especificas como las que proponia
el Reino Unido. No obstante, se convino en que la lista de los distintos alimentos
correspondientes a cada categoria debia resumirse aun mas y en que debia permitirse



el uso de los aditivos con una ingesta diaria admisible "no especificada", con arreglo a
los principios de las BPF y sobre la base de la necesidad tecnolégica.

42. En cuanto a la interpretaciéon de la expresion IDA "no especificada", se informé al
Comité de que dicha IDA se asignaba normalmente a aditivos de baja toxicidad y se
basaba en los usos que tenian o que se preveian en el momento de ser evaluados por
el JECFA. EI Comité tomé nota de que la asignacion de una IDA "no especificada" no
debia entraiar la aplicacion automatica de dosis de uso basadas en las BPF a todos los
aiimentos y convino en que, independientemente de la IDA, debian tenerse siempre en
cuenta la justificacion y la necesidad tecnoldgicas.

43. El Comité aceptd el ofrecimiento de la delegacién de Islandia de elaborar, en
colaboracién con Nueva Zelandia, un documento en el que se estudiase la justificaciéon
y la necesidad tecnoldgicas del uso de aditivos alimentarios, para que el Comite lo
examinara en su préxima reunion.

44, El Comité ratificé su anterior decision de aplicar el enfoque horizontal basado en
la utilizacion de aditivos alimentarios para todos los alimentos, en el entendimiento de
que se mantendria el modelo compuesto por las dos listas. Asimismo, se acordé que la
Norma se revisaria en funcion de la informacion disponible y de otros datos
suplementarios sobre las dosis de uso para los antioxidantes y conservantes utilizados
en diversos alimentos.

45, Con el fin de facilitar la recopilacién de datos, el Comité convino en recabar la
siguiente informacion:

1. ¢Hay categorias, subcategorias, o alimentos especificos para los que su pais no
permita el uso de conservantes y antioxidantes?

2. Indique los conservantes, antioxidantes y empleos de los mismos que proponga
para su inclusion en la Norma General, haciendo constar lo siguiente:

— nombre del aditivo

— clase de aditivo

— numero SIN

— dosis de uso del aditivo y cantidad residual

— producto alimenticio (incluido el numero de identificacién) en el que se utiliza el
aditivo

— justificacidn tecnoldgica del uso.

Se acordé que en el cuestionario se incluiria también una lista de todos los
antioxidantes y conservantes evaluados por el JECFA. El Presidente del Grupo de
Trabajo invité también a los paises en los que se utilizaban aditivos cuyo uso no se
ajustaba al sistema vigente de clasificacion de los alimentos a que facilitaran
informacion al respecto.

Anexo A

46. El Comité acordd suprimir la Directriz 14, a fin de que el Anexo fuera coherente
con el principio de que la Norma sélo se aplica a los aditivos que hayan sido evaluados
por el JECFA y cuya utilizacién en los alimentos se considere admisible. Asimismo, el
Comité acord6 introducir el texto de la nota 1 al principio del Anexo A, con el fin de
especificar que los Principios Generales del Codex para el Uso de Aditivos Alimentarios



se aplicaban a la Norma en su totalidad. EI Comité tomé nota también de que en un
futuro se anadiran a la Norma otras clases de aditivos.

Estado de tramitacion de las listas 1 v 2 del Anexo A de la Norma General del Codex
para los Aditivos Alimentarios

47. El Comité acordd que se procederia a revisar las Listas 1y 2 y el Anexo A del
Anteproyecto de Norma General del Codex para los Aditivos Alimentarios a la luz de las
anteriores deliberaciones y que se distribuiria para recabar observaciones en el Tramite
3, antes de su préxima reunion. El Comité restablecio el Grupo de Trabajo bajo al
Presidencia de Estados Unidos y agradecié a esa delegacion los progresos realizados
desde la ultima reunién del Comité.

RATIFICACION Y/O REVISION DE LOS NIVELES MAXIMOS PARA ADITIVOS
ALIMENTARIOS ESTIPULADOS EN LAS NORMAS DEL CODEX (Tema 7 del
programa)

48. Se habia presentado a la consideracion del Comité el documento CX/FAC 94/5,
en el que se figuraban las disposiciones relativas a los aditivos alimentarios que
aparecian en diversos anteproyectos de normas presentados por el Comité del Codex
sobre Grasas y Aceites y por el Comité sobre Pescado y Productos Pesqueros.

49. Algunas delegaciones sefalaron que los aditivos alimentarios especificos debian
ser examinados Unicamente en el marco de la Norma General para los Aditivos
Alimentarios y que, en este contexto, la ratificacion de aditivos alimentarios propuestos
por los comités de productos podria resultar inapropiada. En respuesta a una pregunta
sobre la ratificacion de dichas disposiciones en esa fase, la Secretaria indicé que se
habia seguido el procedimiento del Codex vigente al respecto y que los comités de
productos habian presentado las disposiciones relativas a los aditivos alimentarios
sobre la base de la justificacion tecnolédgica. Se daba por sentado que, posteriormente,
dichas disposiciones podrian ser objeto de una nueva evaluacion antes de ser incluidas
en la norma general. El Comité observé también que la mayor parte de las
disposiciones ya habian sido ratificadas previamente y convino en que la elaboracion de
las normas necesarias para facilitar el comercio no debia demorarse hasta la adopcion
definitiva de la Norma General para los Aditivos Alimentarios.

50. El Comité acordé ratificar las disposiciones relativas a los aditivos alimentarios,
tal como figuraban en el documento, en la inteligencia de que serian objeto de un
examen ulterior a la luz del procedimiento adoptado para la elaboracion de la Norma
General para los Aditivos Alimentarios.

51. El Comité acordé modificar el texto referente a los aromas que figura en los
Anteproyectos de Normas para Grasas y Aceites como sigue:

"Los aromas naturales, sus equivalentes sintéticos de propiedades analogas y
otros aromas sintéticos, salvo aquéllos de conocida toxicidad."

52. En respuesta a una pregunta formulada sobre el acido tartarico, el Cosecretario
de la OMS del JECFA indicd que se habia asignado una IDA para el acido L-tartarico y
sus sales, pero no para el acido DL-tartarico; por consiguiente, el Comité estuvo de
acuerdo en que dicha informacién debia remitirse al Comité sobre Grasas y Aceites y
pedir que se realizaran aclaraciones en cuanto a la sustancia concreta que figuraba en
el Anteproyecto de Norma para la Mayonesa.

53. El Comité observo que en algunos aditivos se hacia referencia a las BPF, a
pesar de que el JECFA les habia asignado una IDA numérica, y manifesté que, en su



opinién, dichas disposiciones debian ser corregidas con arreglo a los principios
adoptados en el marco de la Norma General del Codex para los Aditivos Alimentarios
(véase el tema 6 del programa).

54. El Comité tomé nota de las siguientes reservas expresadas en cuanto al empleo
y los niveles de determinados aditivos:

Anteproyectos de normas para la oleina de palma, la estearina de palma, grasas y
aceites no regulados por normas individuales, productos vendidos como
productos alternativos al ghee, aceites vegetales denominados.

— Butilhidroquinona terciaria (BHQT) (319): Finlandia, Alemania, Grecia, Japon,
Paises Bajos, Noruega, Polonia, Suecia y CE.

- Tiodipropionatode dilaurilo (389): Alemania, Noruega, Polonia, Suecia, CE.
- Galato de propilo (310): Grecia, Polonia.

- Betaapo-8'-carotenal (160e): Japon

- Acido betaapo-8'-caroténico, ésteres de metilo y etilo (160f): Japon.

- BHA y BHT (320/321): Alemania (para el 321), Grecia, Polonia (para el 320
sOlamente).

55. El observador de la Comunidad Europea informé al Comité de que la legislacion
vigente no autorizaba el uso de BHQT y de tiodipropionatode dilaurilo y de que dichos
aditivos estaban siendo examinados siguiendo el mismo enfoque horizontal que el
Comité.

Anteproyecto de Norma para Grasas de Origen Animal

— Gamma-tocoferol y deltatocoferol sintéticos (308/309): Japon.
— BHQT (319): Alemania, Finlandia, Japon, Polonia.
Anteproyecto de Norma para Grasas para Untar

- Betaapo-8'-carotenal (160e): Japén.

- Polioxietileno, monolaurato, monooleato, monopalmitato, monoestearato y
triestearato de sorbitan (432 a 436): Alemania, Japon.

- Sacaroglicéridos (474): Japon.

- Monoestearato, triestearato, monolaurato, monooleato y monopalmitato de
sorbitan (491 a 495): Japon.

- Tiodipropionatode dilaurilo (389): Finlandia, Suecia, Polonia, CE.

- Galato de octilo/galato de dodecilo (311/312): Japdn, Suecia.

- Gammatocoferol sintético (308): Japdn.

— Deltatocoferol sintético (309): Japon.

Anteproyecto de Norma para la Mayonesa

— Betaapo-8'-carotenal y acido betaapo-8'-carotenoico (160e/160f): Japodn.
— Gammatocoferol y deltatocoferol sintéticos (308/309): Japon.

— EDTA (385): Japén, Polonia.



— BHA/BHT (320/321): Polonia.

— Okxiestearina (387): Japon.

Enmienda propuesta de la Norma para el Cangrejo en Conserva
- EDTA (385): Polonia.

EXAMEN DE LAS ESPECIFICACIONES PLANTEADAS EN LA 412 REUNION DEL
JECFA (Tema 8 del programa)

56. El Grupo de Trabajo habia examinado las especificaciones elaboradas por el
JECFA en su 412 reunién y publicadas en la serie Estudios FAO: Alimentacion y
Nutricién N° 52 en el Addendum 2 (Compendio de Especificaciones del JECFA sobre
Aditivos Alimentarios), exceptuando aquellas que el JECFA habia calificado como
"provisionales”. El Grupo de Trabajo habia examinado también las observaciones que
habia recibido acerca de esas especificaciones en respuesta a la carta circular CL
1993/23-FAC, como se indicaba en el informe de la reunion del Grupo de Trabajo
(Documento de sala N° 2).

57. En el curso de dicho examen, el Grupo de Trabajo habia clasificado las
especificaciones en 5 categorias: I) Recomendadas para su adopcién como
especificaciones orientativas del Codex sin modificaciones; I1I) Recomendadas para su
adopcion con cambios de redaccion u otros cambios secundarios; Ill) Remitidas al
JECFA para un examen ulterior en peticion de aclaraciones, para introducir los cambios
sustantivos necesarios; 1V) Sustancias que figuraban en el programa de la ultima
reunion del JECFA (no procede) y V) Sustancias calificadas como "provisionales" por el
JECFA.

58. El Comité acordo presentar las 22 sustancias de las categorias | y Il (véase el
Apéndice V) a la Comision para que las adoptara como Especificaciones Orientativas
del Codex. Se sefiald asimismo que las observaciones recibidas sobre las
especificaciones clasificadas en la categoria V serian remitidas al JECFA junto con las
pertenecientes a la categoria Ill. EI Comité fue informado de que las 11 sustancias
remitidas al JECFA en la reunion en curso figurarian en el programa de la 442 reunién
del JECFA, que estaba previsto se celebrase en Roma en febrero de 1995.

59. El Comité pidié al JECFA que se encargara de dirigir el examen general de los
niveles de contaminantes, en particular, del plomo y otros metales pesados presentes
en los aditivos alimentarios que se emplean en los alimentos en grandes cantidades.

60. La Secretaria Conjunta del JECFA informé al Comité de que a partir de 1995 se
celebrarian dos reuniones anuales, una para los aditivos alimentarios y otra para los
edicamentos veterinarios. El Comité expreso su agradecimiento por el esfuerzo
realizado.

61. Se informé al Comité de que la segunda reimpresion del Compendio del JECFA
de Especificaciones sobre Aditivos Alimentarios, publicada en la serie Estudios FAO:
Alimentacién y Nutricién n° 52/1 (Vol. 1) y 52/2 (Vol. 2) podian obtenerse ya en la
Dependencia de Distribucion y Ventas de la FAO en Roma. Asimismo, se comunico al
Comité de que el Sistema de Datos sobre Aditivos Alimentarios, publicado
anteriormente en la serie Estudios FAO: Alimentacion y Nutricion n°® 30, iba a ser
revisado dentro de tres meses. Dicho sistema de datos que comprende todas las
evaluaciones llevadas a cabo por el JECFA desde la 1% a la 41%reunién del Comité de
Expertos y que incluye aditivos alimentarios, contaminantes y medicamentos
veterinarios, iba a publicarse a como documento conjunto FAO/OMS a finales de afio.



62. Se notifico al Comité que la publicacion de la 42 edicidon de "Sustancias Quimicas
del Codex" estaba prevista para marzo de 1993. Asimismo, se informé de que la version
inglesa de la 6° edicion de la Norma para los aditivos alimentarios de Japon se
publicaria en marzo de 1994.

63. El Comité ratificé la decisién adoptada previamente (parr. 58 ALINORM 93/12A)
de que, puesto que no tendria nuevas especificaciones del JECFA que examinar en su
272 reunidn, prevista para 1995 (al no haber programada ninguna reunién del JECFA
para el examen de aditivos alimentarios para 1994), el examen de las restantes
sustancias del Apéndice VIl de ALINORM 93/12 tendria lugar en 1995.

64. El Comité expreso su agradecimiento al Grupo de Trabajo por el esfuerzo
realizado y lo restablecié bajo la presidencia del Sr. D.F. Dodgen (Estados Unidos).
Fueron invitados a participar en el nuevo Grupo los siguientes paises y organizaciones:
Alemania, Dinamarca, Estados Unidos, Filipinas, Finlandia, Japdn, Malasia, Noruega,
Reino Unido, Suecia, Suiza, Tailandia, AMFEP, CEFIC, FCC, IFAC, JFAA, SIAP,
MARINALG International, Kelco International, OMS y FAO.

ENMIENDAS PROPUESTAS EN RELACION CON EL SISTEMA INTERNACIONAL
DE NUMERACION (Tema 9 del programa)

65. El Presidente del Grupo de Trabajo extraoficial sobre el Sistema de Numeracion
Internacional (SIN), Dr. L. Erwin (Australia), se encargé de presentar las deliberaciones
y recomendaciones del Grupo tal como figuraban en el Documento de Sala n® 12
(CX/FAC 94/6). A la reunion del Grupo habian asistido representantes de Alemania,
Australia, Canada, Dinamarca, Filipinas, Finlandia, Francia, Indonesia, Italia, Malasia,
Nueva Zelandia, Suiza y Tailandia, asi como observadores de la CE, Biopolymer
International, Industrial Food Additives and Food Enzymes, IFAC y Marinalg
International.

Alga Euchema elaborada

66. Se recordo que la Comisién, en su 20° periodo de sesiones, habia pedido al
Comité que reexaminara su decision de asignar el nimero 426 al alga Euchema
elaborada (AEE) (parrs. 204-207, ALINORM 93/40). El Grupo de Trabajo habia
considerado las siguientes posibilidades: 1) mantener el niumero 426; 2) asignar el
numero 407(i) a la carrageenina y el 407(ii) al AEE; 3) confirmar el nimero 407 para la
carrageenina y asignar el numero 407a al AEE; 4) posponer la adopcion de una
decision hasta que el JECFA examinara el AEE. El Grupo de Trabajo proponia la
tercera posibilidad con el fin de alcanzar un compromiso y en el entendimiento de que el
asunto podria revisarse en la siguiente reunién del Comité, una vez que se hubiera
celebrado la reunion del JECFA.

67. Varias delegaciones se mostraron a favor de posponer la decisién hasta que el
JECFA hubiera examinado el AEE, sefalando que asignar los nimeros 407 y 407a
podia ser contrario al procedimiento de numeracion habitual. Otras delegaciones
senalaron, por su parte, que el Comité disponia en este punto de informacion suficiente
para tomar una decision, sobre todo, dado que la asignacion de los nimeros no
dependia de las conclusiones del JECFA y que habia que tomar una decision al
respecto para no comprometer los intereses econémicos de los paises productores y
facilitar el comercio internacional.

68. Aunque reconocié que la diversidad de opiniones hacia dificil tomar una
decision, la Presidenta insistié en que la asignacién de un numero del SIN era
independiente de la evaluacién del JECFA y que Unicamente era necesaria a efectos de



identificacion y etiquetado. Por otra parte, los exportadores tendrian que ajustarse
ademas a las reglamentaciones de los paises importadores para poder acceder a sus
mercados. Por consiguiente, dado que los problemas que planteaba la identificacion del
AEE eran de caracter comercial, se exhorto a las partes interesadas a alcanzar un
acuerdo satisfactorio.

69. El Comité estuvo de acuerdo con la propuesta de la Presidenta de asignar al
AEE el nimero 407a, como férmula de compromiso.

Behenato de calcio

70. El Comité tomé nota de que el behenato de calcio era una sal de acido graso y
como tal, seguramente estaba incluida en el nimero 470. Ante este hecho, el Comité
acordd que no era necesario asignar un numero aparte a esta sustancia hasta que
Finlandia, que habia propuesto este aditivo, no enviara informacion suplementaria.

Alitame

71. El Comité tomé nota de que en algunos paises no estaba autorizado el empleo
de este edulcorante y expresé su acuerdo con la propuesta del Grupo de Trabajo de
asignarle el numero 956 del SIN.

Estado de tramitacion de las enmiendas al Sistema Internacional de Numeracion

72. El Comité convino en restablecer el Grupo de Trabajo extraoficial en su préxima
reunioén e incluir el examen de las enmiendas propuestas al SIN como tema permanente
del Programa. Asimismo, convino en presentar a la Comisién, en su 21° periodo de
sesiones, para su adopcién las enmiendas al SIN citadas anteriormente. Dichas
enmiendas figuran en el Apéndice V del presente informe.

ENMIENDAS PROPUESTAS EN REI,_ACION CON EL INVENTARIO DE
COADYUVANTES DE ELABORACION (Tema 10 del programa)

73. La delegacion de Alemania presenté el Documento de Sala n® 11 (CX/FAC
94/7), en el que figuraban las enmiendas propuestas en respuesta a la carta circular CL
1993/8-FAC.

74. ElI Comité convino en que no debia hacerse referencia a los agentes de control
de microorganismos empleados para el tratamiento del agua potable, ya que ésta se
regulaba en las Directrices de la OMS sobre la Calidad del Agua Potable. Por su parte,
la Secretaria confirmé que en el inventario solo figuraban las sustancias que se
empleaban exclusivamente como coadyuvantes de elaboracién y que, por consiguiente,
no debian incluirse en él los compuestos que funcionaban como coadyuvantes de
elaboracion y como aditivos alimentarios.

75. El Comité estuvo de acuerdo con la propuesta de la delegacién de Alemania de
revisar el inventario en su 272 reunion, basandose en las propuestas presentadas y en
las observaciones que se recabaran posteriormente.

REGISTRO/INVENTARIO DE ADITIVOS ALIMENTARIOS PRODUCIDOS MEDIANTE
LA BIOTECNOLOGIA (Tema 1 1 del programa)

76. Al examinar este tema, el Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/8
elaborado por las delegaciones de los Paises Bajos y Estados Unidos. La presentacion
del documento corri6 a cargo del Sr. Top (Paises Bajos).

77. El Comité recordo el debate mantenido precedentemente en relacion con este
tema (parrs. 81-93, ALINORM 93/12A), en el que se habia sefialado que el JECFA



seguiria llevando a cabo la evaluacidn de la inocuidad de los aditivos alimentarios
producidos mediante la biotecnologia, caso por caso, a medida que fuera necesario. Del
mismo modo, se indicé que el etiquetado de los aditivos alimentarios producidos
mediante biotecnologia era competencia exclusiva del Comité del Codex sobre
Etiquetado de los Alimentos.

78. El Comité expreso sus dudas en cuanto a la conveniencia de elaborar esa lista,
porque podria interpretarse erroneamente y porque, una vez que habian sido evaluados
por el JECFA y se les habia asignado una IDA, no era necesario distinguir entre aditivos
alimentarios producidos mediante la biotecnologia y aditivos producidos por métodos
convencionales. Por consiguiente, se decidié no proseguir con la elaboracion del
registro/inventario por el momento.

Evaluacion de la inocuidad de los alimentos producidos mediante la biotecnologia
moderna

79. El representante de la OMS inform¢é al Comité de las actividades emprendidas
por esa Organizacién en relacion con dicho tema. El representante de la OMS indicé
que el objetivo de esas actividades era elaborar directrices, en colaboracion con la FAO,
para la evaluacion de los alimentos producidos mediante la biotecnologia, como se
especificaba en el Programa de Trabajo a Plazo Medio de la Comision (Apéndice 3,
ALINORM 93/40).

80. Con el fin de alcanzar ese objetivo, se habia previsto la celebracién de una
consulta, a mediados de 1995, patrocinada conjuntamente por la FAO y la OMS y en
colaboracién con la OCDE, con miras a la elaboracion de directrices preliminares. Dicha
consulta se basaria en diversas iniciativas ya existentes, por ejemplo:

— Consulta Mixta FAO/OMS sobre "Estrategias de evaluacién de la inocuidad
de los alimentos producidos mediante biotecnologia" (1991);

— Seminario de la OMS sobre "Aspectos sanitarios del uso de genes
marcadores en las plantas modificadas genéticamente" (1993), y

— Directrices de la OCDE para la Evaluacién de la inocuidad de los alimentos
producidos mediante la biotecnologia moderna.

81. El representante de la OMS indic6é también que en la citada consulta se tendrian
en cuenta los ultimos avances cientificos, asi como los resultados de las actividades
programadas por otros organismos internacionales durante el periodo en cuestion, entre
las que estaba previsto figuraran las siguientes:

— seminario para estudiar la comercializacion de los productos agricolas
obtenidos mediante la biotecnologia moderna, cuya celebracion estaba
programada para junio de 1994 en Washington, bajo el patrocinio de la
OCDE;

— seminario sobre la evaluacion de la inocuidad de los alimentos a los que no
puede aplicarse el principio de equivalencia de sustancias, previsto para
septiembre de 1994 en Oxford y patrocinado por la OCDE en colaboracion
con la OMS;

— seminario para estudiar la aplicacion del principio de equivalencia de
sustancias a la inocuidad de los alimentos, previsto para finales de 1994,
comienzos de 1995 en Copenhague y convocado por la OMS en
colaboracion la OCDE vy, posiblemente, la FAO.



OBSERVACIONES DE LOS GOBIERNOS SOBRE LA NECESIDAD DE METODOS
DE ANALISIS PARA LA DETERMINACION DE LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS
EMPLEADOS EN LOS ALIMENTOS QUE SON OBJETO DE COMERCIO
INTERNACIONAL (Tema 12 del programa)

82. El Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/9 y el Documento de Sala n° 4,
en los que se recogian las observaciones sobre el citado tema remitidas por Canada,
Finlandia, Suecia, Reino Unido y la Asociacién Internacional de Fabricantes de
Edulcorantes, en respuesta a la carta circular CL 1993/8-FAC.

83. El Comité recordo el debate mantenido anteriormente en relacion con este tema
(parrs. 12-14, ALINORM 93/12A) y corroboroé el siguiente plan de actuacion para el
establecimiento de métodos de analisis para los aditivos alimentarios:

— el CCFAC proseguiria el examen de métodos de andlisis para la
determinacion de aditivos alimentarios, con miras a su presentacion al
CCMAS para su adopcion;

— Canada se encargaria de actualizar y establecer el orden de prioridad en la
lista de métodos de analisis para los aditivos alimentarios que se habia
elaborado para ser examinada en la 20 reunién del CCFAC (CX/FAC 87/11
-Add.2), en cooperacion con la AOAC y teniendo en cuenta los
conocimientos técnicos de otras organizaciones internacionales, en especial
la ISO y el CEN;

— el CCFAC daria prioridad a los aditivos o clases de aditivos que precisen el
establecimiento de métodos de analisis con vistas al comercio internacional,

y

— una vez que el CCFAC la examinara en su 272 reunion, la lista actualizada
se presentaria al CCMAS para su ratificacion.

La Presidenta agradeci6 a Canada su ofrecimiento de llevar a cabo esta labor.
Asimismo, invitd a los gobiernos y organizaciones internacionales a enviar la
informacion directamente a Canada.

INFORME DEL PROGRAMA CONJUNTO PNUMA/FAO/OMS DE VIGILANCIA Y
EVALUACION DE LA CONTAMINACION DE LOS ALIMENTOS
(SIMUVIMA/ALIMENTOS) (Tema 13 del programa)

84. El Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/10, en el que se informaba
sobre los progresos del Programa SIMUVIMA/Alimentos en lo referente al suministro de
informacién mundial sobre los niveles y tendencias de los contaminantes presentes en
los alimentos, su presencia en la dieta total y su importancia para la salud publica. El
programa, en el que en esos momentos participaban instituciones de 59 paises,
constituia una parte importante de los esfuerzos nacionales e internacionales para
garantizar la inocuidad de los suministros alimentarios y, en caso necesario, facilitaba
una base para la adopcion de medidas correctivas, el control de los alimentos, la
educacion del publico y la industria y la gestion de los recursos. Entre las actividades de
apoyo de SIMUVIMA/Alimentos cabia sefialar la cooperacion técnica, la garantia de la
calidad analitica y el intercambio de informacion.

85. En 1993, se habia iniciado la revisién del documento basico del proyecto que
sirvio de base a SIMUVIMA/Alimentos en los ultimos afios. En esta revision se estaba
prestando especial atencion al papel desempefiado por SIMUVIMA/Alimentos en la
aplicacion de las recomendaciones de la Conferencia de Medio Ambiente y Desarrollo y



la Conferencia Internacional sobre Nutricion de las Naciones Unidas, en las cuales se
habia reconocido que los alimentos contaminados constituian un grave peligro. En
1993-1994 se habian llevado a cabo diversas iniciativas a nivel mundial y regional, de
las que se ofrecia un resumen en el documento antes citado.

RATIFICACION Y/O REVISION DE LOS NIVELES MAXIMOS PARA
CONTAMINANTES ESTIPULADOS EN LAS NORMAS DEL CODEX (Tema 14 del
programa)

86. El Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/11, en el que se presentaban
los niveles para los contaminantes plomo, arsénico, hierro y cobre presentes en las
grasas y aceites que el Comité del Codex sobre Grasas y Aceites habia propuesto para
su ratificacion. El Comité fue informado de que, salvo en el caso de la oleina de palma y
la estearina, ya habia ratificado anteriormente dichos niveles. Asimismo, se tomo nota
de que los niveles maximos propuestos para el hierro y el cobre aparecian en las
normas revisadas para grasas y aceites como caracteristicas de calidad.

87. En el caso del plomo y el arsénico, se habian propuesto unos niveles de 0,1
mg/kg para todos los tipos de grasas y aceites comestibles, mientras que en el caso del
hierro y el cobre se habian establecido distintos niveles en funcion de las diferentes
etapas de elaboracién y de los diferentes tipos de grasas y aceites.

88. Algunas delegaciones propusieron retrasar la ratificacion de los niveles, con el
fin de proceder a su examen en el marco de la Norma General del Codex para los
Contaminantes. Dichas delegaciones preferian abordar el examen de los niveles a
través del enfoque horizontal y no mediante la ratificacién de niveles especificos de
contaminantes en las normas de productos.

89. Varias delegaciones opinaron que, dado que los niveles para el hierro y el cobre
no guardaban relacion con la inocuidad, sino que se habian propuesto como
caracteristicas de calidad para impedir la oxidacion lipidica, esas sustancias no debian
considerarse contaminantes propiamente dichos. Por consiguiente, el Comité decidié no
examinar los niveles para el hierro y el cobre y dejar que fuera el Comité del Codex
sobre Grasas y Aceites el que estableciera dichos niveles.

90. Asimismo, se sefald que quizas mas tarde podria ser conveniente considerar la
aplicacion de niveles distintos para los compuestos de arsénico inorganicos y organicos.

91. El Comité ratifico los niveles de 0,1 mg/kg para el plomo y el arsénico presentes
en grasas y aceites, tal como figuraban en el documento CX/FAC 94/11, en la
inteligencia de que dichos niveles serian objeto de un examen ulterior en el momento de
incorporarlos a la Norma General sobre los Contaminantes y las Toxinas presentes en
los Alimentos.

EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE NORMA GENERAL DEL CODEX PARA LOS
CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS (Tema 15a del programa)

92. El Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/12, elaborado por las
delegaciones de Dinamarca y Paises Bajos, en el que se presentaba un Anteproyecto
de Norma General para los Contaminantes Presentes en los Alimentos (NGC). Las
observaciones presentadas por Espafia figuraban en el documento CX/FAC 94/12-Add.
1.

93. La Presidenta resumio brevemente las circunstancias que habian llevado a la
elaboracion del documento actual y que se esbozaban en la seccion "Antecedentes" del
documento de trabajo. Los autores presentaron el Anteproyecto seccidn por seccion.




94. El Comité acordé cambiar el titulo de la Norma General por el de "Norma
General del Codex para los Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos", a
fin de reflejar con mayor exactitud el ambito de aplicacion de la Norma. El Comité
procedié a examinar la Norma punto por punto y acordé introducir las modificaciones
siguientes:

PREAMBULO

Seccién 1.1 - Ambito de aplicacién

95. El Comité acordd eliminar de esta seccion la referencia a los residuos de
coadyuvantes de elaboracion.

Seccion 1.2.2 - Contaminante

96. Dado que el Codex Alimentarius ya habia adoptado una definicién de
contaminante de caracter general, el Comité convino en utilizar dicha definicion general
para que sirviera de base a la NGC. No obstante, también convino en que, para los
fines de la Norma, se elaboraria una definicion de trabajo de contaminante.

Seccion 1.2.3 - Toxinas naturales

97. Ante las decisiones adoptadas en la ultima reunion del Comité (parr. 108,
ALINORM 93/12A), se acordo incluir las toxinas naturales en la NGC. EI Comité ratificé
esta decision y convino en que examinaria la inclusién en la NGC de las sustancias
téxicas naturales inherentes caso por caso, a medida que fuera necesario. Por tanto, se
modifico esta seccion a fi de recoger estas conclusiones.

98. En lo que respecta a la inclusion de las toxinas bacterianas, el Comité acordo
que estas toxinas no debian figurar en la NGC, ya que el asunto era competencia del
Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos.

Seccion 1.2.4 - Nivel maximo v expresiones afines

99. En cuanto al caracter de los niveles de referencia, los niveles maximos y los
limites maximos en el contexto del Codex, se tomo nota de que la Comisién ya habia
sefalado que todos los textos del Codex debian considerarse de caracter obligatorio. A
fin de conseguir un maximo de transparencia y teniendo en cuenta el mandato del
CCFAC, el Comité acorddé emplear la expresion "nivel maximo" en toda la NGC.

Seccion 1.3- Principios generales para los contaminantes presentes en los alimentos

100. EI Comité acordd que al establecer los niveles maximos para los contaminantes
y las toxinas presentes en los alimentos debian tenerse en cuenta los habitos de
consumo Y, en su caso, los grupos de consumidores altamente expuestos. El Comité
convino en examinar esta cuestién en su préxima reunion.

Secciodn 1.4.2 - Procedimientos para el examen preliminar sobre contaminantes en el
ambito del CCFAC

101. EI Comité estuvo de acuerdo con la propuesta de la delegaciéon de Suiza de
hacer referencia a un procedimiento para la inclusién de un contaminante en la NGC,
procedimiento del que se daba un ejemplo en el documento CX/FAC 94/13 (Tema 15b
del programa). En este sentido, se acordé utilizar también el documento CX/FAC 94/20
(Tema 1 7b del programa).

102. Al establecer los niveles maximos para los contaminantes y las toxinas
presentes en los alimentos, el Comité acordd que cabia considerar los posibles efectos



que pudieran derivarse en el futuro para el comercio internacional. El Comité acordd
modificar en consecuencia el texto de esta seccion.

Anexo 1 - Criterios para el establecimiento de niveles maximos en alimentos v piensos

103. EI Comité acordd que era conveniente recabar informacion sobre las
concentraciones de contaminantes en aquellos alimentos o grupos de alimentos que
causaban, al menos, el 50 por ciento (y preferiblemente, del 80 al 85 por ciento) de la
ingestion de contaminantes en la dieta, tanto para el consumidor medio, como para los
consumidores de exposicion alta.

104. EIl Comité pidi6é al JECFA que estudiara la posibilidad de facilitar asesoramiento
sobre la evaluacion de riesgos en aquellas situaciones en las que no podia asignarse un
valor numeérico a la ingestion tolerable de contaminantes (como ocurre en las
aflatoxinas). EI JECFA podria estudiar la posibilidad de realizar una estimacion de la
toxicidad de dichos contaminantes formando parte del proceso de evaluacion de
riesgos.

105. El Comité acordd que las normas de caracter horizontal, como la NGC, sélo
debian abordar cuestiones de salud publica y que, por tanto, se suprimiria toda
referencia a los aspectos relativos a la calidad. EI Comité convino también en que su
objetivo debia ser el establecimiento de normas para los contaminantes en los niveles
mas bajos que razonablemente se pudiera, basandose en los principios de las buenas
practicas agricolas y de fabricacion.

Anexo 3 - Formato de la Norma para contaminantes presentes en alimentos v piensos

106. El Comité acordd que el sistema de clasificacion de alimentos propuesto debia
incluir tanto los productos alimentarios basicos, como los alimentos elaborados.

Anexo 4 - Sistemas de numeracién de los contaminantes que habran de utilizarse en la
NGC del Codex

107. En relaciéon con el establecimiento de un sistema de numeracion internacional
para los contaminantes en la NGC, el Comité convino en que en esos momentos
resultaba prematuro adoptar un sistema de este tipo. Sin embargo, se sugirié que la
elaboracion de una lista estructurada de contaminantes permitiria adoptar un
planteamiento racional en la elaboracién de la NGC.

LISTAS I Y Il

108. Los autores informaron al Comité de que, en esa fase, las Listas | y |l se habian
elaborado unicamente a titulo informativo, para ofrecer un ejemplo del formato de la
Norma. Se acordd que, en el contexto del enfoque horizontal, era conveniente resumir y
simplificar la Norma en la medida de lo posible.

Estado de tramitacion de la Norma General del Codex para los Contaminantes v las
Toxinas presentes en los Alimentos

109. EI Comité acordd remitir el Anteproyecto de Preambulo de la Norma General del
Codex para los Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos al Comité
Ejecutivo para su adopcion en el Tramite 5.

110. EI Comité acordd también que las delegaciones de Dinamarca y los Paises
Bajos revisaran las restantes secciones del Anteproyecto de Norma General para los
Contaminantes y las Toxinas presentesen los Alimentos, basandose en las
observacionesy recomendaciones formuladasdurante la reunién y en las observaciones
suplementarias que se habia solicitado se remitieran directamente a la delegacion de



los Paises Bajos lo antes posible. EI Comité acordé enviar a los gobiernos el documento
revisado, salvo el Preambulo, para recabar observaciones en el Tramite 3 a la mayor
brevedad.

PROCEDIMIENTO PARA LA INCLUSION DE UN CONTAMINANTE EN LA NORMA
GENERAL DEL CODEX PARA LOS CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS (Tema
15b del programa)

111. EI Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/13, elaborado por la delegacion
de Suiza, en el que se presentaba un proyecto de procedimiento para la inclusion de
contaminantes en la Norma General del Codex para los Contaminantes presentes en
los Alimentos. El Comité habia pedido a la delegacién de Suiza que prepara un
documento de debate tomando como ejemplo un contaminante, con el fin de explicar el
procedimiento (parr. 112, ALINORM 93/12A).

112. Al presentar el documento, Suiza senal¢ la dificultad de determinar los
problemas en los intercambios comerciales que se debian exclusivamente a los
contaminantes. El Comité tomé nota de que, aunque los contaminantes planteaban
problemas importantes para el comercio, normalmente, éstos se abordaban dentro del
ambito comercial.

113. EI Comité agradecio a la delegacién de Suiza el considerable esfuerzo realizado
para elaborar el documento y convino en que los contaminantes se incluirian en la NGC
basandose en el ejemplo que figuraba en el documento de trabajo.

ANTEPROYECTO DE NIVEL MAXIMO PARA LA AFLATOXINA M; PRESENTE EN
LA LECHE (Tema 16a del programa)

114. EI Comité tuvo ante si las observaciones de los gobiernos remitidas en
respuesta a la carta circular CL 1993/22-FAC, presentadas en el documento CX/FAC
94/14 (FIL) y en los Documentos de Sala n° 5 (Cote d'lvoire, Suecia) y 10 (Estados
Unidos), asi como las observaciones de Brasil (sir signatura).

115. Se informo al Comité de que la Comision habia adoptado en el Tramite 5 el
anteproyecto de nivel maximo de 0,05 ug/kg para la aflatoxina M, presente en la leche
liquida, en el entendimiento de que el Comité examinaria cuidadosamente los métodos
de analisis y muestreo disponibles y llevaria a cabo un minucioso andlisis de riesgos
antes de presentar los niveles maximos para su adopcion definitiva (parrs. 195-198,
ALINORM 93/40).

116. Varias delegaciones expresaron su disconformidad con el nivel maximo
propuesto, ya que al no estar clara la relacién con las aflatoxinas presentes en los
piensos, no podia alcanzarse ese nivel sin que ello supusiera la pérdida de importantes
cantidades de leche y porque el control de las aflatoxinas presentes en la leche se
realizaba mediante el establecimiento de niveles para los forrajes. Asimismo, se
destacaron las medidas para el control en el origen de las aflatoxinas. Estados Unidos
sefalé ademas que un nivel de 0,5 ug/kg proporcionaba una proteccion adecuada al
consumidor.

117. Algunas otras delegacionesse mostraron a favor del nivel maximo propuesto, por
considerar que éste podia conseguirse adoptando medidas adecuadas en el origen.
También se hizo hincapié en la disponibilidad de métodos adecuados para detectar
dichos niveles.

118. La Secretaria del JECFA indicoé que se habian definido unos niveles absolutos
para la aflatoxina pero que ello no suponia que los productos debieran ser destruidos.



La Delegacion de Suecia sugirié también que deberia pedirse al JECFA que facilitara
una estimacién de los riesgos para la salud derivados de la ingestion de cantidades
diversas de aflatoxinas.

119. EI Comité decidié pedir al JECFA que facilitara una estimacion de la posible
toxicidad de las aflatoxinas By M4. A la espera de dicha evaluacion, el Comité convino
en mantener el anteproyecto de nivel maximo para la aflatoxina M, presente en la leche
al Tramite 7.

EXAMEIM DEL ANTEPROYECTO DE NIVEL DE REFERENCIA PROVISIONAL PARA
LA AFLATOXINA B, PRESENTE EN LOS PIENSOS SUPLEMENTARIOS PARA
ANIMALES PRODUCTORES DE LECHE (Tema 16b del programa)

120. EI Comité tuvo ante si las observaciones enviadas por los gobiernos en
respuesta a la carta circular CL 1993/22-FAC, presentadas en el documento CX/FAC
94/14-Parte | (Malasia, Espana, FIL) y en los Documentos de Sala n° 5 (Cote d'lvoire,
Suecia) y 10 (Estados Unidos).

121. Se inform¢é al Comité de que la Comision habia devuelto el anteproyecto de nivel
de referencia provisional de 5 pug/kg para los piensos suplementarios para animales
productores de leche, a fin de que se examinaran mas detenidamente los problemas
gue se planteaban en relacion con el comercio internacional y los aspectos
concernientes al analisis de riesgos (parrs. 216-220, ALINORM 93/40).

122. EI Comité tomd nota de que no estaba claramente establecida la relacion entre
las aflatoxinas presentes en la leche y en los piensos, y que no existia un comercio
importante de piensos suplementarios propiamente dichos. También se senal6 que los
intercambios comerciales internacionales se producian principalmente para los distintos
componentes de los piensos.

123. Alaluz del debate anterior, el Comité decididé no proseguir con el
establecimiento de niveles de referencia para la af latoxina B4 presente en los piensos
suplementarios para animales productores de leche, en el entendimiento de que el
control de dicha contaminacion debia llevarse a cabo mediante medidas destinadas a
reducir la contaminacion en el origen (véase tema 16e del programa). También se
sefialé que se informaria de dicha decision al Comité Ejecutivo.

OBSERVACIONES DE LOS GOBIERNOS E INFORMACION SOBRE LAS
AFLATOXINAS PRESENTES EN DETERMINADOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS
(Tema 16¢ del programa)

124. EI Comité tuvo ante si las observaciones de los gobiernos recabadas en
respuesta a la carta circular CL 1993/8-FAC, y presentadas en el documento CX/FAC
94/14 Parte Il (Finlandia, Grecia, Canadd) y en el Documento de Sala N° 10 (Estados
Unidos).

125. Al debatir este asunto, el Comité subray6 la importancia de disponer de planes
de muestreo idéneos que permitieran garantizar un examen adecuado de los productos.

126. EI Comité decidié recabar informacion y observaciones suplementarias en
relacion con los niveles de af latoxina y los planes de muestreo en todos los tipos de
alimentos, para examinarlos en su 272 reunion.



INFORME SOBRE LAS AFLATOXINAS PRESENTES EN LOS PISTACHOS Y LOS
HIGOS SECOS (Tema 16d del programa)

127. EI Comité acordd que también se recabaria informacién sobre esos productos,
como se habia sefialado anteriormente (véanse parrs. 124-126).

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA LA REDUCCION DE LAS
AFLATOXINAS PRESENTES EN LAS MATERIAS PRIMAS Y LOS PIENSOS
SUPLEMENTARIOS PARA ANIMALES PRODUCTORES DE LECHE (Tema 16e del
programa)

128. EI Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/16, que la delegacion de
Canada habia elaborado en respuesta a la peticion formulada en la 25% reunion del
CCFAC (parr. 119, ALINORM 93/12 A).

129. EI Comité agradeci6 a Canada el excelente trabajo realizado y destaco su
importancia como base para el control de la contaminacién de los alimentos por
aflatoxinas. También se tomo nota de que podia hacerse mayor hincapié en algunas
otras cuestiones, como eran los tratamientos antes y después de la cosecha, las
técnicas de descontaminacion, el empleo de fungicidas y la manipulacion de los
alimentos por parte de los agricultores.

130. EI Comité acepto el ofrecimiento de Canada de revisar el documento, con ayuda
de los Paises Bajos y Tailandia, para proceder a su distribucion y recabar las
observaciones de los gobiernos en el Tramite 3 antes de su 272 reunidn, con la
suficiente antelacion.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA OCRATOXINA A Y LOS TRICOTECEIMOS
(Tema 16f del programa)

131. EI Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/17 (preparado por Suecia) y la
informacion adicional presentada en respuesta a la carta circular CL 1993/8-FAC, que
figuraba resumida en los Documentos de Sala n° 8 (China) y 9 (Estados Unidos). Se
informo al Comité de que el JECFA iba a evaluar la ocratoxina A en febrero de 1995.

132. EI Comité agradeci6 a Suecia la preparacion del documento de trabajo, ya que
en él se llevaba a cabo una excelente evaluacion de los datos disponibles. Ademas, se
consideraba que el documento podia servir de modelo para la recogida y analisis de
datos, asi como para la posible inclusién de esos contaminantes en la Norma General.

133. El Comité convino en que, una vez que se hubiera recopilado la informacién
adicional y el JECFA hubiera llevado a cabo su evaluacion, podia ser necesario
establecer un nivel para la ocratoxina A. En lo que respecta a los tricotecenos, se
decidié recabar informacién suplementaria. Se convino en que dicha informacion
deberia ser enviada directamente a Suecia y en que se informaria al Comité del Codex
sobre Cereales, Legumbres y Leguminosas de las actividades del Comité en este
ambito.

PLANES DE MUESTREO PARA EL ANALISIS DE AFLATOXINAS PRESENTES EN
EL MANIY EN EL MAIZ (Tema 16g del programa)

134. EI Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/18 en el que se resumian los
antecedentes, las conclusiones y las recomendaciones de una Consulta Técnia de la
FAO sobre Planes de Muestreo para el Analisis de las Aflatoxinas presentes en el Mani
y el Maiz (Roma, 3-6 de mayo de 1993). También se puso a disposiciéon del Comité el
informe completo de la Consulta (Estudio FAO: Alimentacion y Nutricion n° 55). El




Representante de la FAO, Dr. J. Paakkanen, informé al Comité sobre los resultados de
la misma.

135. La Consulta subrayé la importancia de la contaminacién por aflatoxinas y sus
efectos en el comercio internacional. Asimismo, en la Consulta se habia elaborado y
evaluado un plan de muestreo para el analisis de las aflatoxinas presentes en el maniy
el maiz basado en dos tipos de muestras, tomando como método analitico la
cromatografia en capa fina y 5 niveles de referencia, de 5, 10, 15, 20 y 30 ug/kg para la
aflatoxina. Asimismo, la Consulta habia facilitado asesoramiento sobre la recogida y
preparacion de las muestras.

136. EI Comité agradecio a la FAO y al Grupo de Expertos la preparacion del informe,
el cual seria remitido al Comité del Codex sobre Cereales, Legumbres y Leguminosas
para que adoptase las medidas oportunas al establecer los niveles maximos para las
aflatoxinas presentes en el mani. Se tomé nota de que el informe seria presentado
también al Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras.

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS SOBRE MEDIDAS PARA REDUCIR
EN EL ORIGEN LA CONTAMINACION DE LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS (Tema
17a del programa)

137. EI Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/19, preparado por la delegacion
de Suecia, en el que se presentaban los principales elementos de un anteproyecto de
codigo de practicas sobre medidas para reducir en el origen la contaminacién de los
alimentos, como el CCFAC habia solicitado en su 257 reunién (parr. 113, ALINORM
93/12A).

138. EI Comité acogio6 con satisfaccion este documento, que servia de marco general
a las medidas para reducir la contaminacion en el origen, y felicitd a la delegacion de
Suecia por el excelente trabajo realizado.

139. El Comité acordd que en el documento debian tenerse en cuenta otras
iniciativas de caracter internacional adoptadas en este ambito, asi como las posibles
medidas para reducir en el origen la contaminacion causada por el transporte por
carretera, ferroviario y maritimo (parr. 19).

140. EI Comité convino en que la delegacion de Suecia revisase el documento a la
luz de las deliberaciones del Comité, para distribuirlo a los gobiernos y recabar
observaciones en el Tramite 3, antes de la 27 reunion del CCFAC. También se invit a
los gobiernos a que enviaran directamente por escrito a la delegacién de Suecia sus
observaciones sobre el actual documento.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL PLOMO (Tema 17b del programa)

141. El Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/20, elaborado por las
delegaciones de Suecia y Dinamarca, en el que se presentaba un documento de debate
sobre el plomo, conforme se habia decidido en la 25 reunion del CCFAC (parr. 140,
ALINORM 93/12A).

142. En la presentacion del documento, los autores hicieron especial hincapié en las
secciones relativas a la identificacion, la evaluacion y la gestidn de los riesgos. En
cuanto al establecimiento de niveles maximos para el plomo presente en los productos
alimenticios, los autores resaltaron la importancia de las medidas destinadas a reducir la
contaminacion en el origen.




143. EI Comité acogié con satisfaccion el documento y felicitd a los autores.
Asimismo, convino en que el documento constituia un excelente punto de partida para
la determinacion de niveles maximos para el plomo en su proxima reunién.

144. EI Comité convino en que las delegaciones de Suecia y Dinamarca
reelaboraranel documento para la préxima reunion del CCFAC, con arreglo a las
recomendacionesy observaciones formuladas durante la reunion y teniendo en cuenta
los datos sobre ingestion procedentes de diversas regiones del mundo, asi como del
Programa SIMUVIMA/Alimentos y de otros érganos internacionales.

145. EI Comité acordé enviar el documento a los gobiernos para recabar
observaciones en el Tramite 3. Asimismo, se invitd a los gobiernos a que enviaran a la
delegacion de Suecia observaciones escritas sobre el actual documento.

OBSERVACIONES DE LOS GOBIERNOS E INFORMACION SOBRE EL CADMIO Y
EL PLOMO (Tema 17c del programa)

146. EI Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/21 y los Documentos de Sala 6
y 10, en los que se presentaban la informacion y las observaciones sobre el cadmio y el
plomo remitidas por Finlandia, Canada y Estados Unidos en respuesta a la carta circular
CL 1993/8-FAC. También se consideraron las observaciones enviadas por Tailandia
(sin signatura).

147. La delegacion de Tailandia comunicé al Comité que se habia realizado un
seguimiento de la contaminacion por cadmio de diversos productosalimenticios, en
especial del arroz, hallandoseunos valores inferiores a 0,05 mg/kg. La ingestion
dietética total de cadmio habia resultado de 0,03 mg/kg de peso corporal a la semana.
La elevada ingestion de cadmio en Tailandia, notificada en el ultimo informe del
programa de vigilancia SIMUVIMA/Alimentos, se debia a que los datos representaban a
un pequeno grupo de consumidores con una alta exposicion.

148. Asimismo, se informé al Comité de que el Comité del Codex sobre Cereales,
Legumbres y Leguminosas estaba examinando el anteproyecto de nivel maximo para el
cadmio presente en esos productos.

149. EI Comité subrayé una vez mas la importancia de establecer niveles maximos
para el cadmio y el plomo y de reducir la contaminacion en la medida de lo posible a
través de medidas en el origen.

150. EI Comité convino en que la delegacion de Francia preparase un documento de
posicion sobre el cadmio, similar al que se habia presentado para el plomo en esa
reunion, para examinarlo en su 272 reunién. Se invitd a los gobiernos a que enviaran
directamente a Francia informacién suplementaria. Asimismo, el Comité acordé
recopilar informacion adicional sobre el cadmio y el plomo.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LOS BPC Y LAS DIOXINAS (Tema 17d del
programa)

151. EI Comité tomé nota de que los Paises Bajos elaborarian el citado documento
para someterlo a examen en la 272 reunién del CCFAC. Se invit6 a los gobiernos a que
enviaran informacién suplementaria a la delegacion de los Paises Bajos.



OBSERVACIONES DE LOS GOBIERNOS E INFORMACION SOBRE BPC. BPB.
TETRACLORO-BENZILTOLUENO Y DIOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS
(Tema 17e del programa)

152. EI Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/23 y el Documento de Sala N°
9, en el que se presentaban las observaciones de los gobiernos y la informacion sobre
la presencia de esos contaminantes en los alimentos que Finlandia, Canada y Estados
Unidos habian enviado en respuesta a la carta circular CL 1993/8-FAC. También se
consideraron las observaciones remitidas por Tailandia (sin signatura).

153. EI Comité acordé que la delegacion de los Paises Bajos debia tener en cuenta
esas observaciones sobre los BPC y las dioxinas cuando preparase los
correspondientes documentos de posicion (véase parr. 151).

154. EI Comité decidié seguir recopilando informacién suplementaria sobre dichos
contaminantes, antes de decidir sobre la adopcién de posibles medidas.

OBSERVACIONES DE LOS GOBIERNOS E INFORMACION SOBRE
HIDROCARBUROS AROMATICOS POLICICLICOS. CIANURO DE HIDROGENO,
FTALATOS Y ETILCARBAMATO PRESENTES EN LOS ALIMENTOS (Tema 17f del
programa)

155. EI Comité tuvo ante si el documento CX/FAC 94/24 y el Documento de Sala N°
10, en los que se presentaban las observaciones y la informacién sobre la presencia de
dichos contaminantes en los alimentos que habian enviado Canada y Estados Unidos
en respuesta a la carta circular CL 1993/8-FAC. También se consideraron las
observaciones presentadas por Tailandia (sin signatura).

156. EI Comité decidié que en ese momento no estaba en condiciones de adoptar
medidas con relacion a dichos contaminantes y que era necesario recopilar informacion
suplementaria.

PROPUESTAS PARA SOMETER A LA EVALUACION DEL JECFA, CON CARACTER
PRIORITARIO, SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES DE LOS
ALIMENTOS (Tema 18 del programa)

157. EI Comité tuvo ante si el Documento de Sala N° 13 (CX/FAC 94/25),
correspondiente al informe del Grupo de Trabajo extraoficial sobre prioridades. Este
Grupo se habia reunido para considerar el estado de tramitacion de las sustancias
seleccionadas para recibir atencion prioritaria en la 252 reunion del CCFAC (Apéndice
VIII, ALINORM 93/12A), asi como la inclusion de nuevos compuestos en la lista de
prioridades. Habia presidido la reunion del Grupo de Trabajo el Sr. Top, de los Paises
Bajos.

158. De las sustancias que figuraban en la anterior lista de prioridades, la Secretaria
del JECFA habia incluido en el programa de la 44® reunion de dicho Comité, que tendria
lugar en febrero de 1995, los aditivos alimentarios alitame y 4-hexilresorcinol y los
contaminantes nitrito, nitrato, nitrosaminas, ocratoxina A y patulina.

159. EI Comité estaba al corriente de que la OMS y el Programa Internacional sobre
la Seguridad de las Sustancias Quimicas (IPCS) estaban llevando a cabo diversas
evaluaciones de las dioxinas. No obstante, se considerd necesario que el JECFA
examinara también dichos contaminantes para evaluar la inocuidad de su ingestion oral
y de los residuos en los alimentos. Por consiguiente el Comité mantuvo las dioxinas y
los BPC semejantes a la dioxina en la lista de prioridades.



160. EI Comité estaba al corriente de los estudios de carcinogenicidad del
etilcarbamato que se estaban llevando a cabo bajo el patrocinio del Programa Nacional
de Toxicologia de los Estados Unidos. Se expresoé la conveniencia de supervisar la
marcha de los mismos, con el fin de poder incluir esta sustancia en el programa del
JECFA lo antes posible. Entretanto, el Comité mantuvo el etilcarbamato en la lista de
prioridades.

161. Ante las dudas existentes acerca de los datos disponibles sobre los ftalatos, se
encargo a la delegacion de los Paises Bajos que procediera a su determinacion.
Mientras tanto, se decidid mantener estos contaminantes en la lista de prioridades.

162. Dinamarca y los Paises Bajos estaban realizando estudios sobre los
hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAT). Las delegaciones de dichos paises se
comprometieron a informarse de la marcha de los trabajos y notificarlo al CCFAC en su
siguiente reunion. A la espera de esta informacion, el Comité mantuvo estos
contaminantes en la lista de prioridades.

163. Se considerd que los tricotecenos eran importantes contaminantes y que el
JECFA debia examinarlos tan pronto se dispusiera de datos pertinentes. Canada estaba
llevando a cabo un estudio a largo plazo sobre el deoxinivalenol (DON, vomitoxina) en
ratones. Se decidié mantener los tricotecenos en la lista de prioridades a la espera de
los resultados de dicho estudio.

164. EI Comité acordd anadir el éster glicérido de la colofonia de madera y la
polidextrosa (solo para especificaciones), a peticion de la delegacién de los Estados
Unidos de América, y los ésteres de sacarosa de acidos grasos, a peticion de la
delegacion de Japén.

165. Teniendo en cuenta el debate que se habia mantenido en el tema 16 del
programa (parrs. 114-123), el Comité acordd anadir las aflatoxinas B, y M a la lista de
prioridades. El Cosecretario de la FAO del JECFA informé al Comité de que en el
programa de la 442 reunién del JECFA se incluirian las especificaciones para todas las
sustancias que se habian clasificado dentro de la Categoria Ill (Apéndice VI) en esa
reunion del CCFAC. Ademas, también se incluirian en el programa, para que se
examinaran las especificaciones, algunas sustancias que se habian clasificado en la
Categoria Il en anteriores reuniones del CCFAC y otras cuyo examen se habia pedido
directamente a la FAO.

166. El representante de la Unién Europea, sefialé que en el programa de la 442
reunion del JECFA figuraba el aceite mineral (de calidad alimentaria) y propuso que
también se realizara la evaluacién toxicologica de la cera microcristalina y de la gelatina
de petréleo, dos sustancias que figuraban en el programa solo para especificaciones,
debido a su estrecha relacion con el aceite mineral. El Cosecretario de la OMS del
JECFA convino en que esta adicién estaba justificada, puesto que las sustancias en
cuestidn constituian un conjunto Unico y que, por tanto, la Secretaria del JECFA
estudiaria esa posibilidad.

167. Dado que la FAO y la OMS habian previsto convocar a partir de 1995 una
reunion anual del JECFA para los aditivos alimentarios y los contaminantes de los
alimentos, y teniendo en cuenta el reducido numero de aditivos alimentarios que
figuraban en la lista de prioridades, la Secretaria del JECFA animé a las delegaciones a
que presentasen nuevos aditivos alimentarios para ser examinados con caracter
prioritario en las siguientes reuniones del CCFAC.



168. EI Comité estuvo de acuerdo con la lista prioritaria que figura en el Apéndice VI
del presente informe.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 19 del programa)

Obijetivos a plazo medio v programa de trabajo para el futuro

169. Se informé al Comité de que la Comision habia pedido a todos los Comités del
Codex que examinaran sus objetivos a plazo medio como tema permanente del
programa (parrs. 75-79, ALINORM 93/40), y que se presentara periédicamente al
Comité Ejecutivo un informe sobre la situacion de los trabajos del Comité (véase Anexo
1), para que se revisara teniendo en cuenta los objetivos a plazo medio.

170. EI Comité estuvo de acuerdo con la sugerencia de la Secretaria de que el
objetivo a plazo medio del CCFAC relativo al "Establecimiento de procedimientos
generales para el examen de los niveles de contaminantes en los alimentos" debia
modificarse, a fin de reflejar los trabajos que llevaba a cabo el Comité en relacién con la
creaciéon de una norma general para los contaminantes.

Trabajos futuros

171. El Comité decidié que en su 27° reunidén examinaria las siguientes cuestiones:
- Anteproyecto de Norma General del Codex para los Aditivos Alimentarios;

- Anteproyecto de Norma General del Codex para los Contaminantes y las
Toxinas presentes en los Alimentos;

- Ratificacion y/o revision de los niveles maximos para aditivos alimentarios y
contaminantes de los alimentos estipulados en las Normas del Codex;

- Medidas requeridas como resultado de los cambios del estado de tramitacién
de las IDA o de otras recomendaciones toxicoldgicas;

- Examen de especificaciones para la identidad y pureza de los aditivos
alimentarios;

- Examen de los métodos de analisis aplicables a los aditivos alimentarios
presentes en los alimentos;

- Enmiendas propuestas en relacion con el Sistema Internacional de
Numeracion;

- Enmiendas propuestas en relacion con el inventario de coadyuvantes de
elaboracion;

- Examen del proyecto de nivel maximo para la aflatoxina My presente en la
leche;

- Examen de los niveles de aflatoxinas y planes de muestreo;
- Examen de la ocratoxina A y los tricotecenos presentes en los alimentos;
- Examen del cadmio y el plomo presentes en los alimentos;

- Cadigo de Practicas para la reduccion de las aflatoxinas presentes en las
materias primas y los piensos suplementarios;

- Codigo de Practicas sobre medidas para reducir en el origen la
contaminacion de los productos alimenticios;



- Examen de BPC, BPB, tetraclorobenziltolueno, dioxinas, hidrocarburos
aromaticos policiclicos, cianuro de hidrégeno, ftalatos y etilcarbamato;

- Procedimientos para la evaluacién de los datos sobre ingestion de alimentos
utilizados en el analisis de riesgos;

- Examen de la justificacion y la necesidad tecnolégicas de la utilizacién de
aditivos alimentarios;

- Propuestas para someter a la evaluacion del JECFA, con caracter prioritario,
aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 21 del programa)

172. Se informo al Comité de que su 27 reunién se celebraria del 20 al 24 de marzo
de 1995 en los Paises Bajos, en el entendimiento de que el Grupo de Trabajo sobre la
Norma General para los Aditivos Alimentarios se reuniria el viernes, 17 de marzo, y el
Grupo de Trabajo sobre Especificaciones, el sdbado 18 de marzo.




Anexo 1

COMITE DEL CODEX SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS

Y CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS

Situacion actual de los trabajos

ASUNTO TRAMITE | ENCOMENDADO A:]DOCUMENTO DE
REFERENCIA
Proyecto Revisado de Preambulo 8 Comision del Codex |Apéndice I,

para la Norma General del Codex
para los Aditivos Alimentarios

Alimentarius (21°
periodo de sesiones)

ALINORM 95/12

Anteproyecto de Preambulo para 5 412 EXEC Gobiernos|Apéndice lI,

la Norma General del Codex para 27a CCFAC ALINORM 95/12

los Contaminantes y las Toxinas

presentes en los Alimentos

Especificaciones recomendadas 8 Comision del Codex |Apéndice IV,

para su adopcién como Alimentarius (21° ALINORM 95/12

especificaciones orientativas del periodo de sesiones)

Codex

Enmiendas al Sistema 8 Comision del Codex |Apéndice V,

Internacional de Numeracion Alimentarius (21° ALINORM 95/12
periodo de sesiones)

Proyecto de nivel maximo para la 7 278 CCFAC parrs. 119,

aflatoxina M1 presente en la ALINORM 95/12

leche

Listas 1y 2 y Anexo A revisados 2,3 Gobiernos EE.UU./ |parrs. 39-47,

del Anteproyecto de Norma Secretaria Gobiernos| ALINORM 95/12

General para los Aditivos 272 CCFAC

Alimentarios

Estudio de la justificacion y 2 Islandia/Nueva parr. 43,

necesidad tecnoldgicas de la Zelandia 272 CCFAC | ALINORM 95/12

utilizacién de aditivos

alimentarios

Procedimientos para la 2,3 Reino Unido parr. 30,

evaluacion de los datos sobre Gobiernos 27° ALINORM 95/12

consumo de alimentos CCFAC

empleados en el analisis de

riesgos

Anteproyecto de Norma General 2,3 Paises Bajos/ parrs. 103-110,

del Codex para los Dinamarca ALINORM 95/12

Contaminantes y las Toxinas Gobiernos 272

presentes en los Alimentos CCFAC

(excluido el Preambulo)

Estudio de métodos de analisis 2,3 Canadé 272 CCFAC | parrs. 82-83,

para la determinacion de los 20 CCMAS ALINORM 95/12

aditivos alimentarios empleados

en los alimentos

Anteproyecto de Codigo de 2,3 Suecia Gobiernos parrs. 137-140.




practicas sobre medidas para
reducir en el origen la
contaminacion de los productos
alimenticios

27° CCFAC

ALINORM
95/12parrs. 128-
130, ALINORM
95/12

Anteproyecto de Codigo de 2,3 Canada Paises parrs. 128-130,

practicas para la reduccion de las Bajos Tailandia ALINORM 95/12

aflatoxinas presentes en las Gobiernos 27a

materias primas y los piensos CCFAC

suplementarios para animales

productores de leche

Informacion sobre los niveles de 3 Gobiernos 272 parrs. 124-126,

aflatoxina y los planes de CCFAC ALINORM 95/12

muestreo en todos los productos

alimentios

Informacion sobre la ocratoxina A 3 Gobiernos Suecia parrs. 131-133,

y los tricotecenos 27¢ CCFAC ALINORM 95/12

Documento de debate sobre el 2,3 Suecia/Dinamarca parrs. 141-145.

plomo Gobiernos 272 ALINORM 95/12
CCFAC

Documento de debate sobre el 2,3 Francia 272 CCFAC |parrs. 146-150,

cadmio ALINORM 95/12

Documento de debate sobre los 2,3 Paises Bajos 272 parr. 151,

BPC y las dioxinas CCFAC ALINORM 95/12

Informacion sobre el plomo, 3 Gobiernos 272 parrs. 150, 154 y

cadmio, BPC, BPB, CCFAC 156, ALINORM

tetraclorobenziltolueno, dioxinas, 95/12

hidrocarburos aromaticos

policiclicos, cianuro de

hidrégeno, ftalatos y

etilcarbamato presentes en los

alimentos

Enmiendas al Inventario de 3 Gobiernos Alemania |parrs. 73-75,

coadyuvantes de elaboracion 27 CCFAC ALINORM 95/12

Aditivos alimentarios y 3 Gobiernos 272 Apéndice VI,

contaminantes de los alimentos CCFAC ALINORM 95/12

propuestos para ser sometidos a
la evaluacion prioritaria del
JECFA
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Bureau Reglementation
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Secretaire Générale
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D.G.Al
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M. ROUGE

Ingéneur Sanitaire

Ministére delegué a la Santé
Direction Générale de la Santé
1 Place de Fontenoy

75350 Paris 07 SP

France

Mrs. F. VERWAERDE
Regulatory Affairs
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France

GABON

Dr. NZOUZI NETTI

Médecin Hygiéniste a la Direction du
Génie Sanitaire et de I'Hygiéne Publique
Ministére de la Santé Publique
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Bundesministerium fiir Gesundheit
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Health

Evaluation of Environmental
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Advisor
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Dr. Albert-Reimann-Strasse 2
68526 Ladenburg

Germany

Dr. R. LANGLAIS
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Director Scientific Regulatory Affairs
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D-45133 Essen

Germany

Mrs. B. MUERMANN

Scientific Co-Worker

Bund fir Lebensmittelrecht und
Lebensmittelkunde
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Verband der Deutschen
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Chemist

Chemical Laboratory of the Greek State
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GR-11521 Athens
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Head
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National Institute of Food
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Director

Environmental and Food Agency
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Office of Food and Hygiene
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Mrs. INDRAWATI S. ZA
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Subdirectorate of Food Standardization
Directorate of Food Control

D.G. of Drug & Food Control

Ministry of Health

J1. Percetakan Negara 23

Jakarta
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Agricultural Attach
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8, Tobias Asserlaan
2517 KC The Hague
The Netherlands

IRELAND
IRLANDE
IRLANDA
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México D.F. , Mexico

MOROCCO
MAROC
MARRUECOS

M. MAJDI

Chef du service de Réglementation
Division de la R é pression des Fraudes
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Regulatory Affairs Manager
Quest International
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K.D. BRENNER

Corn Refiners Association Inc.
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Washington DC 20006
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Director, Regulatory Affairs
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P.O. Box 2400
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Director, Regulatory Affairs
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U.S.A.
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Director of International and Regulatory
Programs
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INTERNATIONAL ORGANIZATIONS
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(AFCA) SPANISH ASSOCIATION OF
FOOD ADDITIVES MANUFACTURERS

R. XALABARDER
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INTERNATIONALE DE L'INDUSTRIE
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J.L. MAHLER
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Bio Industrial Group

Novo Alié
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Mrs. D.P. PRAANING-VAN DALEN
Regulatory Affairs Manager
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P.O. Box 1
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The Netherlands
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CIAA
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EUROPEENNE
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B-1040 Bruxelles

Belgium

Mrs. |. TIESINGA
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Nederlandse Vereniging van
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2585 EL The Hague

The Netherlands
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Yannick Yuichi O'HARA
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COUNCIL OF EUROPE
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Administrative Officer
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Council of Europe
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France
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ASSOCIATION

Mrs. J. THESTRUP
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DK-8220 Brabrand

Denmark

(EFFA) EUROPEAN FLAVOUR AND
FRAGRANCE ASSOCIATION

Dr. B. EVENHUIS

Director

Product Safety Assurance
International Flavours & Fragrances
E.A.M.F.
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1221 JT Hilversum

EUROPEAN ECONOMIC
COMMUNTTY

Dr. W. PENNING
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Directorate General for Internal Market
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Rue de la Loi 200

B-1049 Brussels

Belgium
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Director General for Internal Market and
Industrial Affairs

Rue de la Loi 200

B-1049 Brussels

Belgium
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Directorate General Agriculture
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B-1049 Brussels
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EUROPEAN COUNCIL
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Secretariat of the Council of the
European Union

170 Rue de la Loi

1048 Brussels

Belgium

(FIVS) FEDERATION
INTERNATIONALE DES INDUSTRIES
ET DU COMMERCE EN GROS DES
VINS. SPIRITUEUX. EAUX-DE VIE ET
LIQUEURS

Ph. MOUTON

Vice-President European Affairs
Pernod Ricard

40, Rue de Tréves

1040 Bruxelles

Belgium

(ICC) INTERNATIONAL ASSOCIATION

FOR CEREAL SCIENCE AND
TECHNOLOGY

W .J. de KOE
Hartenseweg 40
6705 BK Wageningen
The Netherlands

(IDF) INTERNATIONAL DAIRY
FEDERATION

Dr. C.A.L. BERCHT

Dutch Dairy Association Bleiswijkseveg
35

2712 F.B. Zoetermeer

The Netherlands

R.W. MAEIJER
Nestlé Nederland B.V.
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8011 NR

Zwolle

The Netherlands

(IDF) INTERNATIONAL DIABETIC
FEDERATION
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1 Allée du Herisson
1070 Brussels
Belgium

(IEIP) INSTITUT EUROPEEN DES
INDUSTRIES DE LA PECTINE

Dr. C.D. MAY
Chief Scientist
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U.K.

(IFAC INTERNATIONAL FOOD
ADDITIVES COUNCIL

Dr. A.G. EBERT

Executive Director

International Food Additives Council
5775 G Peachtree-Dunwoody Road
Atlanta, Georgia 30342-1558

U.S.A.

Dr. R.J.H. GRAY

Manager Regulatory Affairs
Hercules Incorporated
11333 SE Hercules Plaza
Wilmington DE 19894
U.S.A.

(IFG) INTERNATIONAL FEDERATION
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C. HEIDEMAN

Food Safety Coordinator
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Ms. I. AXIOTIADES

Advisor
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Avenue de la Joyeuse Entre 1
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Belgium

Dr. G. HORELLE

Food Law Expert
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Coordination Centre of the AMYLUM
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Burchtstraat 10

B-9300 Aalst

Belgium




(IFGMA) INTERNATIONAL ASSEMBLY
OF GROCERY MANUFACTURERS
ASSOCIATIONS

Gloria BROOKS-RAY

Director, Regulatory Affairs and
Nutritional Sciences

CPC International Inc.

Box 8000, International Plaza
Englevood Cliffs, NJ 07632
U.S.A.

S. GARDNER

Director

International Federation of Grocery
Manufacurers Associations

5504 Goldsboro Road

Bethesda, MD, 20817

U.S.A.

(IFMA) INTERNATIONAL
FEDERATION OF MARGARINE
ASSOCIATIONS

Dr. A. LEON
Rue de la Loi 74
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Belgium

(ILSI) INTERNATIONAL LIFE
SCIENCES INSTITUTE

F. J. van der MEER
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Belgium
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110 Peascod Street
Windsor SL4 1TE
U.K.

(INEC) INSTITUT EUROPEEN DES
INDUSTRIES DE LA GOMME DE
CAROUBE

Mrs. J. THESTRUP
Grindsted Products
Edwin Rahrs Vej 38
DK-8220 Brabrand

Denmark

(IOF1) INTERNATIONAL
ORGANIZATION OF THE FLAVOUR
INDUSTRY

Dr. F. GRUNDSCHOBER
Scientific Adviser

8 Rue Charles Humbert
CH-1205 Geneva
Switzerland

(IPF) INTERNATIONAL PEANUT
FORUM

Mrs. J.G. ADAMS

Director European Operations
National Peanut Council of America
Regent Arcade House

19-25 Argyll Street

London W1V 1AA, U.K.

(IPPA) INTERNATIONAL PECTIN
PRODUCERS ASSOCIATION

Prof. Dr. W. PILNIK
Advisor

Boeslaan 5

6703 EN Wageningen
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ALINORM 95/12
APENDICE I

PROYECTO DE PREAMBULO PARA LA NORMA GENERAL DEL CODEX PARA
LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS
(En el tramite 8)

1. AMBITO DE APLICACIAON

1.1 Aditivos alimentarios permitidos

De acuerdo con las disposiciones de esta Norma, en los alimentos soélo podran
emplearse los aditivos alimentarios citados en la misma ! En la presente Norma figuran
unicamente los aditivos alimentarios que han sido evaluados por el Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) y considerados aceptables
para su empleo en los alimentos.

1.2 Alimentos en los que pueden emplearse aditivos

En la presente Norma se exponen las condiciones en que pueden emplearse los
aditivos alimentarios permitidos en todos los alimentos, hayan sido normalizados o no
anteriormente en el Codex. Las disposiciones sobre aditivos alimentarios de las normas
del Codex para productos quedaran incluidas en las disposiciones de esta normay
seran reemplazadas por ellas. En el Anexo A se expone el fundamento de esas
disposiciones.

1.3 Alimentos en los que no pueden emplearse aditivos

En la presente norma se definen las categorias de alimentos o los productos
alimenticios individuales en los que no se permite o se restringe el uso de
aditivos alimentarios.

1.4 Niveles de empleo permitidos para los aditivos alimentarios

El objetivo principal de establecer niveles permitidos para el empleo de aditivos
alimentarios en diversos grupos de alimentos es garantizar que la ingesta de aditivos no
supere la ingesta diaria admisible.

Los aditivos alimentarios regulados mediante la presente norma y sus niveles
maximos de empleo ya estaban contemplados en parte en las disposiciones sobre
aditivos alimentarios establecidas en anteriores normas del Codex para productos, o
bien se han incluido en respuesta a peticiones de los Gobiernos, tras someter los
niveles maximos sugeridos a un método apropiado para determinar la ingesta dietética y
verificar la compatibilidad del nivel maximo propuesto y la IDAZ2,

Como primera medida, puede utilizarse en este sentido el método del
presupuesto danés. Conviene también favorecer la presentacién de datos sobre el
consumo real de alimentos.

' Esta disposicion no se aplica a las clases de aditivos alimentarios no incluidas en el actual proyecto de Norma general.
La frase se refiere sélo a los antioxidantes y conservantes.

2 "Consensus Document on the Danish Budget Method", Grupo de Trabajo Nérdico sobre Toxicologia de los Alimentos y
Evaluacioén de Riesgos, Informe No. 4/90.

2. DEFINICION DE LOS TERMINOS EMPLEADOS EN ESTA NORMA

a) Por aditivo alimentario se entiende cualquier sustancia que normalmente
no se consume como alimento ni se usa normalmente como ingrediente caracteristico
del alimento, tenga o no valor nutritivo, y cuya adicién intencionada al alimento con un




fin tecnoldgico (incluso organoléptico) en la fabricacion, elaboracién, preparacion,
tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o conservacion de ese alimento
resulta, o es de prever que resulte (directa o indirectamente) en que él o sus derivados
pasen a ser un componente de tales alimentos o afecten a las caracteristicas de éstos.
El término no comprende los "contaminantes" ni las sustancias anadidas a los alimentos
para preservar o aumentar sus cualidades nutricionales®

b) La ingesta diaria admisible (IDA) es una estimacion efectuada por el
JECFA de la cantidad de aditivo alimentario, expresada respecto al peso corporal, que
una persona puede ingerir diariamente durante toda la vida sin riesgos apreciables para
su salud (se refiere normalmente a una persona de 60 kg)*

c) El término ingesta diaria admisible "no especificada" (NE) se aplica a las
sustancias alimenticias de muy baja toxicidad que, a juzgar por los datos disponibles
(quimicos, bioquimicos, toxicologicos y de otro tipo), y considerando la ingesta
alimentaria total de la sustancia que cabe deducir de su empleo a los niveles necesarios
para conseguir el efecto deseado y del contenido habitual aceptable de la misma en los
alimentos, no representa, en opinién del JECFA, un riesgo para la salud. Por ese
motivo, asi como por las razones expuestas en las evaluaciones individuales del
JECFA, este organismo no considera necesario asignar un valor numérico a la ingesta
diaria admisible. Cualquier aditivo que satisfaga este criterio debera ser empleado
conforme a las buenas practicas de fabricacion definidas mas adelante en el apartado
3.3.

3. PRINCIPIOS GENERALES PARA EL USO DE ADITIVOS ALIMENTARIOS 2
3.1 Evaluacion de lainocuidad

a) Unicamente se aprobaran e incluiran en esta norma los aditivos
alimentarios que, a juzgar por los datos de que dispone actualmente el JECFA, no
conllevan riesgos para la salud del consumidor a las dosis de empleo propuestas.

b) Los aditivos alimentarios seran incluidos en esta norma tras tener en
cuenta todos los valores obtenidos, por la fuente que fuere, sobre su ingesta diaria
admisible, o variable similar, y su ingesta diaria probable & Cuando el aditivo alimentario
deba ser utilizado en alimentos jngeridos por grupos especificos de consumidores, se
tendra en cuenta la ingesta diaria probable del aditivo alimentario entre los
consumidores de esos grupos.

® Codex Alimentarius, 2° Ed. (1992), Vol. | (Requisitos Generales), pag. 11.

* Principios para evaluar la inocuidad de los aditivos alimentarios y contaminantes en los alimentos, Organizacién Mundial
de la Salud. Criterios de salud ambiental de la OMS, n° 70, pag. 111 (1987).

® Los Principios generales para el uso de aditivos alimentarios fueron aprobados originalmente en la novena reunion del
Codex Alimentarius en forma de texto consultivo del Codex (parr. 295 de ALINORM 72/35) y se incluyeron mas tarde
en la segunda edicion del Codex Alimentarius, vol. 1 (Requisitos generales) pags. 49-51 (1992). Los parrafos
pertinentes del texto han sido incluidos ahora como parte integrante de esta norma, con las modificaciones oportunas
para adecuarlos al presente contexto.

€ "En las Directrices para una evaluacion sencilla de la ingesta de aditivos alimentarios," CAC/VOL. XIV Ed. 1,
Suplemento 2 (1989), se exponen los métodos de calculo de la ingesta diaria maxima tedrica (IDMT) y la ingesta diaria
admisible (IDA) de aditivos alimentarios. Pueden emplearse también otros procedimientos para calcular la IDMT y la
IDE.

3.2 Necesidad tecnoldgica v justificacion del uso de aditivos

El empleo de aditivos alimentarios esta justificado unicamente si ello conlleva
alguna ventaja para el consumidor, no presenta riesgos para su salud y no le induce a
equivoco, y si se cumple uno o mas de los fines o requisitos (a) a (d) sefalados a



continuacion, y sélo cuando estos fines no puedan alcanzarse por otros medios factibles
economica y tecnolégicamente:

a. conservar la calidad nutricional del alimento; una disminucién
intencionada en la calidad nutricional de un alimento estaria justificada en las
circunstancias indicadas en el subparrafo (b) y también en otras circunstancias en las
que el alimento no constituye un componente importante de una dieta normal;

b. proporcionar ingredientes o constituyentes necesarios para los alimentos
fabricados para grupos de consumidores que tienen necesidades dietéticas especiales;

C. aumentar la calidad de conservacion o la estabilidad de un alimento o
mejorar sus propiedades organolépticas, a condicion de que esta dosis no altere la
naturaleza, sustancia o calidad del alimento de forma que engafe al consumidor;

d. proporcionar ayuda en la fabricacion, elaboracion preparacion,
tratamiento, empaquetado, transporte o almacenamiento del alimento a condicién de
que el aditivo no se utilice para encubrir los efectos del empleo de materias primas
defectuosas o de practicas (incluidas las no higiénicas) o técnicas indeseables durante
el curso de cualquiera de estas operaciones.

33 Buenas practicas de fabricacion (BPF):

Todos los aditivos alimentarios regulados mediante las disposiciones de esta
norma se emplearan respetando las condiciones de una buena practica de fabricacion,
gue son las siguientes:

a. la cantidad de aditivo anadido al alimento se limitara al minimo necesario
para obtener el efecto deseado;

b. la cantidad de aditivo que llega a formar parte del alimento como
consecuencia de su uso en la fabricacién, elaboracion o envasado de un alimento y que
no tiene por objeto obtener ningln efecto fisico o técnico en el mismo alimento, se
reduce al maximo razonablemente posible;

c. el aditivo esta preparado y manipulado de la misma forma que un
ingrediente alimentario.

34 Especificaciones para la identidad v pureza de los aditivos alimentarios

Los aditivos alimentarios empleados de acuerdo con la presente norma deberan
poseer la calidad alimentaria adecuada y satisfacer en todo momento las
especificaciones para la identidad y pureza aplicables recomendadas por la Comisién
del Codex Alimentarius® o bien, en ausencia de tales especificaciones, las
especificaciones oportunas elaboradas por los organismos nacionales e internacionales
responsables. Para conseguir la calidad alimentaria exigida es preciso satisfacer el
conjunto de las especificaciones y no simplemente criterios individuales relacionados
con la inocuidad.

7 Comision del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 7% Ed. (1989), pag. 128
4. TRANSFERENCIA DE LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS A LOS ALIMENTOS 2

41 Conformidad con el Principio de transferencia

Aparte de por adicion directa, los aditivos pueden transferirse a los alimentos a
través de uno de sus ingredientes, con las siguientes condiciones:



a. se permite el aditivo en la materia prima u otros ingredientes (incluidos
aditivos alimentarios) conforme a la presente Norma general;

b. la cantidad de aditivo en la materia prima u otro ingrediente (incluidos
aditivos alimentarios) no sobrepasa la cantidad maxima asi permitida;

C. la cantidad de aditivo transferido no es mayor que la que resulta de las
buenas practicas tecnolégicas y/o de fabricacion, y

d. el aditivo transferido esta presente en una concentracion que no es
funcional, es decir, en una concentracioén significativamente menor que la normalmente
requerida para conseguir una funcién tecnolégicamente eficaz por si mismo en el
alimento.

4.2 No conformidad con el Principio de transferencia

Un aditivo transferido a un alimento particular en una cantidad significativa o en
una cantidad suficiente para realizar una funcién tecnolégica en dicho alimento como
resultado del uso de materias primas o de otros ingredientes en los que este aditivo se
uso, debera ser tratado y considerado como aditivo de dicho alimento, y debera estar
regulado de acuerdo con los principios generales de la presente norma.
8Las especificaciones sobre aditivos alimentarios ratificadas por la Comision del Codex Alimentarius figuran en el

"Compendio de especificaciones sobre aditivos alimentarios", del JECFA, volimenes 1y 2 (1992), y en los
correspondientes addenda, publicados por la FAO.

°El principio de transferencia de los aditivos alimentarios a los alimentos ("Principios de transferencia") se refiere a los
aditivos presentes en los alimentos de resultas del empleo de materiales primas o de otros ingredientes en que se han
usado esos aditivos. La Comision del Codex Alimentarius aprobé en su 1 7° periodo de sesiones (1987) una definicién
revisada del principio en forma de texto consultivo del Codex. El texto se reproduce en su totalidad en el Codex
Alimentarius, 2° Ed., Vol. 1 (Requisitos generales), pags. 85-87), 1992. El principio de transferencia se aplica a todos
los alimentos regulados en las normas del Codex, a menos que en ellas se indique lo contrario.

5. FORMATO DE LA NORMA

Los aditivos alimentarios incluidos en las listas han sido clasificados conforme a
las 23 clases funcionales principales del Sistema Internacional de Numeracion de
Aditivos del Codex*. En la lista 1 de esta norma se especifica, para cada uno de los
aditivos alimentarios (o grupos de aditivos alimentarios) de las principales clases
funcionales, los alimentos en los que pueden emplearse esos aditivos, asi como sus
niveles maximos de empleo.

La Lista 2 de esta norma contiene basicamente la misma informacién que la
facilitada en la Lista 1. pero organizada por las categorias de alimentos de la CIAAY; se
especifican en ella los aditivos alimentarios que pueden utilizarse en los alimentos
incluidos en cada categoria, asi como los niveles maximos y las condiciones de empleo
de cada uno.

A menos que se indique lo contrario, los niveles maximos de aditivos
alimentarios se refieren al producto final, no a las cantidades presentes en los
ingredientes.

6. EXAMEN Y REVISION DE LA NORMA

Las disposiciones sobre aditivos alimentarios de la presente norma seran
examinadas regularmente y revisadas si hiciera falta a la luz de las revisiones de las
ingestas diarias admisibles efectuadas por el JECFA o de las nuevas necesidades
tecnoldgicas o justificaciones de empleo.




10 Aunque la Norma General, en el estado de proyecto en que se halla, abarca sélo los antioxidantes y los conservantes,
una vez completa regulara también los aditivos alimentarios de todas las otras clases funcionales del SIN; véase Codex
Alimentarius, 2% Ed. (1992), Volumen | (Requisitos generales), Seccion 5.1.

"Enun principio, cada una de las normas del Codex para productos se asigné a una de las categorias o subcategorias
de alimentos del sistema creado por la Confederation des Industries Agro-Alimentaires de la CEE (CIAA). Cabe esperar
que este sistema de clasificacion de la CIAA sirva de base al nuevo sistema de clasificacion de alimentos que, con el
tiempo, se sometera a la Comisién del Codex Alimentarius para su adopcion. En el Anexo B aparecen las signaturas de
las normas del Codex (SNCX), acompafiadas de los correspondientes nombres de las normas del Codex para
productos y las categorias y subcategorias de la CIAA en que se han clasificado las normas del Codex.



ALINORM 95/12
APENDICE 1l

ANTEPROYECTO DE PREAMBULO PARA LA NORMA GENERAL DEL CODEX
PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS
(En el Tramite 5)

INTRODUCCION

Esta Norma se ha elaborado teniendo en cuenta los precedentes documentos de
examen, en los que se planteaban los problemas y se formulaban los criterios y
procedimientos del Codex para abordar los contaminantes presentes en los alimentos.
Para una descripcion mas detallada de las razones que determinaron las decisiones
adoptadas, se hace referencia a esos documentos, que figuran en la Seccién 1.7, asi
como a los informes de las reuniones del Codex en las que se examinaron esos
documentos y se adoptd esa linea de conducta. A fin de ofrecer una vision de conjunto
de las cuestiones de que se trata, se indican, de forma breve y sistematica, todos los
principios y aspectos considerados en el planteamiento del Codex de la cuestién de los
contaminantes, haciendo referencia, cuando es preciso, a los Anexos y otros
documentos donde puede hallarse una descripcion mas pormenorizada.

l. PREAMBULO
1.1 AMBITO DE APLICACION

La presente Norma contiene los principios y procedimientos aplicados y
recomendados por el Codex Alimentarius en relacién con los contaminantes y las
toxinas presentes en los alimentos y piensos; se indican también los niveles maximos
de los contaminantes y las sustancias toxicas naturales presentes en los alimentos y
piensos que, por recomendacioén de la Comisiéon del Codex, deben aplicarse a los
productos que circulan en el comercio internacional.

1.2 DEFINICION DE LOS TERMINOS

1.2.1 Consideraciones de caracter general

A los efectos del Codex Alimentarius, las definiciones que pueden aplicarse a
esta NGC son las que figuran en el Volumen 1 y sélo se repiten aqui las mas
importantes. Se presentan algunas definiciones nuevas cuando se considera que ello
ofrece garantias de obtener la mayor claridad posible. Cuando se hace referencia a
alimentos, ello vale también para los piensos destinados a los animales, en los casos en
que convenga.

1.2.2 Contaminante

Con arreglo a la definicién que figura en el Volumen 1 del Codex Alimentarius,
contaminante es: "Cualquier sustancia no afadida intencionalmente al alimento, que
esta presente en dicho alimento como resultado de la produccién (incluidas las
operaciones realizadas en agricultura, zootecnia y medicina veterinaria), fabricacién ,
elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o
almacenamiento de dicho alimento o como resultado de contamihacionambiental. Este
término no abarca fragmentos de insectos, pelos de roedores y otras materias
extrafnas".

La presente norma se aplica a todo contaminante que se ajuste a la definicién de
contaminante del Codex, incluidos los contaminantes presentes en los piensos
destinados a los animales productores de alimentos, con excepcion de:




1) Los contaminantes presentes en los alimentos que son importantes
Unicamente desde el punto de vista de la calidad del alimento, pero no de la
salud publica.

2) Los residuos de plaguicidas, con arreglo a la definicion del Codex, que sean
competencia del CCPR. En el caso de los residuos de plaguicidas cuyo uso
no esté asociado a la produccién de alimentos, se podra considerar su
inclusion en la Norma General para los Contaminantes cuando el CCPR no
se haya ocupado de ellos.

3) Los residuos de medicamentos veterinarios, con arreglo a la definicion de
Codex, que son competencia del CCRVDF.

4) Las toxinas microbianas, como la toxina botulinica y la enterotoxina del
estafilococo, que son producidas por microorganismos que son competencia
del CCFH.

5) Los coadyuvantes de elaboracién (que, por definicion, se afiaden
intencionadamente a los alimentos).

1.2.3 Toxinas naturales incluidas en la presente norma

La definicion del Codex de contaminante incluye implicitamente las sustancias
téxicas naturales producidas por determinados microhongos en forma de metabolitos
toxicos que no se afiaden intencionadamente a los alimentos (micotoxinas).

En la presente Norma se incluyen también las toxinas microbianas producidas
por algas que pueden acumularse en organismos acuaticos comestibles, por ejemplo,
los moluscos (ficotoxinas). Las micotoxinas y las ficotoxinas son dos subclases de
contaminantes.

Las sustancias toxicas naturales inherentes que son componentes intrinsecos de
los alimentos y proceden de un gen, especie 0 cepa que habitualmente produce
metabolitos toxicos en cantidades peligrosas, es decir, las fitotoxinas, no se consideran,
en general, dentro del ambito de aplicacion de la presente Norma. No obstante, estas
sustancias son competencia del CCFAC y se trataran caso por caso.

.2.4 Nivel maximo v expresiones afines

El nivel maximo del Codex (NM) para un contaminante o toxina natural presente en un
producto alimenticio o forrajero es la concentracion maxima de esa sustancia que la
Comision del Codex Alimentarius recomienda se permita legalmente en dicho producto.
El NM tiene por objeto asegurar la libre circulacion de alimentos en el comercio
internacional.

El nivel de referencia del Codex (NR) es el nivel maximo de una sustancia presente
en un producto alimenticio o forrajero que la Comisién del Codex Alimentarius
recomienda para que se consideren aceptables los productos que circulan en el
comercio internacional. Cuando se rebasan esos niveles, los gobiernos deben decidir si
los alimentos pueden o no distribuirse en su territorio o jurisdiccion® (Ref. 18° periodo de
sesiones de la Comision del Codex Alimentarius).

' Puesto que la Comision ha decidido que el formato preferido de una norma del Codex en el sector de los

alimentos y los piensos sea el limite maximo, habra que revisar los niveles de referencia vigentes o
propuestos con miras a su posible conversion a un limite maximo.



1.3 PRINCIPIOS GENERALES PARA LOS CONTAMINANTES PRESENTES EN
LOS ALIMENTOS

.3.1 Consideraciones de caracter general

Tanto los alimentos como los piensos pueden contaminarse por varias causas y
procesos. Por regla general, la contaminacion tiene repercusiones negativas en la
calidad del alimento o del pienso y puede entrafiar peligros para la salud de las
personas o los animales, razon por la cual es preciso evitarla o reducirla lo mas posible.

Los niveles de los contaminantes presentes en los alimentos deben ser lo mas
bajos que razonablemente sea posible. Las medidas que se proponen a continuacion
pueden servir para reducir la contaminacién de alimentos y piensos:

— evitar la contaminacién de los alimentos en la fuente, por ejemplo,
reduciendo la contaminacion del medio ambiente,

— aplicar tecnologias apropiadas en la produccién, manipulacion,
almacenamiento, elaboracién y envasado de los alimentos,

- aplicar medidas encaminadas a descontaminar los alimentos o piensos
contaminados y medidas para impedir que se comercialicen alimentos o
piensos contaminados para el consumo.

Con el fin de garantizar que se toman las medidas adecuadas para reducir la
contaminacién de alimentos y piensos, se elaborara un Cédigo de Practicas que incluya
medidas destinadas a reducir la contaminacion en el origen y buenas practicas de
fabricacion, asi como buenas practicas agricolas en relacién con el problema especifico
de la contaminacion.

El nivel de contaminacion de alimentos y piensos, asi como el efecto obtenido
con las medidas adoptadas para reducir la contaminacion, se evaluara mediante
programas de seguimiento y evaluacion y, si fuera necesario, mediante programas de
investigacion mas especializados.

Cuando haya senales de que el consumo de alimentos contaminados puede
entrafar un peligro para la salud, es preciso hacer una evaluacion del peligro. Si
llegaran a confirmarse las preocupaciones en materia de salud, deberan aplicarse
medidas de gestidn de riesgos para combatir ese peligro, sobre la base de una
evaluacion completa de la situacién. Con arreglo a la evaluacion de los problemas y de
sus posibles soluciones, puede ser necesario establecer limites maximos o bien adoptar
otras medidas para controlar la contaminacién de los alimentos. En casos especiales,
habra que considerar también la conveniencia de formular recomendaciones de caracter
alimentario, cuando la adopcién de otras medidas resulte insuficiente para eliminar la
posibilidad de que se produzca un riesgo para la salud.

Las medidas nacionales que se adopten contra la contaminacion de los
alimentos deben evitar la creacion de obstaculos innecesarios al comercio internacional
de productos alimenticios o forrajeros. La finalidad de la Norma General del Codex para
Contaminantes presentes en los Alimentos consiste en orientar sobre el enfoque que
puede adoptarse frente al problema de la contaminacién, promoviendo al mismo tiempo
la armonizacion internacional mediante recomendaciones que puedan contribuir a evitar
qgue se creen obstaculos al comercio.

Para todos los contaminantes que puedan estar presentes en mas de un
producto alimenticio o forrajero, se aplicara un enfoque general, teniendo en cuenta



todas las informaciones pertinentes de que se disponga, a fin de evaluar el peligro,
hacer recomendaciones y adoptar medidas, incluido el establecimiento de niveles
maximos.

1.3.2 Principios para establecer niveles maximos en alimentos v piensos

Deberan establecerse niveles maximos solamente para aquellos alimentos en
que el contaminante pueda hallarse en cantidades tales que puedan resultar
importantes para el computo de la exposicion total del consumidor. Deberan fijarse de
tal forma que el consumidor resulte suficientemente protegido. Al mismo tiempo,
deberan tenerse en consideracion las posibilidades tecnoldégicas que permitan atenerse
a los niveles maximos. Deberan aplicarse los principios de las buenas practicas de
fabricacion, las buenas practicas veterinarias y las buenas practicas agricolas. Los
niveles maximos se basaran en principios cientificos sélidos que conduzcan a niveles
aceptables en todo el mundo, con el fin de facilitar el comercio internacional de los
alimentos en cuestidn. Los niveles maximos estaran definidos claramente con respecto
al estado de tramitacién y al uso previsto.

1.3.3 Criterios especificos

A la hora de hacer recomendaciones o adoptar decisiones en relacién con la Norma
General del Codex para los Contaminantes Presentes en los Alimentos deberan
considerarse los siguientes criterios (sin perjuicio de la aplicacion de otros criterios
pertinentes): (En el Anexo | se ofrece mas informacioén sobre estos criterios)

Informacion toxicoldgica

— identificacion de las sustancias toxicas

— metabolismo de los seres humanos y los animales, segun convenga
— toxicocinética y toxicodinamica

— informacion sobre la toxicidad aguda y a largo plazo

— asesoramiento toxicologico integrado de expertos respecto de la
aceptabilidad e inocuidad de los niveles de ingestion de contaminantes,
incluida la informacién sobre todo grupo de poblacidon que sea especialmente
vulnerable.

Datos de los anélisis

- datos cualitativos y cuantitativos validados sobre muestras representativas
- procedimientos apropiados de muestreo

Datos de ingestion

— la presencia en alimentos de importancia dietética para la ingestion de
contaminantes

— la presencia en alimentos de consumo generalizado

— datos de ingestién de alimentos en grupos de consumidores de exposicion
media y maxima

— resultados de estudios sobre la dieta total

— datos sobre ingestién de contaminantes, obtenidos a partir de modelos de
consumo de alimentos



1.4.1

Consideraciones de comercio equitativo
- problemas ya existentes o posibles en el comercio internacional
- aumentos objeto de contaminacidn que circulan en el comercio internacional

- informacion sobre las reglamentaciones nacionales, en particular sobre los
datos y las consideraciones en que se basan dichas reglamentaciones.

Consideraciones tecnolégicas

— informacion sobre procesos de contaminacion, posibilidades técnicas,
practicas de produccion y fabricacion y aspectos econdmicos relacionados
con la gestién y el control del nivel de contaminantes.

Consideraciones sobre la gestién y evaluacion de riesgos
- evaluacion de riesgos
- opciones y consideraciones sobre la gestion de riesgos

- examen de los posibles niveles maximos en los alimentos, teniendo en
cuenta los criterios antes mencionados

— examen de soluciones alternativas

PROCEDIMIENTO DEL CODEX PARA EL ESTABLECIMIENTO DE NORMAS
PARA LOS CONTAMINANTES PRESENTES EN LOS ALIMENTOS

Consideraciones de caracter general

Se aplica el Procedimiento para la elaboracion de normas del Codex, tal como

figura en el Manual de Procedimiento. En este documento se indican otros detalles
sobre el procedimiento que hay que seguir y los criterios que hay que tener presentes a
la hora de adoptar decisiones, a fin de aclarar y facilitar el proceso de elaboracién de
normas del Codex para contaminantes.

1.4.2

Procedimiento para el examen preliminar sobre contaminantes en el
ambito del CCFAC

Es posible que los delegados o la Secretaria propongan nuevos contaminantes o

nuevas combinaciones de contaminantes/productospara su examen por parte del
CCFAC y su inclusion en la NGC. Se podra proceder a un examen inicial basado en
intervenciones orales, aunque seria preferible que se basaran en una nota en la que
figurara informacion pertinente y adecuada. Para realizar un examen preliminar
satisfactorio, es esencial disponer de la informacion siguiente:

(1) Identificacion del contaminante y breve informacion sobr'e los
antecedentes del problema.

(2) Indicaciones sobre la disponibilidad de informacion toxicolégica y datos
analiticos y de ingestién, con sus referencias.

(3) Indicaciones sobre los (posibles) problemas para la salud.

(4) Indicaciones sobre los obstaculos al comercio internacional que ya

existan o que se prevean.

(5) Informacion sobre posibilidadestecnoldgicasy aspectos econémicos
relativos a las medidas para resolver el problema de los contaminantes
presentes en los alimentos.



(6) De ser posible, propuestas de medidas que habria de adoptar el CCFAC.

1.4.3 Procedimiento para adoptar decisiones de gestidon de riesqos respecto de
loscontaminantes en el ambito del CCFAC

La evaluacién que el JECFA haga de los aspectos toxicolégicos y de otro tipo de
un contaminante y las sucesivas recomendaciones que formule en lo que respecta a la
ingestion admisible y los niveles maximos presentes en los alimentos habran de
constituir la base principal para las decisiones que el CCFAC deba examinar. A falta de
recomendaciones del JECFA, el CCFAC podra tomar decisiones cuando disponga de
suficiente informacidn procedente de otras fuentes y la cuestién se considere urgente.

En el Anexo Il se describe mas detalladamente el procedimiento del CCFAC
para adoptar decisiones de gestion de riesgos (siguiendo las pautas establecidas en el
documento CX/FAC 93/11, parr. 16-22).

1.5. FORMATO DE LA NORMA PARA LOS CONTAMINANTES PRESENTES EN
LOS ALIMENTOS

La Norma General para los Contaminantes Presentes en los Alimentos contiene
dos tipos de presentacion para las Normas: la Lista |, en la que las normas estan
indicadas por contaminante en las distintas categorias de alimentos, y la Lista Il en la
que las normas para contaminantes se presentan por alimentos (categorias).

Para el formato de la norma se han seguido las disposiciones descritas en el
Manual de Procedimiento, en la medida en que resultan aplicables. A fin de obtener la
mayor claridad posible, se afiadiran notas explicativas donde convenga. El formato
contiene todos los elementos necesarios para poder entender perfectamente el
significado, Jos antecedentes, y el ambito de aplicacion de las normas, asi como
referencias a los documentos pertinentes e informes de los debates en los que se basa
la norma.

En el Anexo Il figura una descripcion completa del formato.

La enumeracioén, en las normas del Codex, de los distintos contaminantes podra
realizarse conforme a un sistema de numeracion para los contaminantes (véase la
propuesta del Anexo V). La lista de contaminantes aparece resumida en un indice, al
que se afadira una lista alfabética de los contaminantes para facilitar la consulta.

Para cada una de las reuniones del CCFAC se preparara un documento de
trabajo en el que figurara una lista completa de las normas del Codex para los
contaminantes presentes en los alimentos (tanto las propuestas como las aprobadas)
en la forma de la Lista I.

La lista de normas del Codex para los contaminantes para cada uno de los
alimentos o categorias de alimentos se presentara siguiendo un sistema acordado de
clasificacion de los alimentos. En el Anexo V se examinan algunas opciones.

1.6. EXAMEN Y REVISION DE LA NORMA

Las disposiciones sobre contaminantes de la presente Norma se examinaran
periddicamente y se revisaran segun sea necesario, a la luz de las revisiones que se
deriven del asesoramiento toxicolégico del JECFA o de los cambios de orientacién en la
gestion de riesgos, las posibilidades de gestion de los residuos, los conocimientos
cientificos u otros adelantos pertinentes importantes.




1.7.

[.7.1.
1.7.2.

1.7.3.

1.7.4

Se dedicard atencion especifica al examen de los niveles maximos y los
niveles de referencia vigentes, asi como a su posible conversion en limites
maximos.
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APENDICE IV

ESPECIFICACIONES PARA LA IDENTIDAD Y PUREZA DE DETERMINADOS
ADITIVOS ALIMENTARIOS
FORMULADAS EN LA 412 REUNION DEL JECFA

Categoria | (especificaciones recomendadas por la Comisién para su adopcion)

Polifosfato amoénico

B -glucanasa de Aspergillus niger
5'- guanilato disédico

5'- inosinato disédico

Pirofosfato disddico

Galato de dodecilo

Eritrosina

Lecitina

d- limoneno

Alcohol ametilbencilico

Galato de octilo

Clorhidrato de quinina

Sulfato de quinina

Sacaralosa (triclorogalactosacarosa)
Acetato isobutirato de sacarosa
Pirofosfato tetrasodico

Urea

Goma xantan

Categoria Il (especificaciones recomendadas para su adopcion tras los oportunos
cambios de redaccion, incluidas las revisiones técnicas)

a -amilasa, a partir de Bacillus estearothermophilus (nomenclatura)
a -amilasa a partir de Bacillus subtilis (nomenclatura)

2-etil1exanol (solubilidad)

galato de propilo (N° CAS)

Categoria lll (especificaciones remitidas al JECFA por requerir cambios sustanciales)

Acido alginico (definicién, peso férmula, uso funcional, intervalo de pH,
cenizas, criterios microbioldgicos, limites para el plomo y
metales pesados)

Alginato de amonio (definicién, pesoférmula, uso funcional, intervalo de pH,
cenizas, criterios microbiolégicos, limites para el plomo y
metales pesados)

Alginato de calcio criterios microbiologicos, limites para el plomo y metales
pesados)

Carmin' (numero CAS, limite para metales pesados, método de
ensayo, limite para el metanol)

Carotenos (algas) para metales pesados, necesidad de distinguir entre

carotenos procedentes de algas y de hortalizas)

Carotenos (hortalizas) residuales, limites para metales pesados, necesidad de
distinguirentre carotenos procedentes de algas y de
hortalizas)



Extractos de cochinilla contenido de metanol, limite para metales pesados)

Jarabe de maltitol procedimiento de ensayo)

Alginato de potasio criterios microbioldgicos, limites para el plomo y metales
pesados)

Alga Euchema elaborada criterio de pH, ensayo para la galactosa y la galactosa

(nombre, sinbnimos, anhidra, limites para el cadmio, mercurio y plomo, metales

solubilidad, sulfato, pesados extraidos de E. spinosum, criterios microbioldgicos)

materia insoluble en acido,

Alginato de sodio criterios microbioldgicos, limites para el plomo y metales
pesados)

Categoria IV (sustancias revisadas en las ultimas reuniones del JECFA): Ninguna
Categoria V (especificaciones calificadas de provisionales)

Alfaamilasa y glucoamilasa de var. Aspergillus oryzae
B -ciclodextrina

Harina konjac

Alginato de propilenglicol

EDTA de sodio y hierro.
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APENDICE V

ENMIENDAS PROPUESTAS EN RELACION CON EL SISTEMA INTERNACIONAL
DE NUMERACION

El CCFAC acordo, en su 26 reunion, asignar los siguientes nimeros SIN para
aditivos alimentarios, con miras a su adopcion por la Comisién del Codex Alimentarius
en su 21° periodo de sesiones.

ADICIONES
Numero Aditivo alimentario Funciones
407a Alga Euchema elaborada espesante, estabilizante
956 Alitame edulcorante

ALINORM 95/12
APENDICE VI

ADITIVOS ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS
QUE EL CCFAC PROPONE PARA SOMETER CON CARACTER PRIORIRATIO
A LA EVALUACION DEL JECFA

Aditivos alimentarios Propuesta de
Ester de glicerol de la colofonia de madera Estados Unidos
Polidextrosa (solo para especificaciones) Estados Unidos
Esteres de sacarosa de acidos grasos Japon
Contaminantes Propuesta de
Aflatoxina B, y M, CCFAC
Dioxinas y BPC similarse a la dioxina CCFAC
Etilcarbamato CCFAC
Ftalatos Paises Bajos
Hidrocarburos aromaticos policiclicos Dinamarca

Tricotecenos Paises Bajos
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