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En su 15.2 reunion (2022), el Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) concluyé numerosos
niveles maximos (NM) de aflatoxinas totales en ciertos cereales y productos a base de cereales, incluidos los
alimentos para lactantes y nifios pequefios.!

La Comisién del Codex Alimentarius (CAC), en su 45.2 periodo de sesiones (2022) acordé la adopcidn definitiva de
estos NM; sin embargo, debido a las dudas expresadas por los miembros del Codex con respecto a estos NM, la
Comision solicitd al CCCF que emprendiera una revision de todos los NM para las aflatoxinas totales en estos
productos en un plazo de tres afios si los miembros presentaban suficientes datos a través de SIMUVIMA/Alimentos,
pero que, en cualquier caso, emprendiera esta revisidn en un plazo no superior a cinco afios.?

Los NM para las aflatoxinas totales en algunos cereales y productos a base de cereales, incluidos los alimentos para
lactantes y niflos pequefios, se publicaron en la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en
los alimentos y piensos (CXS 193-1995), y se incluyen en el anexo de este documento para facilitar su referencia.

Por otra parte, la CAC, en su 46.2 periodo de sesiones(2023), tomd nota de la intencion de la presidencia del CCCF
de emitir una carta circular que estableciera un enfoque para la posible revisidn de los NM para las aflatoxinas
totales en diversos productos de cereales segun lo acordado por la CAC en su 45.2 periodo de sesiones en funcion
de la disponibilidad de datos; ademads, este enfoque deberia ofrecer flexibilidad a la hora de considerar las
propuestas de NM adicionales para los que ain no hubiera referencias del Codex disponibles.3

Con respecto a este asunto, la Presidenta del Comité aclaré en la 17.2 reunion del CCCF (2024) que la revision de
los NM dependia de la disponibilidad de los datos, y que primero era necesario determinar si habia suficientes datos
para continuar. La Presidenta sefialé ademas que el Comité podria pedir a la Secretaria del Comité Mixto FAO/OMS
de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) que emitiera una peticion de datos sobre los NM de aflatoxinas totales
en diversos cereales y productos de cereales acordados en la 15.2 reunion del CCCF, y que elaborara un resumen
para facilitar una decision sobre una posible revisién de los NM en la 18.2 reunién del CCCF. La presidenta concluyd
su intervencién explicando que, en caso de que no se dispusiera de datos suficientes para una revisiéon de los NM,
se repetiria el mismo proceso al cabo de dos afios.

En consecuencia, el CCCF, en su 17.2 reunidn, acordé solicitar a la Secretaria del JECFA que emitiera una peticion
de datos para apoyar la revision de los NM de aflatoxinas totales en diversos productos de cereales, y que elaborara
un resumen para facilitar una decisién sobre una posible revision de los NM en la 18.2 reunién del CCCF.*

El 31 de julio de 2024, la Secretaria del JECFA emitid una peticion de datos sobre las aflatoxinas totales en cereales
y productos a base de cereales, y establecié una fecha limite para el envio de datos antes del 31 de octubre de 2024.
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10.

DATOS DE PRESENCIA

Datos obtenidos del Sistema Mundial de Vigilancia del Medio Ambiente
Programa de Vigilancia y Evaluacién de la Contaminacién de los Alimentos (base de datos
SIMUVIMA/Alimentos)

La Secretaria del JECFA obtuvo 8196 resultados sobre la presencia de aflatoxinas en la base de datos
SIMUVIMA/Alimentos sobre la base de las muestras de cereales registrados como productos y no en su forma
preparada. Los datos enviados en el marco de la peticién de datos representaron el 64 % de los datos utilizados
para este analisis. Las muestras incluian arroz pulido (n=4425), arroz descascarillado (n=340), maiz (n=839), harina
de maiz refinada (n=718), trigo (n=794), harina refinada de trigo (n=475), cebada (n=170), sorgo (n=145), centeno
(n=77), avena (n=63), mijo (n=58), espelta (n=47), trigo sarraceno (n=44) y quinua (n=1). Las categorias de alimentos
de SIMUVIMA con menos de 200 muestras se agruparon bajo el nombre de otros cereales (n=605).

El periodo de muestreo abarcé desde 2014 hasta 2024. Los datos enviados sobre aflatoxinas incluian resultados
procedentes de Kenya (n=3887), EE. UU. (n=1039), Tailandia (n=920), la Unién Europea (n=770), Arabia Saudita
(n=530), Singapur (n=489), Canada (n=166), Indonesia (n=158), Japdn (n=136), Mali (n=77) y Montenegro (n=14);
ademas, se registraron datos adicionales de otros 16 paises que aportaron individualmente menos de 10 resultados.
Los limites de deteccién (LD) y de cuantificacién (LC) oscilaron entre 0,001y 1,12 pg/kg, y entre 0,003 y 3,36 pg/kg,
respectivamente. En el 92 % de las muestras no se detectaron aflatoxinas (ND).

La distribucion de la contaminacidn por aflatoxinas totales se describe en el Cuadro 1. Teniendo en cuenta la
elevada proporcion de ND, los datos se presentan en funcion de dos escenarios: limite inferior (LB), que utiliza una
concentracion de aflatoxinas de cero para los resultados no detectados y LD para los resultados no cuantificados; y
limite superior (UB), que utiliza una concentracién de aflatoxinas igual a LD para los resultados no detectados y LC
para los resultados no cuantificados.
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Cuadro 1: Distribucion de aflatoxinas (AFT) totales en cereales

Concentracion

Nombre del Puntos ND Concentraciép de Concentracié.n de Conc.entracién Concentraciéln de Concentraciéln de Concentraci.c'm de dgA.FT
Cereal alimento de datos (%) AFT percentil 5 AFT percentil 50 | media de AFT | AFT percentil 75 | AFT percentil 95 | AFT percentil 97,5 maxima
en SIMUVIMA (ng/ks) (ng/ks) (mg/kg) (mg/kg) (mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)
LB UB LB UB LB uB LB UB LB uB LB V]:] LB=UB
Arroz | Arroz pulido 4425 97 0,00 0,04 0,00 0,80 0,06 | 0,67 0,00 0,80 0,00 0,80 0,33 0,80 28,89
Arroz
descascarillad 340 90 0,00 0,00 0,00 0,06 1,29 | 1,41 0,00 0,33 1,52 1,52 13,98 13,98 104,02
o)
Maiz Maiz 839 82 0,00 0,02 0,00 0,06 10,06 10,67 0,00 0,50 12,22 12,22 82,65 82,65 1600,00
m'a";rr';f’i:aeda 718 76 0,00 | 0,02 0,00 025 |962]| 980 | 0,00 050 | 1542 | 1542 | 71,50 | 71,50 1281,15
Trigo Trigo 794 93 0,00 0,10 0,00 0,80 0,10 | 0,86 0,00 1,00 0,80 1,00 1,09 2,60 9,86
Harina de
trigo refinada 475 94 0,00 0,02 0,00 0,05 1,34 | 1,63 0,00 0,80 0,05 1,00 0,87 1,24 520,00
Otros | Cebada, trigo
cereales| sarraceno,
m;’:r’]tae"ne;a’ 605 92 0,00 | 0,01 0,00 070 |231| 2,78 | 0,00 1,00 006 | 1,00 | 1,86 2,47 520,00
sorgo, espelta
y quinua
Todos Los 15
nombres de
alimentos en 8196 92 0,00 0,03 0,00 0,80 2,22 | 2,71 0,00 0,80 0,70 1,00 2,39 2,60 1600,00
SIMUVIMA de
arriba
Leyenda

ND: No detectado

AFT: Aflatoxinas (totales)
LB: limite inferior (utiliza cero para los resultados no detectados y LD para los resultados no cuantificados)
UB: limite superior (utiliza LD para los resultados no detectados y LC para los resultados no cuantificados)
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

En el Cuadro 1 se muestra que las distribuciones de las concentraciones de aflatoxinas en los cereales muestreados
presentan una asimetria a la derecha (media > mediana o percentil 50). A excepcidn del maiz, todos los cereales
presentan concentraciones de aflatoxinas tanto medias como en el percentil 95 por debajo de 5 pg/kg, que equivale
al nivel mas estricto impuesto por la norma CXS 193-1995 para alimentos a base de cereales pensados para
lactantes y nifios pequefios. Esta norma se refiere al "producto integro tal como se vende, no reconstituido ni
preparado de otra forma para el consumo”, tal y como se recoge en la norma general.

El Cuadro 1 indica que las concentraciones de aflatoxinas observadas en el arroz descascarillado son mas elevadas
que en el arroz pulido, el trigo y en otros cereales (a excepcion del maiz) tanto en el escenario de limite inferior
como de limite superior. No obstante, el percentil 97,5 de las concentraciones de aflatoxinas en el arroz
descascarillado de 14 pg/kg sigue manteniéndose bastante por debajo del nivel maximo actual (20 pg/kg), con una
media de 1,4 pg/kg (UB) y un percentil 95 de 1,5 pg/kg. Es importante destacar el nimero relativamente limitado
de puntos de datos (n=340) para el arroz descascarillado.

En el Cuadro 1 se muestra la media de las concentraciones de aflatoxinas en el maiz y en la harina de maiz refinada.
La concentracion de aflatoxinas de 12-15 pg/kg en el percentil 95 alto supera el NM del Codex vigente de 10 pg/kg
para la harina refinada, la harina, la sémola y los copos; sin embargo, se ajusta al NM vigente de 15 pg/kg para el
maiz en grano destinado a su posterior procesamiento. Segln la norma CXS 193-1995, "destinado a ulterior
elaboracion" implica una elaboracion o un tratamiento adicional cuya capacidad de reducir los niveles de AF estd
demostrada antes de utilizarse como ingrediente en productos alimenticios, procesarse de otra manera u ofrecerse
para el consumo humano".

La proporcidon de muestras rechazadas segun los NM vigentes y los posibles nuevos NM se calculd para su debate
por parte del CCCF. En el Cuadro 2 se muestra el nUmero de muestras que cumplen un NM en especifico. La
aplicacion de un NM de 5 pg/kg implicaria una tasa de rechazo del 0,25 % (arroz pulido), del 0,13 % (trigo y harina
refinada de trigo) y del 2,3 % (otros cereales).

La aplicacion del NM del Codex vigente para el arroz descascarillado (20 ug/kg) provocaria una tasa de rechazo del
1,8 %. Este porcentaje aumentaria hasta el 2,4 % si se aplicara un NM mas estricto de 15 pg/kg. La reduccién del
NM de 20 a 15 pg/kg también provocaria la reducciéon de la contaminacién media por aflatoxinas del arroz
descascarillado en un 26 %.

Los datos sobre las aflatoxinas en el maiz y en la harina de maiz refinada muestran patrones de distribucion muy
similares. La implementacion de un NM de 15 ug/kg provocaria tasas de rechazo del 4,5 % para el maizy del 5,2 %
para la harina de maiz refinada, con una reduccién en la concentracién media de aflatoxinas del 93 %. Se estima
que un NM mads estricto de 10 pg/kg aumentaria las tasas de rechazo del 5,5 % para el maiz y del 6,0 % para la
harina de maiz refinada, al mismo tiempo que reduciria la concentracion media entre un 15y un 22 %.
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Cuadro 2: Prediccion de tasas de rechazo segtin los escenarios por NM

Concentracion Concentracion
Cereal Escenarios de NM Puntos de . elevada de AFT Tasa de
media de AFT .
datos percentil 95 rechazo
(ng/kg) (ng/kg) (ne/ke) (%)
Sin NM 718 9,80 15,42 0
Harina de maiz NM: 15 681 0,69 2,84 5,2
NM: 10 (CXS-193-1995) 675 0,59 2,39 6,0
Sin NM 839 10,25 12,22 0
Maiz NM: 15 (CXS-193-1995) 801 0,54 1,74 4,5
NM: 10 793 0,42 1,14 5,5
X Sin NM 4425 0,67 0,80 0
Arroz pulido
NM: 5 (CXS-193-1995) 4414 0,64 0,80 0,25
Sin NM 340 1,41 1,52 0
Arroz descascarillado NM: 20 (CXS-193-1995) 334 0,38 0,75 1,8
NM: 15 332 0,28 0,70 2,4
. Sin NM 794 0,86 1,00 0
Trigo
NM: 5 793 0,85 1,00 0,13
. . . Sin NM 475 1,63 1,00 0
Harina refinada de trigo
NM: 5 469 0,33 1,00 0,13
Sin NM 605 2,78 1,00 0
Otros cereales
NM: 5 591 0,50 1,00 2,3

DATOS DE CONSUMO

Datos de consumo de cereales tomados del grupo de consumo SIMUVIMA/Alimentos

17.

categoria no es representativa.

Los cereales de 17 grupos de consumo en todo el mundo representan una disponibilidad de alimentos de 288 g/dia
per capita, desde 137 g/dia para el grupo G16 hasta 479 g/dia en el grupo GO6. Se entiende que esta amplia

Cuadro 3: Disponibilidad per capita del grupo de alimentos de los cereales en los grupos de consumo SIMUVIMA/Alimentos

DISPONIBILIDAD DE
ALIMENTOS (&/dia) GO1 | Go2 | Go3 | Go4 | Go5 | Go6 | Go7 | Go8 | Go9 | G10 | G11 | G12 | G13 | G14 | G15 | G16 | G17
f:}rii:f:se" granoy harinas 15, 11337 81205,9|355,3|358,4[479,2|216,7(245,0(391,9|260,7|183,6|247,0(330,5(321,3|262,3|136, 8182,

Cuentas de Utilizacién de los Suministros Alimentarios segiin FAO/Stat

18. Las hojas del balance de alimentos per capita de FAOSTAT para 2022 muestran la disponibilidad de alimentos en

cada pais. Los percentiles se muestran en el Cuadro 4.

Cuadro 4: Distribucion de la disponibilidad nacional de cereales por capita

Disponibilidad (g/cap./dia)] Maiz Arroz Trigo Sorgo Mijo Cebada | Centeno Avena

Max. 386 764 551 199 240 78 70 27
P95 222 504 490 125 62 37 28 16
P90 153 381 432 65 28 19 17 10
P75 73 201 360 13 4 9 2 6

Media 54 141 302 19 12 9 5 5
P50 25 66 291 2 1 4 0,1 3
P5 0,1 10 176 0,0 0,0 0,7 0,0 0,5
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19.

Datos de consumo de cereales de la base de datos sobre el consumo individual de alimentos para evaluar la
exposicién crénica que incluye estadisticas resumidas (CIFOCOss) de FAO/OMS

Hay 46 paises que han notificado un consumo de cereales en la base de datos CIFOCOss. Los datos que se muestran
en el Cuadro 5 representan Unicamente el consumo por parte de los consumidores. Los datos no representan todos
los cereales consumidos por los sujetos de la encuesta, y excluyen, por ejemplo, el pan y los fideos. La inclusidn de
alimentos preparados tal y como se consumen en CIFOCOss presenta un desafio debido al factor de dilucion en
comparacion con el producto agricola sin elaborar.

Ademas, el hecho de que se afadan categorias de alimentos segun los resimenes estadisticos se deberia considerar
incorrecto, ya que el nUmero de consumidores varia de un alimento a otro.

Cuadro 5: Consumo de una seleccion de cereales segun la base de datos CIFOCOss

(g/dia/épersona?) maiz grano trigo

Parametro Harina Sorgo Mijo Cebada Centeno Avena
Consumo Harina de | Arroz en |refinada de

Nifios Media 62 24 20 85 34 5 8 10

Max. 204 36 157 249 121 41 27 40

Adultos Media 117 28 32 88 50 20 20 25

Max. 514 81 198 467 229 61 60 141

20.

21.

22.

23.

ESTIMACIONES DE LA EXPOSICION DIETETICA

Las concentraciones medias de aflatoxinas segun distintos escenarios por NM se combinaron con la disponibilidad
de alimentos per capita con el objetivo de reflejar patrones de consumo plausibles. Se simularon las dietas
afiadiendo la ingesta media de todos los cereales a excepcidn de uno, para el cual que aplicé la ingesta del percentil
95. El analisis se centra especificamente en el maiz (Cuadro 6) y el arroz (Cuadro 7) por el posible alto grado de
contribuciéon de ambos. Para la caracterizacion del riesgo se siguid el método propuesto por el JECFA, en su
83.2 reunidn (2016), que tiene en consideracion la relacion dosis-respuesta para la aflatoxina B1 (AFB1). Se partio
de la hipédtesis de que las aflatoxinas totales debian ser equivalentes a AFB1, teniendo en cuenta que algunas
fuentes estimaron el recuento de AFB1 para el 80 % de la presencia de aflatoxinas totales por su potencia como
carcindgeno genotoxico. A falta de un NM, la exposicidn dietética estimada de los cereales era de 50 pg/kg de peso
corporal/dia en dietas ricas en maiz y de 31ng/kg de peso corporal/dia en dietas que se basaban
fundamentalmente en el arroz descascarillado.

Para la evaluacion se tiene en cuenta un factor de morbilidad expresado en ng/kg de peso corporal/dia con el que
estimar el riesgo de desarrollar cancer de higado que se asocia con la exposicion dietética a AFB1. Se aplica un
factor de 0,3 a la fraccion de la poblacidén expuesta al virus de la hepatitis B, y al resto de la poblacion se le aplica
un factor de 0,01. El factor de morbilidad representa el nimero de casos adicionales de cancer de higado por cada
100 000 personas al afio. La prevalencia de [HBV Ag]* varia de una region a otra, tal y como afirman los
colaboradores del estudio de la Carga mundial de enfermedades (2022)%, con tasas por debajo del 2 % en paises de
rentas altas, América Latina y el Caribe, Europa central, Europa del Este y Asia central; y por encima del 6 % en el
Sudeste Asidtico, Asia del Este, Oceania y Africa subsahariana.

En aquellos casos en los que el maiz supone el alimento basico, el Caso 1 (Cuadro 6) muestra un escenario en el
qgue no se aplica ningin NM. El riesgo asociado se traduce en un factor de morbilidad de 0,66 (paises de rentas
altas) y hasta de 1,60 (Sudeste Asiatico y Oceania) de casos adicionales de cancer de higado por cada 100 000
personas al afio. El Caso 2 supone la implementacion de un NM de 15 pg/kg para el maiz y de 20 pg/kg para el arroz
descascarillado, y ningiin NM para el trigo y otros cereales. Este escenario da lugar a una reduccién del 72 % en la
exposicion dietética y en el riesgo asociado a las aflatoxinas provenientes de cereales. El Caso 3 simula un escenario
mas estricto en el que se aplicaria un NM de 10 pg/kg para el maiz, de 15 ug/kg para el arroz descascarillado y de
5 ug/kg para el trigo y otros cereales. En comparacion con el Caso 1, en este caso se llegaria a una reduccion del
90 % en la exposicidn dietética y el riesgo, que seria del 66 % en comparacion con el Caso 2.

En aquellos casos en los que el arroz supone el alimento basico, el Caso 4 (Cuadro 7) muestra un escenario en el
gue no se aplican NM. El riesgo asociado se traduce en una morbilidad estimada de 0,41 (paises de rentas altas) y
hasta de 0,99 (Sudeste Asiatico y Oceania) de casos adicionales de cancer de higado por cada 100 000 personas al

5

Colaboradores del estudio de la Carga mundial de enfermedades. Lancet Gastroenterology and Hepatology 2022; 7: 796—
829



CX/CF 25/18/19 7

afio. El Caso 5 supone la implementacion de un NM de 15 pg/kg para el maiz y de 20 ug/kg para el arroz
descascarillado, y ningun NM para el trigo y otros cereales. Este escenario da lugar a una reduccion del 54 % en la
exposicion dietética y en el riesgo asociado a las aflatoxinas provenientes de cereales. El Caso 6 presenta un
escenario mas estricto con NM de 10 pg/kg para el maiz, de 15 pg/kg para el arroz descascarillado y de 5 pg/kg para
el trigo y otros cereales. En comparacion con el Caso 4, este caso supondria una reduccion del 84 % en la exposicidn
dietética y el riesgo proveniente de las aflatoxinas, que seria del 64 % en comparacién con el Caso 5.



CX/CF 25/18/19

Cuadro 6: Efectos de distintos escenarios de NM en la exposicion dietética a las aflatoxinas y en el riesgo, teniendo en cuenta el elevado consumo de maiz

Prevalencia de hepatitis B, segun Lancet

Contribtllcio Gastroenterology & Hepatology 2022; 7: 796-830
Consumo de cereales . nes ? .a, Europa L.
. . - . Escenario |Concent| exposicion Améri
, Escenarios Escenario de | (indicador de las hojas L, . central, <o
Metodologia del . de racion | dietética ca | Sudeste Africa
de NM Rechazo | consumo de |del balance de alimentos . % Europa | Rentas . ars .
para (ng/kg) cereales de FAOSTAT) contaminac| de e en del Este altas atina|Asiatico y|subsaharia
JECFAS83 AFB1 de AFT | de AFT L A bsah
He/ke (g/d) ion por AFT|(ug/kg)| cereales Asia y y el | Oceania na
& (ng/kg Caribe
pc/d) central
13 1,1 1,8 7,6 6,7
Maiz 0% Alto (P95) 222 Media 9,80 36,26 73 %
Arroz 0% Media 141 Media 1,41 3,31 7% . B i
- . - - Casos adicionales de cancer de higado por cada
Trigo Sin NM 0% Media 302 Media 1,63 8,20 16 % o
Caso 1 4 ! 100 000 personas al afio
csr:;zs 0% Media 46 Media | 2,78 | 213 | 4%
SUMA 711 SUMA| 49,91 100%| 0,69 0,66 I 0,70 ‘ 1,60 1,47
Maiz 15 52% Alto (P95) 222 Media 0,69 2,55 19 %
Arroz 20 1,8% Media 141 Media 0,38 0,89 6 % . 3 ;
p Sin NM 0% Media 302 Media 163 220 60 % Casos adicionales de cancer de higado por cada
Caso 2 rgo n 2 d ! > 100 000 personas al afio
cgg;is Sin NM 0% Media 46 Media | 2,78 213 |15%
SUMA 711 SUMA| 13,78 100%| 0,19 0,18 I 0,21 ‘ 0,44 0,41
Maiz 10 6,0 % Alto (P95) 222 Media 0,59 2,18 45 %
Arroz 15 2,4 % Media 141 Media 0,28 0,66 13% . B i
p 0.13 % Vedi 305 Vedi 033 Leo 31 % Casos adicionales de cancer de higado por cada
Caso 3 rgo 122 edia edia ’ ’ > 100 000 personas al afio
Ceorter;; 5 23% Media 46 Media | 050 | 038 | 8%
SUMA 711 SUMA 4,89 100 %| 0,07 0,06 ‘ 0,07 ‘ 0,16 0,14
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Cuadro 7: Efectos de distintos escenarios de NM en la exposicion dietética a las aflatoxinas y en el riesgo, teniendo en cuenta el elevado consumo de arroz.

Prevalencia de hepatitis B, segtin Lancet

coc';i::]‘;sde c:::;i:l::i Gastroenterology & Hepatology 2022;7:796-830
(indicador de las Escenario de Concentra [exposicion Europa Suc:!est )
Metodologia del Escenarios de NM Rechazo Escenario de hojas del contaminacién cion de | dietética % central, Rentas América Asiatic Africa
JECFA83 para AFB1 (ng/kg) consumo balance de AFT de AFT en Europa del Latinay subsaharia
alimentos de por AFT (ng/kg) | cereales Este y Asia altas el Caribe oy , na
FAOSTAT) (ng/kg central Oczanl
(e/d) pe/d) 1,3 1,1 1,8 7,6 6,7
Maiz 0% Media 54 Media 9,80 8,82 28 %
Arroz Sin NM 0% Alto (P95) 504 Media 1,41 11,84 38% Casos adicionales de cancer de higado por cada
Caso 4 Trigo 0% Media 302 Media 1,63 8,20 26% 100 000 personas al afio
Otros cereales 0% Media 46 Media 2,78 2,13 7%
SUMA 906 SUMA| 31,00 100 % 043 |o041] 047 [099] o091
Maiz 15 53 % Media 54 Media 0,69 0,62 4%
Arroz 20 1,8% Alto (P95) 504 Media 0,38 3,19 23 % Casos adicionales de cancer de higado por cada
Caso5 Trigo Sin NM 0% Media 302 Media 1,63 8,20 58 % 100 000 personas al afio
Otros cereales Sin NM 0% Media 46 Media 2,78 2,13 15%
SUMA 906 SUMA| 14,15 100 % 019 [019] 022 |o045] o042
Maiz 10 6,0 % Media 54 Media 0,59 0,53 11%
Arroz 15 2,4% Alto (P95) 504 Media 0,28 2,35 48 % Casos adicionales de cancer de higado por cada
Caso 6 Trigo 0,13 % Media 302 Media 0,33 1,66 34 % 100 000 personas al afio
Otros cereales 23% Media 46 Media 0,50 0,38 8%
SUMA 906 SUMA| 4,93 100 % 007 [o006] 007 |016[ 015
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CONCLUSIONES

24. La Secretaria del JECFA ha llegado a las siguientes conclusiones:

(i)

(ii)

(iii)

La evaluacion subraya preocupaciones para la salud publica ante la ausencia de medidas para la gestion de
riesgos. En concreto, la dependencia del maiz en ciertas partes de Africa subsahariana, asi como la del arroz en
el Sudeste Asiatico y Oceania, estan relacionadas con estimaciones realistas de alrededor de 1500 y 1000 casos
adicionales respectivamente de cancer de higado por cada 100 millones de personas al afio.

Se cree que la implementacién de los NM vigentes del Codex para las aflatoxinas en el maiz (Caso 2) y el arroz
(Caso 5) reduciria el riesgo por un factor de 3, con tasas de rechazo del 5,2 % para el maiz y del 1,8 % para el
arroz.

Se podria alcanzar una reduccion del riesgo nueve veces mayor si se implementaran NM mas estrictos: 10 ug/kg
para el maiz (en linea con el NM vigente del Codex para la harina de maiz refinada), 15 pg/kg para el arroz
descascarillado y nuevos NM de 5 pg/kg para el trigo y otros cereales; las tasas de rechazo estimadas serian
del 6 % para el maiz, del 2,4 % para el arroz descascarillado, del 0,13 % para el trigo y del 2,3 % para otros
cereales.

RECOMENDACIONES

25. Basandose en la evaluacion de la Secretaria del JECFA, se invita al CCCF a considerar lo siguiente:

(i)

(ii)

(iii)

Si hay necesidad de establecer un NM especifico para las aflatoxinas totales en cereales que no sean el maiz
y el arroz, por ejemplo, de 5 pg/kg, que es actualmente el caso del arroz pulido.

Si el NM vigente para el arroz descascarillado (20 pg/kg) podria reducirse a, por ejemplo, 15 pg/kg sin poner
en riesgo el suministro de alimentos e importantes intereses comerciales.

Si se necesita investigar mas a fondo las pruebas para que puedan considerarse en la 18.2 reunién del CCCF
(2025).
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ANEXO

Producto/

Nivel maximo

Porcién del producto

Notas/Observaciones

lactantes y nifios
pequefios

Nombre del producto (ng/kg) al que se aplica el NM
"Destinado a su posterior
procesamiento" significa que tiene
como fin someterse a un
tratamiento/una elaboracion
adicional que se ha demostrado que
, reduce los niveles de AF antes de que
Maiz en grano, - . .
) se utilicen como ingredientes de
destinado a su . g
. 15 Producto entero productos alimenticios elaborados u
posterior .
. ofrecidos de otra forma para el
procesamiento .
consumo humano. Los miembros del
Codex pueden definir los procesos
que se han demostrado que reducen
los niveles. El NM no se aplica al maiz
destinado a pienso animalo ala
molturacion en hiumedo.
Harina refinada,
harina, sémola y copos 10 Producto entero
derivados del maiz
Arroz descascarillado 20 Producto entero
Arroz pulido 5 Producto entero
"Destinado a su posterior
procesamiento" significa que tiene
como fin someterse a un
tratamiento/una elaboracion
adicional que se ha demostrado que
Sorgo en grano, .
. reduce los niveles de AF antes de que
destinado a su . . .
. 10 Producto entero se utilicen como ingredientes de
posterior ) °
. productos alimenticios elaborados u
procesamiento .
ofrecidos de otra forma para el
consumo humano. Los miembros del
Codex pueden definir los procesos
que se han demostrado que reducen
los niveles.
La norma del Codex pertinente para
. El producto integro tal
Alimentos a base de p g productos es la CXS 74-1981.
cereales para como se vende, no . _
I ! 5 reconstituido ni preparado El NM se aplica a todos los alimentos
actantNes y ninos de otra forma para el a base de cereales para lactantes
pequenos consumo. (hasta 12 meses de edad) y nifios
pequefios (de 12 a 36 meses de edad).
La norma del Codex pertinente para
' El producto integro tal productos es la CXS 74-1981.
Alimentos a base de d
cereales para como s€ vende, no EI NM se aplica a los alimentos a base
10 reconstituido ni preparado

de otra forma para el
consumo.

de cereales para lactantes (de 6 a 12
meses de edad) y nifios pequefios (de
12 a 36 meses de edad) destinados a
los programas de ayuda alimentaria.
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