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PROYECTO DE NIVEL MAXIMO PARA LA PATULINA EN EL ZUMO (JUGO) DE MANZANA
E INGREDIENTES DE ZUMO (JUGO) DE MANZANA EN OTRAS BEBIDAS

L as observaciones siguientes han sdo recibidas Argentina, delos Estados Unidos de América,
Sudéfrica, Polonia, IFU e 1SDC

ARGENTINA

Argentina manifiesta que los zumos (jugos) de manzana eaborados en € pais presentan niveles maximos
inferiores a 25 pg/kg., pero independientemente de dlo considera que:

¢ El Nivd Méaximo propuesto debe tener en cuenta la proteccién de los consumidores, los intereses de los
paises productores, la distribucién y comercializacion, es decir que, € nivel cumpla con d propésito de
facilitar d comercioy que no resulte peligraso en d alimento considerado para la salud humana.

e Argentina entiende que se debe tener mayor informacién acerca de los niveles de contaminacién por
regiones de produccién, patrones de consumo también por regiones, comercializacion y unaevaluacion de
riesgos por & JECFA (Alinorm 99/12 , parr. 109).

¢ Argentina también considera que, habiendo estudiado @ documento CX/FAC 00/15, presentado por €
Reino Unido, referente a Metodologia y Principios para la Evaluacion de la exposicion en la Norma
General dd Codex paralos Contaminantes, seriaadecuado aplicarl o a ese contaminante.

e End conocimiento que d JECFA ha establecido la PMTDI en 0.4 pg/kg., aplicando los datos de consumo
de la poblacién méas expuesta, en este caso los infantes y la metodol ogia propuesta en @ parrafo anterior,
sedetermine si € nive propuesto de 50 pg/kg. es superado.

e Esnecesario establecer méodos analiticos de referencia, tal como d AOAC 995.1 , acordes con los
niveles propuestos para la evaluacion de riesgos por € JECFA (50 pug/kg), asi como un plan de muestreo.

e Considerando que los procesos de elaboracién de los alimentos en algunos casos pueden disminuir €
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contenido de esta micotoxina presente en la materia prima, este efecto debe ser tenido en cuenta al
momento de establecer un determinado limite méximo aplicable a dicha materia prima

ESTADOS UNIDOSDE AMERICA

La32% reunion del CCFAC remitio el proyecto de nivel maximo (NM) de 50 ug/kg parala patulina
en el zumo (jugo) de manzana eingredientes de zumo (jugo) de manzana en otrasbebidas ala
Comision del Codex Alimentarius (CAC) para su adopcion en el Tramite 8. Sin embargo, debido a
gue no pudo llegarse a un consenso, la CAC, en su 24° Periodo de Sesiones, devolvié e proyecto de
nivel maximo a Tramite 6 para someterlo a mayor consderacion por d CCFAC.

Estados Unidos sigue apoyando un nivel méximo (NM) de 50 ug/kg paralapatulinaen el zumo
(jugo) de manzana eingredientes de zumo (jugo) de manzana en otras bebidas. Estados Unidos
importa aproximadamente el 50 por ciento del zumo (jugo) de manzana que se consume en €l paisy
aprueba una norma que reduce los niveles excesivos de patulinaen el zumo (jugo) de manzanay los
productos gue contienen zumo (jugo) de manzana. El Food and Drugs Administration (FDA,
Departamento de Alimentacion y Farmacos) de Estados Unidos establecié también recientemente un
nivel de accién parala patulina de 50 pg/kg en base a solafuerza en el zumo (jugo) de manzana,
concentrados de zumo (jugo) de manzanay productos de zumo (jugo) de manzanaen el comercio
estadounidense'. Este nivel estaba apoyado por € Food Advisory Committee (Comité de
Asesoracion Alimentaria) del FDA, un comité de expertos externo de FDA que aconsgja al
departamento sobre asuntos cientificosy reglamentarios.

Como apoyo del nivel de accién de EE.UU., d FDA hallevado acabo una evaluacion de la
inocuidad de la patulinaen el zumo? (jugo) de manzana. Laingestion Diaria Tolerable Provisional
(IDTP) de patulina comprobada por € FDA eslamisma que la Ingestién DiariaMaxima Tolerada
Provisional (IDMTP) asignada por el JECFA, 6 0,43 ug/kg/de peso corpord/dia®. LalDTP del FDA
y laIDMTP del JECFA incluyen un factor de seguridad de 100y estan basadas en un estudio de la
alimentacion alargo plazo en e que se observaron efectos adversos después del 30%
aproximadamente de la vida de los animales sometidos a prueba. Por congguiente, € intervao de
tiempo relevante para apreciar laexposicion es la exposicion alargo plazo, y laevduacion dela
ingestion apropiada es sobre una parte importante de lavida.

En laevduacion delainocuidad de EE.UU. se calculé la exposicion delos niveles de patulinaen
2647 muestras de zumo (jugo) de manzana.

De dicha evad uacion se desprendi6 que laexposicion esimada parael percentil 90 de consumo seria
cuatro veces inferior alalDTP paralos consumidores de zumo (jugo) de manzanade todaslas
edadesy lamitad de la IDTP paralos nifios menores de un afo, suponiendo qued nive de accion de
50 ug/kg era apropiado (Tabla 1). De laevauacion se desprendid que la exposicion estimada para el
percentil 90 de consumo en losnifios de uno a dos afos de edad eraligeramente superior alaIDTP
(0,67 versus 0,43 pug/kg de peso corpord por dia), pero 64 vecesinferior d nivel de ef ectos adversos
no observados en que se basabalaIDTP.

A Estados Unidos le gustariareiterar que laIDTP estd basadaen un estudio de laalimentacion a
largo plazo y por consiguiente los intervalos de tiempo relevantes para comparar son laexpaosicion a
largo plazo y laingestion durante una parte importante de lavida. Si laexposcion alargo plazo ala

! FDA de EE.UU., 22 de octubre de 2001, http://www.fda.gov/ora/compliance_ref/cpg/cpgfod/cpg510-150.htm
2 FDA de EE.UU., septiembre de 2001, http://www.cfsan.fda.gov/~dms/patubck2.html .
3 Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios, 1995.
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patulina essignificativamente inferior alal DTP, como es en este caso, no es necesario que la
exposicion ala patulina seainferior ala|DTP para cada grupo de edad.

A Estados Unidos le gustaria presentar los siguientes puntos adici onales como apoyo de un NM de
50 ug/kg:

e Paragarantizar e cumplimiento de un NM de 50 ug/kg, los fabricantes tendran que
concentrar su programa de control de la calidad aun nivel masbajo, p.g. 40 ug/kg.
Como consecuencia, € zumo (jugo) serd efectivamente mantenido a un nive inferior a50

ug/kg.

o Lautilizacion de las buenas précticas de fabricacion (BPF) para garantizar el
cumplimiento de la norma de patulina tendra probablemente como resultado un descenso
genera delos niveles de patulinaen € zumo (jugo) de manzana. En d Reino Unido,
donde en 1993 se estableci6 un nivel aconsgjado de patulina de 50 pg/kg, han descendido
en todas partes los niveles de patulinaen el zumo (jugo) de manzana. Antesde la
utilizacion del nivel aconsgjado, €l 27 por ciento de lasmuestras de zumo (jugo) de
manzana en d Reino Unido tenian menos de 10 ug/kg de patulinay € dete por ciento
contenia 10-24 ug/kg. Por comparacion, de las 300 muestras analizadas en 1998, el 69
por ciento tenia menos de 10 ug/kg de patulinay € 22 por ciento contenia 10-24ug/kg’.

Como se ha observado anteriormente, el FDA también establecio recientemente un nivel
de accién de 50 pg/kg parala patulina. Con € nivel deaccién apropiado, en los proximos
dos afios se dispondra de nuevos datos de Estados Unidos sobre € cambioen la
distribucion de patulina en € zumo (jugo) de manzana cuando se haya impuesto un nivel
maximo de 50 pg/kg.

e Laindustria puede cumplir  nivel de 50 ug/kg con fiabilidad, mientras que la viabilidad
de un NM inferior a50 pg/kg no hasido demostrada. Incluso con el uso de BPF, un
porcentaje importante de los niveles de patulina puede exceder los 25 ug/kg. Por gjemplo,
en el Reino Unido, a pesar del descenso de los niveles de patulina desde la adopci6n de
nivel aconsgado de 50 pg/kg en 1993, &l nueve por ciento de las muestras de 1998
contenian 25 ug/kg o més de patulina. Sydenham et al. (1995) también comprobaron que
el nivel de patulinaen lafrutano procesada era de 920 pg/kg®. El nivel bajé a 190 ug/kg
después de un tratamiento inicial de agua'y a 55 pug/kg después de eliminar manua mente
lafruta podrida o estropeada. Ademas, mientras la contaminaci on de patulina mas
frecuente se debe d moho de la superficie, determinadas variedades de manzanas con
caliz abierto (extremo de laflor) son especialmente susceptibles alaformacion de
patulinaen el corazén de la manzana donde no puede observarse f&cilmente y diminarse
de la produccion®. El hecho de que hay unainseguridad importante en torno ala
capacidad delosfabricantes de zumo (jugo) de manzana paracumplir un limite de 25
ug/kg dificulta determinar d impacto negativo en el comerciointernaciond s td limite se
hubiera adoptado en este punto’. Lo que se necesita es elaborar mésinformaci 6n sobre la
viabilidad de llevar ala préactica 25 ug/kg.

* MAFF, abril de 1999.

® Sydenham EW, et al., 1995.

® CX/FAC 98/17, péarr 2., y la Asociacion Britanica de Bebidas no Alcohdlicas, noviembre de 1993.
" CXIFAC 99/16.
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e Actuamente se esta redactando un Codigo de Practicas de Codex parala Prevencion de
la Contaminacion de Patulinaen € Zumo (Jugo) de Manzana e I ngredientes de Zumo
(Jugo) de Manzana en Otras Bebidas (CX/FAC 01/23) por d CCFAC. Este cédigo
ayudara allevar acabo un control mas detallado de losniveles de patulina.

En el 24° Periodo de Sesiones de la CAC, la delegacion belga, interviniendo en nombre de la
Comunidad Europea, observé que eva uaci ones recientes de la exposicion sefidlaban que aunque la
exposicion durante todalavidaala patulinaerainferior alaIDMTP, laexposcién de losnifios ala
patulina a través del consumo de zumo (jugo) de manzana eradel alcance, o incluso excedia, la
IDMTP, en una parte importante durante lainfancia. Debido a esta preocupacion, la Comision
Europea habia puesto en marcha un estudio para evauar laingestion dietética de patulina. La
delegacion belga observd que se esperaba disponer delos resultados del estudio a principios del afio
2002y por tanto aconsej6 que la CAC retrasarala adopcion ded proyecto de NM parala patuling®.
Ta como se haobservado anteriormente, Estados Unidos cree que un nivel de 50 ug/kg es adecuado
para proteger lasalud de toda la poblacién. También cree que un NM para la patulina deberia
adoptarse de manera oportuna en interés del establecimiento delimites para un contaminante que
puede ser una grave preocupacion parala salud.

SUDAFRICA

Sudéfrica opina que lareduccion del nivel de patulina por debajo de 50 pg/kg es innecesaria puesto
gue ya existe un factor doble de seguridad en d nivel umbrd. Desde un punto devistade la
elaboracion, lareduccion del valor umbral no seriapractica. Al ritmo que la fruta es procesada en
algunas plantas mas grandes, seria practicamente imposible diminar adecuadamente lafruta para
lograr un nivel mas bajo. Muchos de los procesadores, sobre todo en los paises en desarrollo, no
pueden hacer frente a coste dd trabg o para hacer |la clasficacion. También esimportante observar
gue la patulina puede estar presente en fruta que aparentemente esta sana.

POLONIA

Polonia apoya€ nivel maximo presentado anteriormente para la patulinaen el zumo (jugo) de
manzanay los productos de manzana: 30 ug/kg, lo cual concuerda con nuestranormativa naciona.

ISDC (CONSEJO INTERNACIONL DE BEBIDASNO ALCOHOLICAS)

El Consgjo Internacional de Bebidas no Alcohdlicas (ISDC) es una organizacion no gubernamental
gue representa alaindustriamundia de bebidas no alcohdlicas. ISDC tiened placer de presentar
observaciones a Tramite 6 sobre € proyecto de nivel maximo parala patulinaen el zumo (jugo) de
manzana eingredientes de zumo (jugo) de manzana en otras bebidas.

Apoyamos la adopcién dd proyecto de nivel maximo de 50 pg/kg parala patulina en € zumo (jugo)
de manzana eingredientes de zumo (jugo) de manzana en otras bebidas. El nivel maximo propuesto
de 50 pg/kg esta dentro de la capacidad anditica de la metodol ogia. A nivelesinferiores alos 50
pg/kg, la deteccion de patulina mediante la metodologia actud no esfiable. La puestaen vigor deun
limite més bajo seria dificil.

8 ALINORM 01/41, pérrs. 116-118.
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Recientemente € Food and Drugs Administration (FDA) de Estados Unidos lleg6 alaconclusén
gue d nivel maximo de 50 pg/kg es adecuado para proteger la saud plblica, sobre todo alactantesy
nifios que consumen grandes cantidades de zumo (jugo) de manzana. Evauaciones de la exposicion
llevadas a cabo en d Reino Unido respadan esta conclusién; muestran queincluso el grupo de edad
Ma&s joven gque consume zumo (jugo) de manzana preparado directamente no excederialaIDMTP
establecida por € JECFA basada en d nivel medio de patulina (Agencia de Normas Alimentarias
2001). Laconcentracion de patulinaen el zumo (jugo) de manzana hecho de concentrados es mucho
més baja que en e zumo (jugo) de manzanafresco. Por condguiente, no puede demostrarse que
reduciendo € limite por debajo de 50 pg/kg pueda conseguirse un beneficio en € zumo de manzana.

|FU (FEDERACION INTERNACIONAL DE PRODUCTORESDE ZUMO
(JUGO) DE FRUTA)

Nuestra Federacion lamentd muchisimo que en el 24° periodo de sesiones de la Comision del Codex
no fuera posible llegar a un consenso pararatificar €l nivel méximo de 50 g de patulina por kg de
zumo (jugo) de manzana. Segun teniamos entendido se habian aportado todos los datos para fijar
dicho limite.

Nuestra intencidn no es repetir una vez mas todos los argumentos a favor de los 50 pg/kg, puesto
gue dloya se hahecho varias veces duranteel procedimiento hasta € Tramite 8. A nosotros nos
gustaria enfatizar solamente tres argumentos principales, que en nuestra opinién, no se tuvieron en
cuenta suficientemente durante las Ultimas reuniones del CCFAC y € periodo de sesiones de la CAC:

1. Consumo: estamos esperando el estudio de la UE que fue anunciado en & 24° Periodo de
sesiones de la CAC. Segiin un estudio de CREDOC, Enquéte INCA 1999, los nifios con
edades comprendidas entre 3 y 6 afios tienen un consumo por término medio de 52 ml / dia,
delos que d 62 % bebian zumo (jugo) de manzana solo unavez ala semana, € 19 % dos
vecesalasemanay e 9 % tres veces ala semana. Estas cifras son muy inferiores alas
presentadas anteriormente.

2.Calculo delaingestion diaria de patulina: No estd en absoluto justificado tomar d limite de
50 pg como base para el cdlculo. Lamayoria delos zumos (jugos) tienen un contenido de
patulina que esmuy inferior a 50 pg/kg. Los zumos (jugos) con un contenido de 50 g son
sin duda la excepcidn, y lamedia, incluso en |os paises con un riesgo mas elevado de
contaminacion de patulina (sobre todo en los paises con un clima caido), tiene un vaor por
término medio gque es entre un 30 —40 % inferior al limite.

3.Actitud delaindustria de zumos (jugos) de fruta sobre este problema: Los miembrosde
nuestra Federacion estan haciendo todo lo posible para mantener el contenido de patulina tan
bajo como seaviable. El éxito de los zumos (jugos) de frutaen € mercado estdmuy
relacionado con su imagen de producto sano y natural. Por consiguiente apoyamos d
establecimiento del Cédigo de Practicas parala Prevencion de la Contaminacion del Zumo
(Jugo) de Manzana por Patulina.

La acusacion efectuada por ciertos auto denominados "expertos’ quelaindustria de zumo
(jugos) defrutatieneinterésen que d limite de patulina seaalto porque quieren procesar
fruta podrida, esinjustay demuestra falta de conocimiento delaindustriadel zumo (jugo) de
fruta. El hecho es gque la patulina también se encuentraen la fruta totalmente sana por fuera,
por lo que no es posible diminar esafruta durante la clasficacion.

De acuerdo con este planteamiento nuestra Federacion estd afavor de mantener el Nivel M &ximo
parala patulina en 50 pg/kg.






