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PROYECTO DE REGLAMENTO DE LA CE SOBRE
CONTROL DE LAS AFLATOXINAS

Comunicacion de la India

La presente comunicacion de la India se recibié € 13 de febrero de 1998.

Observacionesdelalndiasobred reglamento propuesto por |aCE por € gueseenmiendae Reglamento
(CE) N° 194/97 de la Comisién de 31 de enero de 1997 por & gque se fija el contenido méximo de
determinados contaminantes en los productos alimenticios

1 En laenmiendapropuestapor laComisién Europeaasu actual Reglamento N° 194/97 de 31 de
enerode 1997, distribuidacomo documento G/SPS/N/EEC/51 delaOMC, defecha8deenerode 1998,
se indica que la Comision se propone adoptar un nuevo reglamento en e que se establecerdn limites
maximos para las aflatoxinas en determinados productos aimenticios a partir de marzo de 1998.

2. Lalndiahaexaminado € proyecto dereglamento dela CE y consideraqueloslimites maximos
de aflatoxinas propuestos paralos cacahuetes, nuecesy frutos secos y sus productos elaborados, para
loscerealesy susproductosy paralalechey productos |acteos son injustificablemente bajos en relacion
con laexposicién del consumidor alas aflatoxinasy su riesgo potencial. La Indiaconsideraque estas
concentraciones son tan bajas que inevitablemente provocardn una perturbacion grave del comercio,
sin € consiguiente aumento de la proteccién del consumidor. Ademés, las disposiciones en cuanto
amuestreosy andlisismultiples aumentaran enormementel os costos de mani pul acion sin unareduccion
apreciable de la contaminacion por aflatoxinas en los productos de consumo.

3. La India est& preocupada asimismo por € hecho de que se hayan notificado estas medidas,
aun cuando el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes se esta ocupando del
temay estudio en su reunién anterior la posibilidad de adoptar normas internacional es adecuadas para
limitar la concentracion de aflatoxinas en distintos productos alimenticios. En efecto, este temafigura
en e programa que se ha distribuido parala 302 reunion del Comité del Codex que se celebraraen
LaHayade 9 a 13 de marzo. Consideramos que la propuesta de la CE de natificar sus normas, aun
cuando €l organismo internacional competente estatratando lacuestion, no esprocedente, especia mente
teniendo en cuenta que & contenido méximo permitido que propone la Comision Europea es mucho
mas restrictivo que las concentraciones que esta estudiando e Comité del Codex.

4, Opinamaos asimismo que, puesto quelos productosalimenticios comprendidosen € reglamento
propuesto de la CE estén ampliamente comerciaizados, es importante mantener un equilibrio entre
la exportacién y la importacion de dichos articulos.  El establecimiento de limites muy bagjos de
aflatoxinas para estos productos equivadria a un obstéculo al comercio. La propuesta de la CE es
contrariaal principio cientifico del Codex dedecidir losvaoresenfunciéndelaingestadiariaadmisible
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(IDA). LoslimitesdelaCE no sebasan en dichaingestay laposturaadoptadapor laComision Europea
de queno hay un umbral de aflatoxinas por debajo del cual no seobserven efectosperjudicialesrequiere
una justificacion cientifica adecuada.

5. Lalndiadeseadestacar también que el parrafo 1 del articulo 3 del Acuerdo sobrelaAplicacion
de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (en lo sucesivo denominado € "Acuerdo") establece
especificamentequelos" Miembrosbasaran susmedidassanitariasofitosanitariasen normas, directrices
0 recomendacionesinternacionales’. Aunque se puede alegar que en este momento no existen normas
internacionales, en realidad & Comité del Codex se encuentra en las fases finales del establecimiento
deun punto dereferenciainternacional a respecto. Por otraparte, incluso suponiendo quelaComision
Europea tuviera una urgencia imperiosa de "armonizar" sus normas internacionales, hay que sefiaar
que en & Acuerdo se ha estipulado especificamente que cuando no existan normas internacionaes o
cuando los Miembros fijen normas més rigurosas que las establecidas en las normas internacionales,
se aseguraran de que dichas medidas se basen en una evaluacion, en funcion de las circunstancias,
del riesgo paralavida o la salud humana, animal o vegetal. No parece que se haya redizado dicha
evaluacion cientifica o andlisis del riesgo.

6. Ademas, e parrafo 4 del articulo 5 del Acuerdo establece que "al determinar € nivel adecuado
de proteccion sanitaria o fitosanitaria, los Miembros deberdn tener en cuenta €l objetivo de reducir
a minimo los efectos negativos sobre € comercio”. Es evidente que en la formulacion del presente
reglamento se ha puesto una confianza excesiva en la evaluacion cuditativa, dando como resultado
una medida que prescribe un nivel de proteccion exigido superior a apropiado. Esto contradice las
disposiciones del parrafo 4 del articulo 5, queindicaalos Miembros que no pierdan de vistael objetivo
de reducir a minimo los efectos negativos sobre el comercio d determinar € nivel adecuado de
proteccion sanitaria o fitosanitaria. Estas medidas infringen asimismo el parrafo 6 del articulo 5 del
Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, que estipula que "los Miembros
seaseguraran dequetal esmedidasno entrafien un grado derestriccion del comercio mayor del requerido
paralograr su nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria' en cuanto que tendrian un efecto
negativo importante sobre el comercio.

7. En e marco de lo expuesto, la India desea sefidar ala atencién de la Comision Europea los
hechos siguientes:

a) Aungue en este momento no existe una norma internacional sobre e nivel aceptable
de aflatoxinas en los productos aimenticios, € Comité del Codex se ocupa del tema
y loibaaexaminar en su proximareunion previstaparalos dias 9-13 de marzo de 1998.
Por consiguiente, consideramos inoportuno € momento de presentar € reglamento
de la CE propuesto, a producirse inmediatamente antes de lareunion del Comité del
Codex, y que la Comisién Europea deberia esperar a que el Codex estableciera el
requisito de las normas internacionales.

b) El proyecto de reglamento de la CE no ofrece ningun tipo de detalles acerca de la
eval uacion del riesgo que sehayapodido realizar, teniendo en cuentapruebascientificas
disponibles, que permita determinar estos niveles. Esto es especia mente importante
s se tiene en cuenta que la Comision Europea se propone establecer niveles mucho
més rigurosos, en lo que respecta alos limites admisibles de aflatoxinas, en comparacion
con las normas que actual mente se siguen internacionalmente.

C) En e proyecto de reglamento de la CE no se dan los detalles del procedimiento de
muestreo propuesto. Sin embargo, se observaque e reglamento de la CE se propone
estipular la obtencion de tres muestras, en todas las cuales € contenido de aflatoxinas
debe ser inferior a limite permisible paraque dicho lote seaaceptado. Lalndiaestima
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que €l plan de muestreo es costoso, laborioso e injusto; que no conseguira de ningln
modo una mayor proteccion del consumidor, y en cambio tendrd un efecto adverso
en € precio dd producto. Por otra parte, impondria una carga excesiva a los
proveedores, trastornando de estamanerael comercioa limitar e volumeny el nUmero
de proveedores capaces de cumplir normamente este criterio. Ademés, € plan de
muestreo significaria una pérdida innecesaria de materia en buenas condiciones, sin
repercutir realmente en una mayor inocuidad para e consumidor. El Ultimo estudio
del JECFA, publicado enjunio de1997, pone de manifiesto queun aumentoend limite
maximo total de aflatoxinas de 10 ppmm a 20 ppmm elevaria tedricamente € riesgo
de cancer de higado solo en dos casos mas a afio por 1.000 millones de habitantes
en los paises industrializados.

d) Ademas, € plan de muestreo estipulado en € reglamento propuesto por la CE tiene
efectos negativosgraves sobree comercio, puesto quellevaalaédiminacion dematerial
apto para e consumo humano hasta e 75 por ciento de la cantidad y eleva e costo.
Por consiguiente, & plan de muestreo es costoso, laborioso e injusto.

€) Con respecto a los niveles maximos propuestos de aflatoxinas en la leche, opinamos
que ladecision de fijarlos en una concentracién de 0,05 ppmm es demasi ado rigurosa
y no se basa en datos cientificos o estudios clinicosrelativos alaprevencion del riesgo.
Ademas, dicho nivel de proteccidn parece basarse en hipétesis poco redistas. En €
caso de la leche, se sabe que e céculo de los LMR de la M1 para todos los
contaminantes/plaguicidas se basa en |as cifras de consumo méximo de 1.500 g por
persona a dia, que es 7-8 veces superior a consumo mundial de leche por persona.
Dedichaeval uaci 6n basadaen hipétesi s exageradas se derivarian naturalmente normas
poco redlistasy nadaprécticas, quellevarian alacreacion de obstaculosno arancelarios
al comercio. En estudios realizados en los Estados Unidos se ha puesto de manifiesto
gue un limite de 0,5 ppmm en la leche es suficiente para la proteccién de la salud
publica. Ta vez éste seatambién e nivel minimo que se puedaa canzar en lapréctica
Ademas, como la leche de los animaes que consumen piensos contaminados por
aflatoxinas puede contener aflatoxinas M1, seria més adecuado formular primero un
cddigo de précticas relativo a contenido de aflatoxinas en los piensos. Es hecesario
readlizar estudios detallados relativos a la cantidad de M1 que se excreta frente a la
dosiscontroladadeB1lingerida. Soloteniendo en cuental osresultadosdeestosestudios
se deberia decidir e limite maximo de M1 en laleche y los productos |écteos.

8. En conclusion, lalndiadeseareiterar que, en su opinién, [0s niveles méaximos propuestos para
las aflatoxinas son injustificadamente bgjos y que la introduccion de prescripciones de importacion
tanrigurosas, sin e efecto de unamejorade laproteccion del consumidor, produciriaunaperturbacion
importante del comercio. Por consiguiente, instamos ala Comision a que examine su modificacion
propuesta del Reglamento N° 194/97 de 31 de enero de 1997, notificada en e documento
G/SPS/N/EEC/51 de la OMC de fecha 8 de enero de 1998.





