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Por muchos afios € mercado de la miel
se caracterizd por la pureza y ausencia de
residuos, pero luego del reciente escandalo
de las dioxinas y la crisis de la encefalopatia
bovina espongiforme (BSE por sus siglas en
inglés, enfermedad también conocida como
vaca loca) los consumidores estan realmente
preocupados por la seguridad aimentaria. Al
respecto, lasusceptibilidad de los consumidores
y apicultores aumentd rapidamente, siendo
algunas veces €l interés desproporcionado en
relacién a real riesgo toxicoldgico y a valor
econdmico del mercado delamiel. Inicialmente
la atencion estaba dirigida a la contaminacion
ambiental (metales pesados) y a problema
causado por €l uso de plaguicidas de uso
agricola. Subsecuentemente la gravedad de
la crisis causada por la varroosis en Europa y
la necesidad de tratamientos repetitivos con
acaricidas hicieron més importante el controlar
y mantener bajo control los residuos de
productos varroacidas. Recientemente el interés
delos consumidoresy apicultores se hadirigido
hacia la presencia de residuos de antibiéticos y
sulfonamidas en miel.

Inicialmente, estos residuos se consideraban
relacionados a la produccién de miel fuera de
la comunidad europea, pero la intensificacién
de los controles oficiales y el mejor desempefio
de los métodos analiticos, hallevado a concluir
que estos se relacionan también ala produccién
de miel europea.

Desde el punto de vista legislativo, unadificultad
mayor se deriva del hecho que lalegislacion es

compleja, poco claray no siempre homogénea
dentro de la Union Europea (UE). Pocos
limites oficiales especificos estaban definidos.
(Cuadro 1) De hecho, para los productos
veterinarios autorizados es necesario definir el
Limite Méximo de Residuos (LMR), basado en
estudios toxicolégicos (Regulacion 2377/90/
EEC), antes de que el producto sea colocado en
€l mercado. Hasta ahora, ningiin LMRs ha sido
establecido para drogas antibacterianas para
uso en enfermedades de abejas.

Las siguientes definiciones son usadas:
Residuos  de productos  veterinarios
medicinales: se refiere a todas las sustancias
farmacol6gicamente  activas, ya  sean
principios activos, excipientes o productos de
degradacién, y sus metabolitos que permanecen
en alimentos obtenidos de animales alos cuales
se les ha suministrado el producto veterinario
en cuestion.

Limite Maximo de Residuos (LMR): se
refiere a la mdxima concentracién de un residuo
resultado del uso de un producto veterinario
medicinal que puede ser aceptado por la
Comunidad para ser legalmente permitido o
reconocido como aceptable en un alimento. Para
su célculo son considerados varios factores de
seguridad partiendo de la IDA (Ingesta Diaria
Admisible) o NOEL (siglas en inglés de “nivel
de efecto no observado”). De hecho, los LMRs
no deberian ser considerados como limites de
seguridad.
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Cuadro 1. Productos evaluados por la agencia Europea, EMEA, para su uso en enfermedades de abe-

jas.

Table 1. Productsregistered by the European agency (EMEA) to be used to treat honeybee diseases.

Producto veterinario LMR (ppb) Alimento

Tau-fluvalinato * .
Flumetrina * e
Acido férmico * s
Acido lactico * ok
Acido oxalico * ok
Timol * o
Mentol * ok
Eucaliptol * *x
Alcanfor * x%

Cymiazol 1000 Miel

Coumaphos 100 Miel

Amitraz 200 Miel

*: Limite m&ximo de residuos (LMR) no establecido.

**: No probado en alimentos especificos.

No son permitidas otras drogas veterinarias
que no figuren en la lista, y la Regulacion
2377/90 las define como productos o sustancias
no autorizadas: productos o sustancias cuya
administracion a animales esté prohibida por la
legislacion Comunitaria, y como tratamientos
ilegales el uso de productos o sustancias no
autorizadas o €l uso de productos o sustancias
autorizadas para propositos o0 bajo condiciones
distintasaaquellasconsideradasenlalegislacion
de la Comunidad o, cuando correspondiera, en
legislaciones de distintos paises.

A pesar de la legislacion existente, paises
individuales presentan gran arbitrariedad en el
caso de productos ilegales o no autorizados.

El control oficial requiere del monitoreo de
varios compuestos incluyendo no solo las

drogas autorizadas sino ademas las sustancias
no autorizadas.

La Directiva 96/23/EC contiene las directrices
para e control de residuos en animales y
sus productos (incluida la miel), ademéas de
procedimientos detallados para establecer un
plan de monitoreo nacional y detales de los
procedimientos de muestreo.

Para cada tipo de animal o alimento estan
definidas categorfas de sustancias que deben ser
monitoreadas. Las sustancias fueron divididas
en dos grupos principales:

GRUPO A

Sustancias con efectos anabdlicos y sustancias
no autorizadas

(1) Estilbeno, derivados del estilbeno y sus
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salesy eésteres.

(2) Agentes antitiroideos.

(3) Esteroides.

(4) Lactones dd &cido resorcilico incluyendo zeranal.

(5) Beta agonistas.

(6) Compuestos incluidos en el Anexo IV
Regulacién del Consegjo (EEC) No 2377/90.

GRUPO B

Productos veterinarios y contaminantes

(1) Sustancias antibacterianas, incluyendo
sulfonamidas, quinolonas

(2) Otras drogas veterinarias

a) Antihelminticos

b) Anticoccidales, incluyendo nitroimidasoles

¢) Carbamatosy piretroides

d) Sedativos

e) Drogas antiinflamatorias no esteroidales
(NSAIDs)

f) Otras sustancias farmacol 6gicamnete activas

(3) Otras sustancias y contaminantes ambientales
8 Compuestosorganocloradosinduyendo PCBs
b) Compuestos organofosforados

c¢) Elementos quimicos

d) Micotoxinas

€) Colorantes

f) Otras

Las categorias marcadas en negritas deben ser
monitoreadas en productos de la colmena. En
este contexto hay tres situaciones diferentes
en términos de interpretacion de resultados
dependiendo del residuo considerado:

1.Drogas autorizadas: en este caso laeva uacion
del cumplimiento del LMR.

2.Drogas veterinarias no autorizadas: un
Limite de Accion, los items principales a ser
considerados sonlaseguridad del consumidor, la
confiabilidad de las técnicas analiticas usadas y
€l conocimiento del metabolismo 'y distribucién
cinética. En muchos paises existe un limite de
seguridad al no haber limite definido.

3.Este limite generamente es 0,01 mg/
kg (10ppb), cercano al limite de deteccion
genérico.

4.Sustancias prohibidas: en este caso existe
tolerancia cero. Generalmente el limite de
accidn estd fijado en 1 ppb. Recientemente para
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esta categoria de residuos la UE ha solicitado
un limite de deteccion muy bajo (LoD= 0,3 ppb
paracloranfenicol).

Para las sustancias prohibidas o no autorizadas
un limite de accidén no significa en ningtin caso
la autorizacion para su uso; en este contexto el
[imite es un indicador, si un laboratorio tiene
un mejor desempefio en términos de LoD, la
muestra debe ser consideradairregular.

En la situacion presente, comportamientos
disimiles entre los Estados Miembros de la UE
generan confusion y paraddjicamente llevan a
la reduccidn exagerada del Iimite de deteccion
de los procedimientos analiticos (el cual, en
algunos casos, esta muy lgjos del desempefio
del esténdar analitico de los laboratorios para
control de los alimentos), en vez de aumentar
la confianza en los controles y en la seguridad
alimentaria, produce mas confusion.

Estos problemas son bien conocidos y el
legidlativo tratd de resolverlos a través de una
nueva Comision de Decision 2002/657/EC
implementando la Directiva del Consejo 96/23/
EC concerniente a desempefio de los métodos
andliticos e interpretacion de resultados,
comenzando con estas consideraciones:

-Es necesario asegurar la calidad vy
comparabilidad de los resultados analiticos
generados por los laboratorios aprobados para
el control oficial de residuos.

-ES necesario determinar criterios comunes
para la interpretacion de los resultados de los
laboratorios de control oficiales para asegurar
la implementacion armonica de la Directiva
96/23/EC.

-Es necesario proporcionar €l establecimiento
progresivo de un Limite Minimo Requerido de
Desempefio (MRPL por sussiglaseninglés) del
meétodo anal itico para sustancias paralas cuaes
no se ha establecido un Iimite permitido y en
particular para aquellas sustancias cuyo uso no
estd autorizado, 0 esta especialmente prohibido
en la Comunidad, con el fin de asegurar la
implementacién armonica de la Directiva
96/23/EC.

Enel futuroun MRPL definido por laComunidad
producira un comportamiento mejor y mas
armonioso dentro de la UE.

Los residuos en los alimentos, especialmente



en la miel, es un asunto muy sensible, siendo
muy dificil entregar informacion correcta
considerando que la percepcion de los peligros
por parte del consumidor difiere mucho del
riesgo real. Por gjemplo, en lalista de posibles
peligros (Cuadro 2), los aditivos para alimentos
y residuos de plaguicidas son considerados 1os
items més importantes, pero desde €l punto de
vista cientifico el problema mds importante es
derivado de la contaminacién microbiana y
toxinas naturales.

Percepcion del  consumidor sobre los
peligros potenciales en orden decreciente de
importancia:

1.Aditivos para alimentos.

2.Residuos de plaguicidas.

3.Componentes nutricionales.

4.Contaminacion accidental.

5.Contaminacién microbiana.

6.Toxinas naturales.

Un adecuado manejo de un andlisis de riesgos
se construye con diferentes e importantes pasos
tales como:

1.Evaluacién de riesgos: identificacién de
peligros, caracterizacion de peligros, evaluacion
delaexposiciény caracterizacion del riesgo.
2.Gestion del riesgo: evaluacion del riesgo,
evaluacion de las opciones, opciones de
implementacion, monitoreo y revision.
3.Comunicacion de riesgo.

Sin embargo, en € reciente escandalo
observamos que la simple identificacion del
peligro genera un serio impacto en la opinién
publica.

Un esquema similar de evaluacion y gestion
de un riesgo directo o indirecto para la salud
humana a partir de un aimento o pienso es
definido en la Regulacion (EC) No 178/2002
haciendo referencia al Sistema Europeo de
Alerta Rapida.

El sistema est4 organizado en una red que
involucra los estados miembros, la Comision y
laAutoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA por sussiglaseninglés). Lainformacién
de un miembro de la red debe ser notificada
inmediatamente a la Comision y luego a través
de la red. El EFSA puede complementar la
notificacién con informacion cientifica o
técnica. Existen tres niveles de informacion:
(1)Notificacion de la alerta: las condiciones son
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que el alimento esta aln en el marcado, que més
de un Estado Miembro esté involucrado y que
Se requiere una accion inmediata (riesgo redl,
retirada del producto del mercado).
(2)Notificacion de informacion: cuando no se
requiere una accion inmediata, es necesario
proporcionar informacion Gtil a los Estados
Miembros. Ninguna accion es necesaria.
(3)Noticias: no se requiere alerta, informacion
ni accion.

Sin embargo, en este contexto cualquier
tema en la cadena de aimentos y control de
alimentos (consumidor, industria, analistas)
esta sujeto a opiniones diferentes en términos
de limites apropiados. Un resumen de las
distintas opiniones de cientificos y productores
se presenta a continuacion:

a) e aimento debe ser seguro para los
consumidores, los residuos deben estar
ausentes y se considera aceptable una minima
concentracion;

b) desde el punto de vistatoxicol 6gico lamisma
consideracion de seguridad para humanos,
basada en evaluacion bajo datos técnicos como
IDA (Ingesta DiariaAdmisible), nivel de efecto
no observable (NOEL) y Dosis Aguda de
Referencia (ARfD por sussiglaseninglés), y €
bajo consumo de miel en una dieta normal;

c) en ¢ laboratorio analitico e principal
tema es la confiabilidad de los resultados y
un procedimiento simple de robustez capaz
de cubrir un amplio rango de compuestos en
el mismo test. En este contexto es necesario
considerar que el desempefio de un laboratorio
en términos de Limite de Cuantificacion (LoQ)
y Limite de Determinacién (LoD) depende
en gran medida de los instrumentos y de la
experienciadel laboratorio:

d) generalmentelasindustriasy losimportadores
estan preocupados por la seguridad de los
consumidores, pero ellos estdn al final de la
cadenade produccion. Ellos esperan tener pocos
problemas con la miel envasada en el mercado
en los controles oficiales y necesitan un minimo
de lotes de importacion rechazados,

€) los apicultores son los primeros actores
en la cadena de produccion, son e punto
fundamental de la cadena de produccion més
importante, para evitar la contaminacion de la
miel. Ellos estan interesados principal mente en
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la calidad de los productos de la colmena, pero
necesitan méas herramientas para € control de
las enfermedades.

Considerando que la autorizacién de nuevos
productos de uso veterinario estd sujeta a mas
reglas restrictivas, 1os protocolos para probar
un producto nuevo requieren considerar la
evaluacion de su impacto sobre los productos
de la colmena.

La reciente alarma en Europa por la presencia
de residuos de cloranfenicol en miel y jaleareal
china abrié un nuevo escenario, se demostrd
que en productos de la colmena también es
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posible encontrar sustancias peligrosas y que
en ¢l futuro serd dificil obtener de los cuerpos
legidativos (anivel nacional y europeo) alguna
consideracion especia paralamiel o algun otro
producto de la colmena. En cualquier caso, para
resolver el problema es necesario que la UE
tome una decision respecto a limites oficiales
tales como MRPL, pero como se sefialaba
anteriormente hay muchos puntos de vistas
posibles sujetos a diversas presiones (opinion
publica, productores, industria y asociaciones
de consumidores), en este contexto losinstitutos
de investigacion deben dar asesoria técnica
altamente calificada.

NORMALIZACION DE TIPOS DE MIELES LOCALES ESPA-
NOLAS, PROPUESTA GENERADA ENTRE LA UNIVERSIDAD
Y LASASOCIACIONESAPICOLAS.

STANDARDIZATION OF LOCAL SPANISH HONEYS,
PROPOSITION GENERATED BETWEEN UNIVERSITIES
AND BEEKEEPER ASSOCIATIONS.

José Sanchez Sanchez,
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La Directiva Comunitaria 2001/110/CE del
Consgjo de 20 de diciembre de 2001 relativa a
lamiel, afecta atodos |os Estados miembros de
la Unidn Europea; su transposicion en Espafia
es el Real Decreto 1049/2003, de 1 de agosto,
por e que se aprueba la Norma de calidad
relativaalamiel.

En la Norma figura una definicién del producto,
de gran interés pues sefida que la miel la
produce Apismellifera, quetienesu origenen el
néctar de las plantas o en secreciones de partes
vivas de plantas o en excreciones de insectos
chupadores presentes en las partes vivas de las
plantas, lo cual lleva a diferenciar dos grupos
muy distintos de mieles segiin su origen: miel
de flores (néctar) y miel de mielada. También
diferencia mieles, segin su elaboracion o

presentacion y lamiel para uso industrial, para
la cua la legislacion reconoce caracteristicas
distintas del resto de las mieles.

La Norma trata siempre de definir el producto,
el procesado, y conservar la calidad, siendo
importante  delimitar ~ correctamente el
significado de este término. Podria, atendiendo a
la normativa UNE 66-001-88 ser definida como
“conjunto de propiedadesy caracteristicasdeun
producto o servicio que le confieren su aptitud
para satisfacer unas necesidades expresadas o
implicitas”, que es una definicién completa pero
gue no nos aporta demasi ado. Por supuesto, si la
miel cumple los pardmetros que figuran en la
legislacion serd de calidad; pero ademas hemos
detener en cuentalaapreciacion del consumidor
sobre el producto, pues se puede llegar a pensar



