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1. INTRODUCCION

Un Comité Mixto FAo/oMs de Expertos en Aditivos Alimentarios se
reunié en Roma del 16 al 24 de junio de 1971. La reuni6én fue inaugu-
rada por el Sr. EM. Ojala, Subdirector General de la FAo, en nombre
de los Directores Generales de la Organizacién de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacién y de la Organizacién Mundial
de Ia Salud.

Como consecuencia de las recomendaciones formuladas en septiembre
de 1955 * por la Conferencia Mixta FAo/oMS sobre Aditivos Alimentarios,
se reunieron catorce Comités Mixtos FAo/oMs de Expertos en Aditivos
Alimentarios (véase el Anexo 1). El Anexo 4 al décimo informe del Co-
mité ? contiene una nota explicativa de las actividades del Comité Mixto
FAao/oMms de Expertos en Aditivos Alimentarios en la que se exponen los
principios generales que rigen el establecimiento de normas para los adi-
tivos alimentarios y se explica detalladamente el modo de preparar las
normas. Se precisa, ademds, la naturaleza de los datos bioldgicos en los
cuales se fundan los informes y se indican los factores que se han tenido
en cuenta al proceder a la evaluacion toxicolégica.

La reunién sobre la cual se informa en este trabajo fue convocada de
conformidad con las recomendaciones formuladas en el decimocuarto in-
forme del Comité Mixto FAo/oms de Expertos en Aditivos Alimentarios,
y tenfa por objeto (1) evaluar la utilizacién de los aditivos en los ali-
mentos para la infancia; (2) llevar a cabo evaluaciones toxicolégicas de
ciertos aditivos alimentarios y establecer normas relativas a ellos; (3) exa-
minar la eficacia técnica de ciertos antioxidantes (véase el Anexo 2). La
eleccion de la mayoria de las sustancias examinadas fue sugerida por el

1 FAO: Reuniones sobre nutricion, Informe N° 11, 1956; Org. mund. Salud Ser.
inf. técn. No 107, 1956.
2 Véase el Anexo 1, referencia 13.
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Comité del Codex para Aditivos Alimentarios, del cual el Comité de
Expertos es el érgano consultivo para cuestiones de toxicidad, mormas
de identidad y de pureza, y métodos de andlisis.

Para facilitar los intercambios de opiniones, el Comité se dividié en
dos grupos: uno se encargd principalmente de la evaluacion toxicoldgica,
y el otro de las normas quimicas y de las cuestiones de eficacia técnica.

2. EL PROBLEMA DE LOS ADITIVOS EN LOS ALIMENTOS
PARA LA INFANCIA

El Comité examiné el proyecto de informe redactado por una reunién
FAO/oMS sobre los aditivos en los alimentos para la infancia, que se celebrd
del 14 al 16 de junio de 1971, con el siguiente cometido:

a) enunciar los principios que deben observarse para juzgar la acepta-
bilidad de los aditivos en los alimentos para nifios de corta edad;

b) poner de relieve la necesidad de consideraciones toxicoldgicas particu-
lares cuando se trata de evaluar la inocuidad de los aditivos en las
formulaciones licteas para lactantes y en los alimentos para la
infancia; ’

¢) examinar el caso de un cierto ndmero de aditivos con respecto a los
cuales se habian planteado cuestiones precisas.

Considerando que, por diversas razones fisioldgicas, el lactante de
corta edad es particularmente vulnerable, la reunién establecié una dis-
tincioén entre los alimentos destinados a nifios de menos de 12 semanas y
los que se preparan para nifios de mas edad. Se juzgd, ademas, necesario
modificar, en el sentido de mayor rigor, algunos de los métodos de
evaluacién de la aceptabilidad de los aditivos alimentarios que se utili-
zan en los alimentos destinados a los nifios de poca edad. En la reunién
se examinaron también brevemente los principios generales que hay
que tener en cuenta al examinar los aspectos tecnoldgicos del problema
de los aditivos alimentarios contenidos en los alimentos para la infancia.

El Comité discutié detalladamente las diversas cuestiones planteadas
en el proyecto de informe y llegé a un acuerdo sobre ciertas modifica-
ciones que deben introducirse. A su juicio, el informe refleja el creciente
interés que suscitan los alimentos para nifios de corta edad y la nece-
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sidad de una intensa labor de investigacion bésica, en particular sobre la
correlacién entre el desarrollo de la infancia y el de los animales de expe-
rimentacién, antes de poder proceder adecuadamente a una evaluacién
del tipo esbozado por el Grupo. El Comité sefiald, ademdis, que la pre-
sencia de residuos de contaminantes procedentes del medio en los ali-
mentos destinados a los nifios de corta edad plantea ciertos problemas
que requieren nuevo estudio. E1 Comité aprobé el informe de la reunidn,
con - las modificaciones introducidas como consecuencia de sus discu-
siones, y recomendé que la versiéon revisada se adjunte como anexo a
este informe (véase el Anexo 3).

3. PRINCIPIOS QUE REGULAN EL ESTABLECIMIENTO DE
NORMAS QUIMICAS

3.1 Campo de aplicacion

Los principios generales que rigen la preparacion de normas se
resumieron en el Anexo 4 del décimo informe. Las normas se establecie-
ron para los toxicologos y otros especialistas que se ocupan de la iden-
tidad y pureza de los aditivos, y prescriben el grado de pureza que estas
sustancias deben reunir. Aunque tienen en cuenta algunos criterios que
pueden presentar un interés comercial, no estan exclusivamente destinadas
a los usuarios comerciales sino al uso internacional y, cuando se pudieron
reunir los datos necesarios, se fijaron de forma que puedan aplicarse a
los productos del mismo tipo que se fabrican en las diversas regiones
del mundo.

Como en sus anteriores reuniones, el Comité decidié establecer normas
s6lo para las sustancias de fabricaciéon comercial y cuyo uso por las in-
dustrias de la alimentacion ha sido reconocido por el Comité.

3.2 Productos compuestos

Las normas son usualmente validas para las sustancias puras que
pueden ser descritas quimicamente. Ahora bien, hay productos com-
puestos, como las preparaciones de enzimas, que contienen uno o varios
componentes activos asi como excipientes, agentes de conservacion,
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antioxidantes y otras sustancias utilizadas en la industria alimentaria.
En tales casos, la diversidad de las formulaciones empleadas puede ser
un obsticulo para el establecimiento de normas completas relativas a cada
producto. A fin de garantizar la inocuidad toxicoldgica y el grado de
pureza requeridas para esos productos por las buenas précticas de fabri-
cacién, se podrian preparar normas generales con criterios aplicables a
todos los productos estrechamente relacionados del tipo considerado.
Para determinados productos, estas indicaciones se han completado, siem-
pre que ha sido posible, con especificaciones suplementarias, que deben
aplicarse teniendo siempre presente la norma general. Este es el pro-
cedimiento seguido para las preparaciones de enzimas (véase el pa-
rrafo 5.1.1).

3.3 Identidad de la sustancia

Es dificil, en ciertos casos, establecer con precision la identidad de
la sustancia que se ha empleado en las experiencias toxicolégicas. Cabe
preguntarse hasta qué punto responderian a las exigencias toxicologicas
fijadas las normas establecidas tomando como base un producto comer-
cial equivalente. Se trata, pues, de una prueba mas de la necesidad de
disponer de informacién pertinente acerca de la identidad del material
utilizado.

El modo de empleo de ciertas preparaciones es a veces dificil de de-
terminar, en particular el de los tipos citados en los pérrafos 3.2 y 5.3.1,
ya que pueden fabricarse con concentraciones variables. En tales casos
hay que informarse mas a fondo sobre la composicion y formulacién
efectiva de las preparaciones, y de su modo de empleo en determinados
alimentos.

3.4 Preparacién y perfeccionamiento de los métodos de andlisis

Los métodos de andlisis se mejoran constantemente a fin de hacerlos
mas sensibles, mas especificos, méas exactos y mdés reproductibles. La
necesidad de métodos nuevos y mas perfectos se siente sobre todo en
relacién con los productos compuestos, como las preparaciones de en-
zimas. No obstante, los métodos indicados en las normas pueden consi-
derarse vélidos para el andlisis de los productos que son objeto de co-
mercio internacional.
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Para las preparaciones de enzimas no se especifica su contenido en
enzima pura, sino Gnicamente la actividad enzimética; el analisis se limita,
por consiguiente, a la dosificacién de la actividad sobre sustratos espe-
cialmente escogidos, que se expresa en actividad por peso unitario de la
preparacion.

4. PRINCIPIOS QUE RIGEN LA EVALUACION TOXICOLOGICA

El Comité ha continuado ateniéndose a los principios generales que
rigen el establecimiento de las dosis diarias admisibles (DDA) enunciadas
en informes anteriores del Comité Mixto FAo/oMs de Expertos en Aditi-
vos Alimentarios. Los diferentes tipos de estas dosis ya se definieron en
el informe decimotercero.® Se ha prestado particular atencién a los
ultimos progresos realizados en la metodologia e interpretacion toxicold-
gicas y bioquimicas, que han sido expuestos en el informe del Grupo
Cientifico de la oMs sobre Investigacién de los Aditivos Alimentarios
v de los Contaminantes de los Alimentos. *

El Comité opiné que para muchas de las sustancias inscritas en el
programa de la reunién no era necesario fijar las dosis diarias admisibles,
ya que basta con que los fabricantes se atengan a las buenas précticas
de fabricacién. La opinién del Comité a este respecto fue que estas
buenas practicas de fabricacién deben interpretarse como una utilizacién
de los aditivos de forma que se ajusten absolutamente a las consideracio-
nes enunciadas en el primer informe. Es decir, que si bien el empleo
de los aditivos estd justificado cuando se trata de preservar las pro-
piedades nutritivas de los alimentos, de disminuir las pérdidas mejorando
las propiedades de conservacién de los productos, o de resaltar aquellos
aspectos que los hacen mds atractivos para el consumidor, debe, en cam-
bio, evitarse su empleo cuando tiende, por ejemplo, a enmascarar los
efectos de técnicas de fabricacién o de manipulacién defectuosas o, de
una manera general, a inducir a error al consumidor.

El Comité reconocié que esta cuestion de las buenas practicas de fa-
bricacién era de gran importancia, y recomendé que se le concediese mas
atenciéon en el futuro.

3 Véase el Anéxo 1, referencia 19.
4 Org. mund. Salud Ser. inf. técn., No 348, 1967.
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En la seccién 5 se exponen varias consideraciones especiales sobre las
enzimas y los almidones modificados.

5. OBSERVACIONES SOBRE LAS SUSTANCIAS INSCRIPTAS
EN EL PROGRAMA

La mayoria de las sustancias inscriptas en el programa de la reunién
(véase el Anexo 2) se estudian detalladamente en las normas y mono-
grafias correspondientes. E1 Comité las ha examinado bajo los tres gran-
des epigrafes: enzimas, almidones modificados y compuestos diversos.
A continuacién se resumen los resultados de sus deliberaciones sobre el
conjunto de sustancias inscriptas en el programa.

5.1 Enzimas

5.1.1 Observaciones generales

a) Consideraciones técnicas

Las enzimas se utilizan en la industria alimentaria por la accién selec-
tiva que ejercen especificamente, en condiciones moderadas, sobre ciertos
componentes de los productos alimenticios. Las enzimas pueden perma-
necer intactas o bien quedar inactivadas, desnaturalizadas o eliminadas
una vez obtenido el cambio buscado.

Las preparaciones de enzimas se han agrupado seglin su origen. En
los grupos aqui constituidos se han subdividido, a su vez, segn su espe-
cificidad para cualquier sustrato general. Las recomendaciones de la
Unién Internacional de Bioquimica sobre la Nomenclatura y Clasificacién
de las Enzimas, que no tienen en cuenta mas que la especificidad del
sustrato, se refieren Unicamente a las enzimas puras, y por consiguiente,
no son aplicables a las preparaciones comerciales de enzimas que se
utilizan en la tecnologia alimentaria.

En general, esas preparaciones de enzimas no son monovalentes;
ejercen frecuentemente actividades enziméticas superiores a las del prin-
cipio activo principal y contienen también proteinas no enziméticas,
metabolitos y otros residuos procedentes del material inicial. Adema4s,
contienen con frecuencia residuos de sustancias utilizadas en la fabri-



SUSTANCIAS INSCRIPTAS EN EL PROGRAMA 7

cacién de sustancias accesorias, como tampones, sales inorganicas,
excipientes o estabilizantes. Por consiguiente, desde el punto de vista de
la evaluacién toxicolégica estd menos indicado expresar la cantidad de
la preparacién de enzimas utilizadas en actividad que en peso. Por
diversas razones técnicas — por ejemplo, su eficacia y su facilidad de
aplicacion — las preparaciones de enzimas se utilizan en una amplia
gama de actividades y de concentraciones. En el caso de las prepara-
ciones comerciales, las concentraciones son habitualmente inferiores al
5 por ciento y muchas veces bastante inferiores al 0,1 por ciento.

Se ha establecido una norma general para todas las preparaciones
de enzimas utilizadas en la industria alimentaria, norma que, para un
cierto niimero de determinadas preparaciones, se completa con especi-
ficaciones relativas a las caracteristicas no comprendidas en la norma
general.

Se recomiendan métodos de anlisis para la determinacién de la acti-
vidad de cada preparacién de enzimas. Algunos exigen el empleo de
patrones de referencia. El Comité recomienda vivamente que esos pa-
trones puedan utilizarse a escala internacional. Existen métodos de
estimacion de la actividad antibidtica residual, pero hay que'determinar
en qué medida son aplicables a las preparaciones de enzimas. Se dispone
también de un método satisfactorio para calcular el contenido de aflatoxina.
Si otras toxinas plantearan problemas, habria que poner a punto métodos
de control que pueden aplicarseles.

Las diversas especies de microorganismos de las cuales se obtienen
las preparaciones de enzimas se especifican en las normas, pero éstas
no dan ningin medio que permita identificar el organismo original en el
producto final, por lo que el Comité recomienda que se remedie esta
deficiencia estableciendo métodos apropiados.

b) Consideraciones toxicoldgicas

Por su creciente utilizacion en la tecnologia alimentaria, las enzimas
han llegado a constituir una nueva categoria de aditivos alimentarios,
y debe procederse a su evaluacién toxicolégica. El Comité se ha limitado
a estudiar las preparaciones de enzimas cuya utilizacién estd bien defi-
nida en la industria alimentaria, ya que las que se utilizan solamente
en terapéutica, o para la alimentacion de los animales o en industrias
diferentes de la alimentaria, eran ajenas al cometido que se le asigné.
No obstante, el Comité ha tenido en cuenta, en las evaluaciones toxicold-



8 EVALUACION DE LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS

gicas a que ha procedido, algunas observaciones interesantes fundadas
en la utilizacion de ciertas preparaciones de enzimas en la terapéutica
humana,

El Comité ha abordado con prudencia el problema de los riesgos
que pueden originar la presencia de toxinas, sobre todo de micotoxinas,
en las preparaciones de enzimas de origen microbiano. Como las diver-
sas especies de un género dado pueden comportarse muy diferentemente
desde el punto de vista metabdlico, el Comité opiné que no bastaba
especificar el género. '

La inhalacién o la aplicacién térmica de las enzimas y de las demés
proteinas presentes en las preparaciones de enzimas pueden provocar
reacciones alérgicas; pero si se ingieren como aditivos alimentarios, las
reacciones alérgicas no deben ser mas frecuentes que las de cualquier
otro componente proteico de los alimentos. Hay que considerar aparte,
sin embargo, el caso de los individuos tratados con enzimas. Se sabe,
en efecto, que la ingestion de fuertes dosis, o su administracién parenteral,
determina claramente una hipersensibilidad alérgica. El peligro de reac-
ciones alérgicas es especialmente grande en los individuos que consumen
alimentos a los que se han afiadido preparaciones de enzimas que
contienen las mismas que reciben a titulo terapéutico. Por esta razom,
el Comité ha considerado que se debiera evitar que en la industria ali-
mentaria se utilizasen enzimas relacionadas antigénicamente con las que
se emplean en medicina. '

El Comité ha insistido en la necesidad de atenerse rigurosamente a
los principios higiénicos, a las buenas précticas de fabricacién y a las
normas generales relativas-a las preparaciones de enzimas utilizadas en
la industria alimentaria que se han establecido en el curso de la reunidn.
Durante su examen de las diversas preparaciones de enzimas, el Comité
ha dado algunas directrices para su evaluacién. A su juicio, €l cono-
cimiento del origen de una preparacién de enzimas contribuye Gtilmente
a determinar si tal preparacién presenta peligros toxicoldgicos.

5.1.2 Estudio de las diversas enzimas

El Comité tomé en consideracion enzimas de diferentes fuentes:

a) Las obtenidas a partir de tejidos comestibles de animales de
consumo normal entre la poblacién han sido asimiladas a alimentos. Por
consiguiente, se consideran como aceptables y no se han preparado mo-
nografias sobre ellas. Las normas establecidas se aplican a las siguien-
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tes preparaciones de enzimas animales: cuajos,® cuajos de bovino,
pepsina, tripsina, lipasa animal y catalasa (higado de bovino).

b) Las obtenidas con las partes normalmente comestibles de las
plantas se han asimilado también a los alimentos. Se han considerado
como pertenecientes a esta categoria la malta, la bromelajna y la papaina.
Se informé al Comité que la procedencia comercial de la papaina desti-
nada a servir de aditivo alimentario es el fruto sin madurar de la
Carica papaya L. Sin embargo, como el fruto maduro también contiene
papaina, el fruto sin madurar puede considerarse equivalente a la parte
comestible de la planta; en algunas regiones del mundo, este fruto no
maduro se consume cocido.

Segun las informaciones recibidas, las preparaciones comerciales de
ficina se obtienen con las partes no comestibles de la higuera. A falta
de datos toxicoldgicos, el Comité se abstuvo provisionalmente de pro-
nunciarse sobre la aceptabilidad de estas preparaciones y de redactar
una monografia a este respecto, aunque ha preparado una norma
provisional.

¢) Las enzimas derivadas de microorganismos tradicionalmente consi-
derados como constituyentes de los alimentos, o utilizados normalmente
en su preparacion, se han asimilado a los alimentos. En esta categoria
se incluyeron las especies de los géneros Saccharomyces, Lactobacillus
y Streptococcus del 4acido Iactico. Se ha establecido una norma para la
carbohidrasa preparada a partir del Saccharomyces. También pertene-
cen a esta categoria variedades del Rhizopus oryzae, y se ha fijado una
norma para la carbohidrasa microbiana que se prepara con tales va-
riedades.

El Comité se dio por enterado de la utilizacién, en ciertas partes del
mundo, de variedades del Aspergillus oryzae para la preparacién de ali-
mentos. Uno de los metabolitos conocidos del Aspergillus oryzae es el
dcido B-nitropropidnico,” sustancia que, segin los resultados de expe-
riencias preliminares, podria ser cancerdgena para el ratén.® Por con-

5 Preparados a base del cuarto estomago de terneros, ovinos o caprinos
jévenes.

¢ Preparados a base del cuarto estémago de bovinos, ovinos o caprinos adultos.

7 Miller, M.W. ed. The Pfizer Handbook of Microbial Metabolites, Nueva York,
McGraw Hill, 1961.

8 Kinosita, R., Ishiko, T., Sugiyama, S., Seto, T., Igarasi, S. y Goets, LE,,
Cancer Res., 28, 2296, 1968.
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siguiente, el Comité decidié aplazar la evaluacién de las preparaciones
de enzimas derivadas de ese microorganismo, pero ha preparado normas
provisionales para una carbohidrasa, una proteasa y una lipasa.

Como se sospecha que -un metabolito del Aspergillus oryzae sea can-
cerégeno, es urgente estudiar a fondo la cuestion y, en particular, obtener
datos sobre las condiciones de cultivo en que se forma este metabolito,
sobre las cantidades formadas en las condiciones comerciales de cultivo
y sobre las cantidades presentes en las preparaciones de enzimas que se
ofrecen en el comercio. Habria que poner, ademds, a punto un método
apropiado para la titulacién del 4cido B-nitropropiénico e intensificar
las investigaciones toxicoldgicas. El problema que aqui se plantea a pro-
posito del Aspergillus oryzae recuerda la necesidad de mayores estudios
sobre la naturaleza de los metabolitos producidos por otros microorga-
nismos utilizados para la produccién de preparaciones de enzimas.

d) Las enzimas derivadas de microorganismos no patégenos que se
encuentran corrientemente entre los contaminantes de los alimentos no
han sido consideradas como las enzimas asimiladas a los alimentos.

Los microorganismos que pertenecen a este grupo son: variedades de
Bacillus subtilis, Bacillus cereus y Aspergillus niger. Basindose en los
datos disponibles, el Comité ha admitido que la utilizacién como aditivos
alimentarios de las preparaciones de las enzimas procedentes de varie-
dades del Bacillus subtilis no tiene por qué limitarse, excepto si lo exigen
las buenas practicas de fabricacién. Se han preparado una monografia
y una norma para las mezclas de carbohidrasas y de proteasas micro-
bianas, ya que las preparaciones de enzimas comerciales tienen inva-
riablemente una doble actividad: protedsica y carbohidrisica. Ahora
‘que se han ultimado las investigaciones toxicol6gicas necesarias sobre
las sustancias utilizadas en el comercio, el Comité ha sancionado el
empleo de las preparaciones de enzimas que presenten estos dos tipos
de actividad. Los datos sobre las preparaciones de enzimas actualmente
en uso pueden considerarse validos para preparaciones més purificadas
de determinadas enzimas. El Comité ha aplazado su decisién sobre la
evaluacién de enzimas derivadas del Bacillus cereus, por la estrecha
relacion entre este organismo y el Anthrax bacillus.® Se ha establecido

9 El Bergey's Manual of Determinative Bacteriology (1957, 75 ed., Baltimore,
Williams & Wilkins, pAgina 618) indica: « Smith, Gordon y Clark (US Dept. Agr.
Misc. Pub., 559, 1946, 54) consideran el Bacillus anthracis como una variedad pat6-
gena del Bacillus cereus, porque ciertas cepas de los dos grupos estin especialmente
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una norma provisional para el cuajo microbiano preparado a partir del
Bacillus cereus. El Comité acordd, con caricter provisional, que para las
preparaciones de carbohidrasa microbiana y glucosa-oxidasa, derivadas
de variedades del Aspergillus niger, no habria que establecer més limites
que los que requieren las buenas practicas de fabricacién, aunque déndose
por supuesto que el problema deberia volver a examinarse teniendo en
cuenta los resultados de nuevas pruebas a corto plazo. Se han estable-
cido normas provisionales para estas dos enzimas y para la catalasa pre-
parada con variedades del Aspergillus niger.

e) Para las enzimas que derivan de microorganismos menos conocidos,
el Comité ha opinado que era necesario un estudio toxicoldgico comple-
mentario. Se han redactado monografias para los cuajos microbianos pre-
parados a partir del Mucor miehei, del Mucor pusillus y del Endothia

parasitica, asi como para la catalasa microbiana preparada a partir del

Micrococcus lysodeikticus.

Aunque tienen que hacerse estudios, que durardn dos afios, sobre la
rata, para las preparaciones del cuajo, el Comité ha decidido provisional-
mente no imponer mas limites que los que implica la observacién de las
buenas practicas de fabricacién.

En el caso del Micrococcus lysodeikticus no se ha hecho ninguna eva-
luacién. Se han establecido normas provisionales para el cuajo microbiano
(Mucor sp., M. miehei y M. pusillus);, el cuajo microbiano (Endothia
parasitica) y para la catalasa (Micrococcus lysodeikticus).

No disponiendo de las especificaciones necesarias, el Comité no ha re-
dactado monografias para el cuajo microbiano preparado a partir del
Irpax lacteus, para la glucosa-oxidasa microbiana preparada a partir del
Penicillium amagasakiense ni para una carbohidrasa preparada a partir
del Arthrobacter. '

Tampoco pudieron examinarse otras varias preparaciones de enzimas
porque no se conocia méis que su denominacién comercial y porque el
Comité carecia de datos sobre su procedencia o sus propiedades toxico-
l6gicas.

relacionadas por todos sus caracteres, salvo la patogenicidad. Como hay cepas
del Bacillus anthracis que pueden perder su virulencia, y algunas cepas del
Bacillus cereus que pueden ser mortales en dosis masivas (Clark J. Bact.,, 33, 1937,
435), existe una relacién mas estrecha de lo que piensan la mayoria de los inves-
tigadores. »
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5.2 Almidones modificados

En su decimatercera reunién, ** el Comité presentdé normas para algu-
nos almidones modificados. Durante la reunién el Comité ha revisado
estas normas teniendo en cuenta las observaciones que habian suscitado,
y ha aportado ligeras correcciones. Acaban de publicarse normas modi-
ficadas que anulardn y sustituirdn las anteriores.

Se disponia de muy pocos datos sobre el succinato de almidén sddico,
sobre el octenilsuccinato del almidén sédico, sobre el octenilsuccinato del
almidén aluminico, sobre el éter glicérico del dialmidén carboximetilico
sbdico y sobre el adipato de dialmidén acetilado; como estos productos
se consideran de infima importancia comercial como aditivos alimenta-
rios, se decidié no continuar su examen.

5.2.1 Consideraciones generales

Al examinar el problema de los almidones modificados, €l Comité
tuvo ciertamente en cuenta las diferentes reservas formuladas en el infor-
me decimotercero, pero por otra parte, habia recibido una considerable
cantidad de nuevos datos relativos a los resultados de los estudios de
larga duracién y de los estudios de reproduccién sobre cierto ntimero
de almidones modificados. Como estos productos estdn estrechamente
relacionados, el Comité considerd que las indicaciones relativas a los
almidones sometidos a un tratamiento miiltiple eran extrapolables a los
almidones que hayan sufrido un tratamiento Gnico, y viceversa.

El Comité también considerd la necesidad de datos acerca de los
estudios metabdlicos sobre el hombre. Las extensas investigaciones rea-
lizadas con animales han proporcionado ya elementos suficientes para
poder hacer evaluaciones sin necesidad de datos sobre el metabolismo
humano. Son de desear, no obstante, mas estudios en el hombre, que
corroboren las extrapolaciones hechas partiendo de datos recogidos en
animales.

El Comité tomdé nota de que, exceptuada la modificacién para el
sulfato, todas las modificaciones de los almidones considerados se deben
a una resistencia a la hidrélisis completa en el aparato gastrointestinal,

10 Véase €l Anexo 1, referencia 19.
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fenémeno que podria deberse a la presencia de nuevos productos de
digestién. Parece probable que estos nuevos productos de digestion,
procedentes de almidones modificados sujetos a evaluacion, sélo se engen-
dren en escasas cantidades, ya que los almidones en cuestién no sufren
mds que una ligera modificacién, y son bien utilizados cuando se ingieren
en cantidades moderadas. La cuestién de saber si ciertos grupos de la
poblacién humana presentan una sensibilidad particular a los nuevos
productos de digestién encuentra una respuesta parcial en el hecho de
que los estudios de larga duracién y los estudios de reproduccién no
han revelado efectos nocivos. Podrian plantear problemas relacionados
con la apariciéon de nuevos productos de digestion, como se dice en el
informe decimotercero. 1

El Comité tomé nota de que, con excepcion de los almidones fosfa-
tados, los almidones modificados del grupo considerado tienen tendencia,
cuando su proporcién alimentaria excede del 10 por ciento, a provocar
diarrea e inflamacidén del ciego en los animales de experimentacién, sin
que estos fendmenos vayan acompafiados de ninguna anomalia histo-
patoldgica. Sin embargo, tal vez estas comprobaciones tengan escasa
significacién toxicologica, ya que almidones no modificados pueden
tener los mismos efectos. Cuando la proporcion de almidones en la
racion es elevada, como sucede con los ensayos de alimentacién en el
animal, constituyen una masa intestinal importante a causa de su caréc-
ter hidréfilo y las cantidades presentes pueden sobrepasar la capacidad
de produccion de una hidrélisis completa por parte de las enzimas
digestivas, sobre todo teniendo en cuenta que el paso por el intestino del-
gado se encuentra acelerado, a consecuencia del estimulo de la actividad
peristaltica debida al aumento del contenido intestinal. Las deposiciones
blandas y la diarrea son consecuencias fisiologicas normales del aumento
de volumen de las materias que atraviesan el colon y el recto, de forma
que la inflamacion del intestino ciego podria ser una hipertrofia funcional,
consecuencia normal del mayor contenido del ciego. Ademas, los ensayos
alimentarios basados en la administracién de grandes cantidades de almi-
dones modificardn la composicién del contenido intestinal, produciendo
un cambio de la flora intestinal que puede, a su vez, producir diarrea.
Podria, sin embargo, presentar interés profundizar el estudio de estos
fenémenos. Como los almidones modificados no existen técnicamente

11 Véase el Anexo 1, referencia 19.
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més que bajo la forma resultante de la coccién, las posibilidades de

persobcion no tienen que tomarse en consideracién al evaluar los almi-
dones modificados que se utilizan en los alimentos.

Dadas las consideraciones precedentes, el Comité juzgé que ya no era
necesario fijar dosis diarias admisibles para el grupo considerado de al-
midones modificados y reconocié que no habia que prever para estas
sustancias m4s limites que los que implican la observacién de las buenas
pricticas de fabricacién. Esta aceptacién de los almidones modificados,
seria evidentemente de cardcter temporal, hasta poder disponer de nuevas
informaciones.

5.2.2. Estudio de los diversos almidones

Las evaluaciones efectuadas se resumen en el Anexo 5 y se discuten
en las monografias correspondientes. Entre los almidones modificados
inscriptos en el programa de la reunién, los fosfatos de dialmidé6n, pre-
parados segin dos métodos diferentes, se han agrupado en una uUnica
monografia. Como la evaluacién de estos almidones modificados se
basa, en parte, en informaciones relativas al fosfato de dialmidén fosfa-
tado, el Comité ha reexaminado también el caso de este almidén
modificado, aunque no figuraba en ¢l programa.

El fosfato de dialmidon hidroxipropilico no pudo evaluarse por falta
de datos adecuados, pero se ha preparado una monografia para precisar
los requisitos que deber4n cumplir las pruebas complementarias.

Para los almidones oxidados, el acetato de almidén, el almid6n hidroxi-
propilico, el dialmidén glicerol hidroxipropilico, el fosfato de dialmidén,
el fosfato de dialmidon fosfatado, el fosfato de dialmid6n acetilado, el
dialmidén glicerol, el dialmidén glicerol acetilado y el adipato de dial-
midén acetilado, los datos toxicoldgicos disponibles han inducido al
Comité a considerar que la utilizacioén de esas sustancias podria aprobarse
provisionalmente con la sola reserva de que se observen las ‘buenas
practicas de fabricacion.

5.3 Diversos aditivos alimentarios
5.3.1 Colorantes al caramelo

La cuestién de los colorantes al caramelo fue examinada en la decima-
tercera reunién del Comité Mixto Fao/oms de Expertos en Aditivos
Alimentarios, y se llegd a la conclusién de que el caramelo y los colo-
rantes al caramelo, con excepcién del caramelo preparado por proce-
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dimientos a base de amoniaco o de sales de amonio, son constituyentes
naturales de la racion alimentaria y pueden utilizarse sin inconveniente
como aditivos. El Comité actual opind lo mismo respecto a los colorantes
al caramelo no preparados por procedimientos a base de amoniaco y
ha examinado, ademds, con mayor detalle los productos preparados por
procedimientos a base de amoniaco en los cuales se forman trazas de
metil-4-imidazol y. de otros compuestos heterociclicos nitrogenados.

La formacién de estos compuestos heterociclicos en las reacciones
del amoniaco sobre la glucosa depende de las proporciones de los
cuerpos que reaccionen: cuanto mayor sea el cociente molar entre el
amonijaco y la glucosa, mayor serd la proporcién de compuestos hetero-
ciclicos presentes en el caramelo que se obtenga finalmente. También
pueden influir en la proporcion de esos compuestos otras condiciones de
reaccion.

Se utilizan a veces las expresiones « fuerza normal » y « fuerza doble »
para designar el poder tintérico de las diferentes calidades del caramelo.
Las cantidades de nitrégeno o de diéxido de azufre fijadas son mayores en
los caramelos de la segunda categoria. Resultaria, no obstante, que esos
caramelos se utilizan en cantidades por lo menos dos veces inferiores
a las que se emplearian en el caso de caramelos de la primera categoria
para obtener el mismo efecto tintérico en el producto final.

Se ha preparado una norma provisional para los caramelos en cuya
produccién se recurre a compuestos de amonio, dada la importancia toxi-
cologica de los compuestos heterociclicos nitrogenados que se forman en
esas condiciones y la falta de datos sobre la relacién que existe entre las
cantidades de esos compuestos y la intensidad del color obtenido. Se ha
establecido una norma revisada para los tipos de caramelos que se pro-
ducen sin recurrir a los compuestos del amonio.

En espera de informaciones mds precisas sobre las expresiones « fuer-
za normal » y « fuerza doble », asi como sobre el poder tintdrico de
los caramelos correspondientes, el Comité ha juzgado Wtil preparar una
norma y evaluar los caramelos basiandose en el equivalente cromatico
especificado en la Convencién Europea de la Cerveza (CEC). 2

12 Véase: Appendix B — Method for measurement of colour intensity. En:
Specification for caramel for use in foodstuffs, B.S. 3874: 1965, Londres, British
Standards Institution. Este método se inspira en el Método 304E de la Convencién
Europea de la Cerveza. '
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Se dispuso también de varios estudios alimentarios de corta dura-
cién sobre los colorantes al caramelo preparados por procedimientos
a base de amoniaco, asi como de datos de anilisis sobre la proporcién
de metil-4-imidazol. Aunque la conclusién de estos estudios es que la
toxicidad era practicamente insignificante o nula, el Comité considerd que
era necesario estudiar los efectos a largo plazo del metil-4-imidazol y
de los compuestos heterociclicos relacionados que contienen nitrégeno.
Como no se han identificado todavia completamente muchos de estos
contaminantes menores, el Comité también opindé que deberian hacerse
- estudios complementarios sobre un colorante al caramelo preparado con
un procedimiento a base de amonjaco en vez de sobre el metil-4-imida-
zol como tal. Basidndose en los datos de que disponia, el Comité pudo
establecer una dosis diaria admisible temporal para los colorantes al
caramelo producidos por procedimientos a base de amoniaco (véase la
monografia correspondiente).’

5.3.2 Sales de colina

Estas sales se inscribieron en el programa porque se utilizan, al pare-
cer, como sucedaneos de la. sal ordinaria. El Comité no dispuso, sin
embargo, de ningiin dato preciso sobre esta utilizacién particular y no
sabia cudles eran las sales de colina realmente empleadas. Por consi-
guiente, no se fijaron especificaciones. Fue informado el Comité de que
algunas sales de colina entran en la composicién de las mezclas de
sustitucién de la sal ordinaria y que otras sirven para mejorar el sabor
de ciertas bebidas alcohélicas. Las sales de colina podian también estar
indicadas en los regimenes hiposédicos.

La colina existe en los animales como constituyente de numerosos
compuestos fisiologicamente importantes. Administrada en inyecciones,
tiene efectos farmacolégicos bien conocidos, pero por via bucal no ejerce
ninguna accion perjudicial notable. En relacion con el empleo de la colina
y de sus diversas sales en la terapéutica humana se ha acumulado una
documentacién importante. Ademds, la colina, libre 0 en combinacidn,
es constituyente natural de muchos alimentos.

Teniendo en cuenta que cuando la colina se utiliza como aditivo ali-
mentario el aumento de la dosis absorbida es demasiado pequefio para
que presente peligros toxicoldgicos, y que los empleos previstos para
las sales de colina no estin bien precisados, el Comité opiné que no era
necesario redactar una monografia sobre estos compuestos, y se limit a
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manifestar que en la preparacion de las sales de colina sélo deben
utilizarse A4cidos cuyo empleo como aditivos alimentarios haya sido
aprobado.

5.3.3 Dimetilpolisiloxano

Esta sustancia se habia inscripto en el programa en previsiéon de que
se hubiesen reunido nuevos datos toxicologicos, ya que el Comité Mixto
Fao/oMs de Expertos en Aditivos Alimentarios en su decimatercera
reunién, habia examinado y preparado una norma al respecto. No
habiendo recibido ninguna comunicacién de nuevos elementos de infor-
macion, el Comité decidié atenerse a la evaluacién precedente y no pre-
parar monografia. Se informé al Comité de que los estudios sobre el
metabolismo preconizados en la decimatercera reunién estarian terminados
dentro de poco tiempo.

5.3.4. Hexametilenotetramina

Las normas para esta sustancia, preparadas en la décima reunién del
Comité Mixto Fao/oMs de Expertos en Aditivos Alimentarios, han sido
nuevamente examinadas. El Comité decidié que se publicarian sin modi-
ficaciones.

En la decimacuarta reunién del Comité Mixto FAo/oMs de Expertos
en Aditivos Alimentarios se evalud la eficacia técnica de otros varios
agentes antimicrobianos. Por entonces no se habian todavia terminado
las investigaciones toxicologicas sobre la hexametilenotetramina y no era
posible hacer una evaluacién. Después, se ha acumulado una masa consi-
derable de nuevos datos toxicoldgicos. El Comité ha tenido principalmente
en cuenta los relativos a la administracién por via bucal y ha fijado una
dosis diaria admisible temporal, esperando que se concluya un estudio
teratologico en los perros.

Se aproveché también la ocasién para examinar la eficacia técnica
de la hexametilenotetramina. Como desde hace varios afios se han puesto
a punto medios que permiten prescindir de esta sustancia en el trata-
miento de ciertos alimentos, su utilizacion en los casos en cuestién podria
disminuir en el futuro.
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5.3.5 Esteres del glicerol y dcidos grasos de la semilla de soja oxidados
térmicamente; aceite de soja oxidado térmicamente

El Comité disponia de informaciones sobre dos categorias distintas
de productos, utilizados respectivamente como emulsificantes y como
disolventes.

Prepar6 una norma provisional, que se publicard, para los ésteres del
glicerol y para los 4cidos grasos de la semilla de soja oxidados térmica-
mente, que se utilizan como emulsificantes. Quedan por obtener infor-
maciones suplementarias para la descripcién de estos productos y para
la definiciéon de las pruebas de idéntidad y de pureza. Es indispensable
establecer normas que no tengan ninguna ambigiiedad, ya que se sabe
que la toxicidad es funcioén del grado de aireacién y del tiempo que dura
el calor necesario para su fabricacion. ** Basindose en los datos toxico-
légicos de que disponia, el Comité ha establecido una dosis diaria admi-
sible (DDA) provisional para los ésteres considerados.

En lo que respecto al aceite de soja oxidado técnicamente, los datos
recogidos eran insuficientes para poder establacer una ppaA. Se ha preparado
una norma provisional, pero s6lo se comunicara a peticion.

5.3.6 Celulosa microcristalina

El Comité ha establecido para la celulosa microcristalina una norma
que va a publicarse. ‘

Al evaluar los datos disponibles, el Comité ha tenido en cuenta
la estrecha relaciébn que existe entre la celulosa microcristalina y la
celulosa presente naturalmente en diversos alimentos. Como la forma
fisica de la celulosa microcristalina se modifica al contacto con el agua,
el Comité consideré que no se plantea ningin problema de persobcion.
Ademés, tom6 nota de las evaluaciones anteriores de varias celulosas
modificadas. ** ‘

El Comité 1llegd a la conclusién de que para la utilizacién de Ia
celulosa microcristalina como aditivo alimentario, no habia que fijar
més limites que los que implica la observacién de las buenas pricticas
de fabricacion. ‘ '

13 Artman, N.R., ddvanc. Lip. Res., 7, 245-330, 1969.
14 Véase el Anexo 1, referencias 13 y 19.
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5.3.7 Alginato de propilenoglicol

En la decimatercera reunién del Comité se fij6 una norma para esta
sustancia.® Faltan, no obstante, informaciones sobre el punto hasta el cual
el alginato de propilenoglicol es hidrolizado in vivo por las enzimas
digestivas. Si bien estd probado que se produce una cierta hidrélisis, con
liberaciéon de propilenoglicol, no existe la certeza de que éste sea absorbido
de dicha procedencia. La cantidad de propilenoglicol que podria liberar
el éter de alginato debe tenerse en cuenta, naturalmente, al calcular la
dosis procedente de todas las demds fuentes. Con esta restriccion, se
establecié una DDA sin ninguna reserva.

5.3.8 Acido estearilactilico, sales de calcio y de sodio

Estas sustancias ya fueron examinadas anteriormente, y se prepararon
normas provisionales en la decimatercera reunién del Comité.*® Estas
normas, ya ultimadas, se publicardn. Ciertas observaciones toxicoldgicas
habian provocado inquietudes, pero ha resultado que los estearilacti-
latos actian de la misma forma que cantidades equivalentes de &cido
estearico y de 4cido lactico suministrados simultineamente. La pro-
duccién de « lipogranulomas » en los animales que han ingerido fuertes
cantidades de estearilactilatos puede impedirse incorporando a la racién
cantidades suplementarias de 4cidos grasos no saturados. Dicho efecto se
debe, al parecer, a un desequilibrio alimentario, de forma que tal vez
haya que tener en cuenta las aportaciones de 4cido estedrico procedentes
de todas las fuentes. La dosis diaria admisible fijada fue superior a la
asignada en la evaluacién anterior.

5.3.9 Estaiio y cloruro estafioso

En la decimacuarta reunién del Comité se preparé una norma para el
cloruro estafioso. ** Faltan, sin embargo, informaciones sobre las diversas
combinaciones en que el estafio estd presente en los alimentos y en las
bebidas en conserva. La contaminacioén estafiosa de los alimentos produ-
cida por el recipiente es una reacciéon compleja, en la que puede influir

15 Véase el Anexo 1, referencia 21.
16 Véase el Anexo 1, referencia 19.
17 Véase el Anexo 1, referencia 24.
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la presencia en el producto de iones tales como los iones nitrato, oxalato
o potasio. Deben hacerse nuevas investigaciones, a fin de determinar en
qué forma estd presente el estafio en bebidas tales como los jugos citricos
diluidos, y en los alimentos en conserva, como los frutos y legumbres,
en los que aparece ligado a los compuestos polifenodlicos o a las proteinas.
Convendria conceder prioridad al problema del estafio en las bebidas,
ya que a ellas se atribuyen diversos trastornos gastrointestinales agudos.
La presencia del estafio en los alimentos en conserva deberia considerarse
més bien desde el punto de vista del peligro de toxicidad a largo plazo.
Por otra parte, el efecto del estafio sobre las calidades organolépticas,
sobre la conservacién y sobre otras calidades de los alimentos en conserva
no se conoce todavia perfectamente, por lo que deberia estudiarse mas
a fondo.

Después de un amplio intercambio de opiniones sobre la importancia
de los nuevos resultados de laboratorio y de las nuevas observaciones
epidemiolégicas, el Comité confirmé la evaluacién precedente, o sea, que
no se podia establecer una DDA, pero que tampoco era necesario superar
los limites que requerian las buenas practicas de fabricacién. Cuando
se conozcan los resultados de los trabajos en curso serd necesaria una
nueva evaluacion.

6. EXAMEN DE LA EFICACIA TECNICA DE CIERTOS
ANTIOXIDANTES

En sus reuniones anteriores, el Comité habia preparado normas apli-
cables a un cierto nimero de antioxidantes y de sinérgicos, y habia pro-
cedido a su evaluacién toxicolégica. En esta reunion, el Comité examind
la eficacia técnica de estas sustancias y redactd monografias sobre los
compuestos siguientes: acido ascOrbico, ascorbato de sodio, palmitato de
ascorbilo, 4cido iso-ascérbico, iso-ascorbato de sodio, butilhidroxianisol,
butilhidroxitolueno, galatos de propilo, galatos de octilo, galatos de dode-
cilo, 4cido tiodipropiénico, 4cido dilauril-tiodipropi6nico, tocoferoles,
etilenodiaminotetracetato célcico disddico, etilenodiaminotetracetato de
sodio, 4cido citrico, citrato isopropilico y citrato de estearilo, 4cido tar-
tarico y 4cido fosférico. '

Las monografias no contienen recomendaciones sobre el modo de
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empleo, las restricciones reglamentarias o las autorizaciones, pero si
consisten en anélisis de los datos cientificos procedentes de la bibliografia
sobre dicha materia. Las dosis de empleo que se dan en las monografias
no corresponden necesariamente a las previstas por la legislacién ni a
las concentraciones consideradas Optimas para fines tecnoldgicos.

La resefia de los antioxidantes consiste en consideraciones generales
seguidas de monografias sobre 13 sustancias particulares. No se ha pre-
parado monografia sobre el estearato de ascorbilo, porque se carece de
informaciones suficientes.

6.1 Métodos de andlisis de los antioxidantes presentes en los alimentos

El Comité decidio6 seguir el precedente anterior y no formular métodos
de analisis aplicables a la dosificacion de los aditivos en los productos
alimentarios, ya que esto lo realiza la Comisién Mixta FAo/oms del Codex
Alimentarius.

6.2 Examen de la eficacia

Los antioxidantes se utilizan en la industria alimentaria para prevenir
diversas alteraciones causadas por la oxidacién, en particular las siguientes :
el enranciamiento de las materjas grasas, de los aceites y de los alimentos
que contienen grasas; la descoloraciéon de las carnes y de los productos
cérnicos; el oscurecimiento enzimético de las frutas y legumbres; la dete-
rioracién oxidativa de los jugos citricos. La deterioracién organoléptica
puede ir acompafiada de una pérdida del valor nutritivo y de la aparicién
de sustancias toxicas.

El examen se ocupa principalmente de los antioxidantes que se utilizan
para prevenir la oxidacién de las grasas. Estos productos no aseguran
una proteccion antioxidante en la totalidad de los casos. Los mecanismos
de la oxidacién y de la actividad antioxidante tienen que aclararse mas.
Habria que obtener también maés informaciones sobre la eficacia de los anti-
oxidantes y sobre los métodos de determinacién de esta eficacia, ya que las
pruebas aceleradas a que con frecuencia se recurre dan resultados que no
concuerdan siempre con los de las pruebas de almacenamiento comercial.

Se consider6 que la utilizaciéon de los antioxidantes deberia estudiarse
en relacién con la posibilidad de impedir las modificaciones oxidativas
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de los alimentos por otros medios, tales como el embalaje en atmdsfera
gaseosa 0 la prevencién de la contaminacién por el cobre siguiendo las
buenas précticas de fabricacion.

7. RECOMENDACIONES

1. La Fao y la oMs deberian convocar nuevas reuniones del Comité
Mixto FAojoMs de Expertos en Aditivos Alimentarios, para que se exa-
minen los aditivos que no se han estudiado todavia, asi como los que
ya han sido estudiados pero respecto a los cuales se tienen nuevos datos
en relacion con () la evaluacién de los peligros que pueden suponer para
la salud; (b) la preparacion de normas; y (c) el andlisis de su eficacia
técnica. ‘

2. La oMs deberia favorecer las investigaciones fundamentales en los
sectores indicados en el Anexo 3, incluidas las investigaciones toxicold-
gicas sobre los aditivos alimentarios destinados a los alimentos para
la infancia.

3. La FA0 y la oMms deberian estudiar con mds detalle la nocion de
« buenas practicas de fabricacién », con miras a establecer definiciones
con criterios de trabajo. Se trata de una cuestion importante desde los
puntos de vista toxicoldgico 'y técnico. '

4. La Fao deberia estimular los estudios sobre los diversos complejos
en los que el estafio interviene en los alimentos sélidos y las bebidas
en conserva, asi como sus efectos sobre las propiedades organolépticas,
la conservacién y las demds propiedades de los alimentos.

5. La Fao y la oMs deberian estimular la busca de métodos de identifi-
cacién de los microorganismos que sirven para fabricar preparaciones de
enzimas comerciales.

6. La Fao y la oMs deberian estimular los estudios sobre la naturaleza y
la toxicidad de los metabolitos que aparecen en los medios de cultivos
que se utilizan para la fabricacién de preparaciones de enzimas comer-
ciales.

7. La rao deberia designar un centro internacional que permitiera a los
laboratorios interesados obtener m4s f4cilmente patrones de referencia
para las preparaciones de enzimas.
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8. Cuando el Comité declare que necesita informaciones toxicoldgicas
complementarias, se le deben facilitar con la mayor rapidez posible, en
interés de la salud publica. Convendria, por consiguiente, que la oMmS
informara lo antes posible a quienes poseen la necesaria competencia
en el correspondiente campo de investigacion.

9. La FAoy la oMs deberian disponer la rdpida reedicién de los informes,
normas y monografias que estdn agotados.



Anexo 1

*9,

INFORMES Y OTROS DOCUMENTOS RESULTANTES
DE REUNIONES ANTERIORES DEL COMITE MIXTO FAO/OMS
DE EXPERTOS EN ADITIVOS ALIMENTARIOS

Conferencia Mixta FAO|OMS sobre Aditivos Alimentarios, FA0: Reuniones
1956 sobre Nutricién, No 11; Principios generales que regulan el empleo de
aditivos alimentarios: primer informe. Organizacién Mundial de la
Salud, Serie de Informes Técnicos No 129.
Métodos de ensayo toxicoldgico de los aditivos alimentarios: segundo in-
1958 forme. FAo: Reuniones sobre Nutricién, No 17; Organizacién Mundial
de la Salud, Serie de Informes Técnicos No 144,
Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios (sustancias
1959 conservadoras antimicrobianas y antioxidantes): tercer informe. Estas
1963 normas se revisaron y publicaron posteriormente con el titulo: Normas
de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios. Vol. 1. Sus-
tancias conservadoras antimicrobianas y antioxidantes. Roma, FA0.
Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios (colores
1959 alimentarios): cuarto informe. Estas normas se revisaron y publicaron
1963 posteriormente con el titulo: Normas de identidad y de pureza para
los aditivos alimentarios. Vol. 2. Colores alimentarios. Roma, FAo,
Evaluacién de los peligros de carcinogénesis que entraiian los aditivos alimen-
1961 tarios: quinto informe. FA0: Reuniones sobre Nutricién, No 29; Orga-
nizaciéon Mundial de la Salud, Serie de Informes Técnicos No 220.
Evaluacién de la toxicidad de diversos antimicrobianos y antioxidantes: sexto
1962 informe. FA0: Reuniones sobre Nutricién, No 31, Organizacién Mundial
de la Salud, Seric de Informes Técnicos No 228.
Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios y evaluacién
1964 de su toxicidad: emulsificantes, estabilizadores, blanqueantes y madu-
radores. Séptimo informe. FA0: Reuniones sobre Nutricién, No 35;
Organizaciéon Mundial de la Salud, Serie de Informes Técnicos N° 281.
Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion
1966 de su toxicidad: colores alimentarios y algunos antimicrobianos y an-
tioxidantes. Octavo informe. FA0: Reuniones sobre Nutricién, No 38;
Organizacién Mundial de la Salud, Serie de Informes Técnicos No 309.
Normas de identidad y de pureza para diversas sustancias antimicrobianas
1965 y antioxidantes y evaluacion de su toxicidad. FAo: Reuniones sobre
Nutricién, No 38A; wno/Food Add./24.65.

* Estos documentos pueden obtenerse solicitindolos de: Servicio de Aditivos

Alimentarios, Organizacién Mundial de ia Salud, Avenue Appia 1211, Ginebra 27,
Suiza; o de la Seccién de Distribucién y Venta, Fao, Via delle Terme di Caracalla,
00100 Roma, Italia.
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*10.

11.

*12.

13.

14.

*15.

*16.

17.

*18.

19.

*20.

Normas de identidad y pureza para diversos colores alimentarios y eva-

1966 lIuacion de su toxicidad. FAo: Reuniones sobre Nutricién, Neo 38B;
wHo/Food Add.[66.25.

Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios y evaluacién

1967 de su toxicidad: diversas sustancias antimicrobianas, antioxidantes,
emulsificantes, estabilizadores, agentes para tratamiento de las harinas,
dcidos y bases. Noveno informe. Fao: Reuniones sobre Nutricion,
No 40; Organizacién Mundial de la Salud, Serie de Informes Técnicos
Ne 339,

Evaluacién toxicolégica de diversos antimicrobianos, antioxidantes, emulsifi-

1967 cantes, estabilizadores, agentes para el tratamiento de las harinas, dcido
y bases. FA0: Reuniones sobre Nutricion, Nos 49 A, B, C; wHo/Food
Add.[67.29.

Normas de identidad y pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion

1968 de su toxicidad: emulsificantes, estabilizadores y otras sustancias. Déci-
mo informe. FA0o: Reuniones sobre Nutricién, No 43; Organizacion
Mundial de la Salud, Serie de Informes Técnicos No 373,

Normas de identidad y pureza para los aditivos alimentarios y evaluacién

1968 de su toxicidad: diversas sustancias aromatizantes y varios edulcorantes
no nutritivos: 11° informe. FA0: Reuniones sobre Nutricion, No 44;
Organizacién Mundial de la Salud, Serie de Informes Técnicos No 383.

Evaluacion toxicoldgica de diversas sustancias aromatizantes y varios edul-

1968 corantes no nutritivos. FAo: Reuniones sobre Nutricidon, No 44A;
wHo/Food Add./68.33.

Normas y criterios de identidad y de pureza de diversas sustancias aroma-

1969 tizantes y varios edulcorantes no nutritivos. FA0: Reuniones sobre
Nutricién, N° 44B; wHo/Food Add./69.31.

Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion

1969 de su toxicidad: algunos antibidticos: 12° informe. FAo: Reuniones
sobre Nutricion, N°o 45; Organizaciéon Mundial de la Salud, Serie de
Informes Técnicos No 430.

Normas de identidad y de pureza para algunos antibidticos y métodos de

1969 andlisis de sus residuos en los alimentos. FA0: Reuniones sobre Nu-
tricién, N° 45A; wHo/Food Add.[69.34.

Normas de identidad y pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion de

1970 su toxicidad: algunos colores alimentarios, emulsificantes, estabilizado-
res, antiaglutinantes y otras sustancias: 13° informe. FA0: Reuniones
sobre Nutricién, N° 46; Organizaciéon Mundial de la Salud. Serie de
Informes Técnicos No 445,

Evaluacién toxicoldgica de algunos colores alimentarios, emulsificantes, esta-

1970 bilizadores, antiaglutinantes y otras sustancias. FA0: Reuniones sobre
Nutricién, No 46A; wHo/Food Add./70.36.

* Estos documentos pueden obtenerse solicitindolos de: Servicio de Aditivos
Alimentarios, Organizacién Mundial de la Salud, Avenue Appia 1211, Ginebra. 27,
Suiza; o de la Seccién de Distribucién y Venta, FAo, Via delle Terme di Caracalla,
00100 Roma, Italia.
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*21.

22,

*23.
*24.

*25.

Normas de identidad y pureza de algunos colorantes, emulsificadores, esta-

1970 bilizadores, antiaglutinantes y otras varias sustancias. FAo: Reuniones
sobre Nutricion, N° 46B; wHo/Food Add./70.37.

Evaluacién de los aditivos alimentarios: normas de identidad y de pureza

1971 para los aditivos alimentarios y evaluacion de su toxicidad: diversos
disolventes de extraccion y algunas otras sustancias; examen de la
eficacia tecnoldgica de ciertos agentes antimicrobianos: 14° informe.
FA0: Reuniones sobre Nutricién, N° 48; Organizaciéon Mundial de la
Salud, Serie de Informes Técnicos N° 462.

Evaluacién toxicolégica de diversos disolventes de extraccion y algunas otras

1971 sustancias. . FA0: Reuniones sobre Nutricién, Ne¢ 48A; wro/Food
Add./71.39. S .

Normas de identidad y de pureza para diversos disolventes de extraccion
1971 y algunas otras sustancias. FAo: Reuniones sobre Nutricion, N° 48B;
who/Food Add./71.40. )
Examen de la eficacia tecnoldgica de algunos agentes antimicrobianos. FA0:

1971 Reuniones sobre Nutricién, No 48C; wHo/Food Add./71.41.

* Hstos documentos pueden obtenerse solicitindolos de: Servicio de Aditivos

Alimentarios, Organizacién Mundial de la Salud, Avenue Appia 1211, Ginebra 27,
Suiza; o de la Seccién de Distribucién y Venta, Fao, Via delle Terme di Caracalla,
00100 Roma, Italia.
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LISTA DE SUSTANCIAS INSCRIPTAS EN EL PROGRAMA

1. Enzimas utilizadas en tecnologia alimentaria

2. Almidones modificados utilizados como aditivos alimentarios

Almidones oxidados

Acetato de almidén

Almidén hidroxipropilico

Fosfato de dialmidon (oxicloruro de fésforo)
Fosfato de dialmidén acetilado

Fosfato de dialmidén hidroxipropilico
Dialmidén glicerol

Dialmidén glicerol acetilado

Dialmidén glicerol de hidroxipropilo
Adipato de dialmidon acetilado

Succinato de almidén sédico
Octenilsuccinato de almidén sédico
Octenilsuccinato de almidén aluminico
Dialmidén glicerol de carboximetilo soédico

3. Sustancias diversas

Sales de colina (utilizadas como suceddneos de la sal ordinaria)
Hexametilenotetramina

Esteres del glicerol y acidos grasos de la semilla de soja oxidados térmicamente
Celulosa microcristalina

Alginato de propilenoglicol

Estearilactilato

Estaio

4. Antioxidantes y sinérgicos antioxidantes (sOlo para el examen de la eficacia
técnica) :
Acido ascorbico, acido iso-ascOrbico y sus sales de sodio
Palmitato de ascorbilo y estearato de ascorbilo
Butilhidroxianisol (BHA)
Butilhidroxitolueno (BHT)
Galatos: de dodecilo, de octilo y de propilo
Acido tiodipropi6nico y tiodipropionato de dilaurilo
Tocoferoles — Alfa y concentrado de la mezcla
Sinérgicos:
Acidos citrico, tartarico y fosférico
Etilenodiaminotetracetato de disodio-calcio
Etilenodiaminotetracetato de disodio
Citrato de estearilo
Citrato isopropilico
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LOS ADITIVOS EN LOS ALIMENTOS PARA LA INFANCIA
Informe de una Reunién FAO/OMS

INDICE
1. Introduccién

I
|
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1
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2.1 Objeto de la reunién

2.2 Principios que regulan el empleo de las sustancias que se afiaden inten-
cionadamente a los alimentos

2.3 Plaguicidas y contaminantes

2.4 Otras consideraciones generales

3. Consideraciones técnicas

3.1 Sustancias quimicas de conservacién

3.2 Colorantes alimentarios

3.3 Emulsificantes, estabilizadores y espesadores
3.4 Aromatizantes y adobantes )

3.5 Antioxidantes

‘ 3.6 Sustancias tampones y reguladores del pH

4. Consideraciones toxicoldgicas
4.1 Vulnerabilidad de los nifios de corta edad
4.2 Pruebas toxicoldgicas

5. Aditivos diversos

| 5.1 Almidones modificados
| 5.2 Acido lactico

‘ 5.3 Nitratos y nitritos

5.4 Fosfatos y calcio

5.5 Compuestos de sodio

6. Recomendaciones
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1. INTRODUCCION

En cumplimiento de una recomendacién formulada durante la primera
Conferencia Mixta Fao/oMs de Expertos en Aditivos Alimentarios® se
retine regularmente cada afio el Comité Mixto FAo/oMs de Expertos en
Aditivos Alimentarios. Desde su sexta reunion, el Comité se encarga de
evaluar la inocuidad de determinados aditivos alimentarios, ateniéndose
a los principios y métodos antes definidos. Los aditivos contenidos en
los alimentos infantiles deben ser objeto, sin embargo, de un estudio
especial, ya que los mecanismos de desintoxicacién que actiian en el
adulto pueden resultar inoperantes en los nifios pequefios. Hasta donde
sea posible hay que evitar el uso de aditivos en los alimentos a ellos
destinados. Si resultara necesario el uso de aditivos alimentarios en los
alimentos infantiles, se debe proceder con la méaxima prudencia tanto al
elegir el aditivo como al determinar su concentracion.

Un Grupo Cientifico de la oMs sobre Investigacién de los Aditivos
Alimentarios y los Contaminantes de los Alimentos, que se reunié en
julio de 1966, opindé que « ... hay casos en que la adicién de ciertas sus-
tancias a los alimentos infantiles, por ejemplo agentes conservadores, ofrece
una serie de ventajas que compensan con creces los posibles riesgos. »
Por lo que se refiere a la contaminacién involuntaria de los alimentos infan-
tiles « ... es muy probable que, en las circunstancias actuales, ciertos resi-
duos de plaguicidas y de otros productos no puedan eliminarse por
completo. » 2

Como consecuencia de una recomendacién formulada en el décimo
informe del Comité Mixto FAo/oMs de Expertos en Aditivos Alimentarios, *
la FA0o y la oMs han organizado la actual reunién, a fin de estudiar los

1 Org. mund. Salud Ser. inf. técn., No 107, 1956.

2 Org. mund. Salud Ser. inf. técn., No 348, 1967, pagina 12.

3 FAO0: Reuniones sobre Nutricion, N° 43, 1967; Org. mund. Salud Ser. inf.
técn., No 367.
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problemas particulares que plantea la posible ingestién por los nifios de
corta edad de aditivos alimentarios. La reunién fue inaugurada por el
Dr. M. Autret — entonces, Director, Direccién de Nutricién, FAO — en
nombre de los Directores Generales de la FA0o y de la oMs.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

2.1 Objeto de la reunién

El objeto de la reunién era estudiar exclusivamente los aditivos que no
son sustancias nutritivas ni se emplean principalmente con fines nutritivos
en los alimentos infantiles. Ademas de los aditivos que voluntariamente
se afiaden a los alimentos la reunién se ocup6 de los residuos de plagui-
cidas y otros contaminantes que podrian estar presentes en los alimentos
para nifios de corta edad. A juicio de la reunién habia que definir como
alimentos aptos para la infancia todos aquellos que de manera directa
o indirecta pudieran considerarse destinados a la alimentacién infantil.

2.2 Principios que regulan el empleo de las sustancias que se afiaden inten-
cionadamente a los alimentos

2.2.1 Alimentos para nifios de menos de 12 semanas

Desde el punto de vista del desarrollo, es posible, aunque arbitrario,
hacer una distincién entre nifios de menos de 12 semanas y nifios de més
edad. Es probable, en efecto, que antes de las 12 semanas de edad, los
mecanismos de desintoxicacién, la impermeabilidad de ciertos tejidos y
otros diversos medios de defensa no se hayan desarrollado lo suficiente
para proteger al nifio contra productos que no plantean, en cambio,
ningin problema para el adulto. Se conocen pocos datos acerca de la
edad en que son plenamente eficaces los mecanismos de desintoxicacidn,
y, en particular, sobre las posibles variaciones individuales. Puede sin
embargo, presumirse que, al final de la duodécima semana ya actian casi
todos los mecanismos de defensa necesarios. Son pocos los aditivos cuyos
efectos sobre los nifios de corta edad se han estudiado. Lo mas prudente
serd por consiguiente, que no contengan aditivos los alimentos destinados
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a nifios de menos de 12 semanas. Se incluyen en esos alimentos los desti-
nados para el consumo infantil (y otros productos a base de leche), asi
como preparados de cereales, « homogeneizados », y jugos de frutas. Pue-
den contenerlos, en cambio, ciertos alimentos a base de cereales, ciertos
alimentos « homogeneizados » y los alimentos denominados « junior »,
destinados a nifios de mds edad; habra, pues, que indicar en la etiqueta
de dichos productos que no deben ser consumidos por nifios de menos
de 12 semanas de edad. :

La reunién ha admitido que en la prictica, y por razones técnicas,
habria que hacer a veces excepciones al principio de que los alimentos
destinados a los nifios de menos de 12 semanas no deben contener aditivos.
Tales excepciones pueden justificarse cuando el uso de los aditivos tenga
como objeto aumentar la duracién del almacenamiento, permitir una buena
esterilizacion facilitando la homogeneizacién, o bien mantener la consis-
tencia y la textura de los productos, en beneficio de su inocuidad y acepta-
bilidad. No debe considerarse en cambio como justificacién suficiente,
el atractivo visual o la aceptabilidad organoléptica, no para el nifio sino
para la madre. La reuni6n ha admitido también que, en ciertos paises
donde existan determinadas dificultades — por ejemplo, para el aprovisio-
namiento o el almacenamiento — los aditivos que en otros paises serian
inaceptables pueden presentar ventajas que compensen sus peligros
potenciales. ‘ :

2.2.2 Alimentos para nifios de mds de 12 semanas

Los alimentos « junior » y « homogeneizados » permiten dar a los nifios
una alimentacién més variada y, por consiguiente, mas satisfactoria,
muchas veces desde el punto de vista nutritivo.

No hay que olvidar que, aun en el caso de que se hayan desarrollado
suficientemente después de la duodécima semana, los mecanismos de
desintoxicacién y otros medios de defensa, los nifios de corta edad
consumen hasta tres veces mds calorias por kilogramo de peso corporal
que los adultos. Es éste un factor que conviene tener en cuenta para
determinar las cantidades de aditivos admisibles en los alimentos desti-
nados a este grupo de edad.

2.2.3 Normas para la inocuidad de los aditivos

La reunién consider6 que, sobre todo en relacién con los nifios de
menos de 12 semanas, los estudios toxicoldgicos deberian ser més extensos,



CONSIDERACIONES GENERALES 33

e incluir, por ejemplo, pruebas de inocuidad en animales jovenes. Ademas,
para los alimentos destinados a estos nifios, las excepciones por razones
técnicas serdn menos aceptables que para los alimentos destinados a
nifios de mas edad o a adultos. En la seccién 3 se dan indicaciones maés
detalladas sobre esta cuestién.

2.3 Plaguicidas y contaminantes

Las condiciones anteriores sobre las sustancias que se afiaden inten-
cionadamente son también validas para los residuos de plaguicidas y otros
contaminantes, incluidos los que proceden del medio. El ideal seria que
ningln alimento, ni siquiera los destinados a nifios de menos de 12 sema-
nas, no contenga residuos de plaguicidas y de otros contaminantes, inclusive
las sustancias que contaminan el ambiente; pero tal objetivo es irrealizable.
En algunas circunstancias no se puede evitar un cierto grado de contami-
nacién debida, por ejemplo, a los residuos o al material utilizado.

La fijacién de limites admisibles para los residuos de plaguicidas y de
otros contaminantes en la leche y en los cereales destinados a la fabricacién
de alimentos para nifios de corta edad deberia fundarse en los resultados
de las evaluaciones de su toxicidad practicadas en animales muy jévenes.
Mientras no se conozcan tales datos, esos alimentos deberian fabricarse
a partir de materias primas, escogidas y tratadas de forma que el producto
final sélo contenga cantidades minimas de residuos.

2.4 Otras consideraciones generales

La reunién se mostré preocupada por el hecho de que, ademés de los
alimentos especialmente destinados a los nifios de corta edad, éstos
consumen otros alimentos, destinados sobre todo a los adultos. En par-
ticular, productos lecheros elaborados, pan y galletas, que pueden contener
todos ellos aditivos, se dan con frecuencia a los nifios en lugar de alimentos
a base de cereales especialmente preparados para ellos. La reunién pone
este problema en conocimiento de los organismos competentes de la ¥Ao
y de la oMs.



34 EVALUACION DE LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS

3. CONSIDERACIONES TECNICAS

Es evidente que mientras no se satisfagan los requisitos que deben
cumplir los aditivos en cuanto a pruebas toxicoldgicas (véase la seccidén
4.2), cualquier aprobacién de éstos no puede tener mas que un caricter
provisional. Como se ha visto en la seccién 2.3, las materias primas deben
escogerse de forma que contengan el menor nimero posible de conta-
minantes. -

Sobre diversos grupos de aditivos la reunién llegd a las conclusiones
siguientes.

3.1 Sustancias quimicas de conservacién

Estas sustancias no deben utilizarse en los alimentos para la infancia
salvo en los casos particularmente mencionados en el parrafo 2.2.1.
Deben evitarse las materias primas tratadas con nitritos o nitratos.

3.2 Colorantes alimentarios

De conformidad con los principios enunciados en la seccién 2, no
deben utilizarse con el Gnico fin de colorear los alimentos.

3.3 Emulsificantes, estabilizadores y espesadores

El empleo de estas sustancias es necesario en toda una serie de alimen-
tos para nifios.

Las observaciones hechas en ciertos paises hacen pensar que los almi-
dones presentan las calidades necesarias para ser empleados como espe-
sadores y estabilizadores en los alimentos para la infancia. *

4 Véase el decimocuarto informe del Comité Mixto FAo/omMs de Expertos en
Aditivos Alimentarios, FA0: Reuniones sobre Nutricion, No 48, 1971; Org. mund.
Salud Ser. inf. técn., N° 462, 1971.
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La lecitina, los monoglicéridos y los diglicéridos pueden ser empleados,
al parecer, como emulsificantes. La gelatina y los caseinatos de sodio
y de calcio, que también se utilizan, no se consideran como aditivos.

3.4 Aromatizantes y adobantes

Estas sustancias no son necesarias en los alimentos para nifios de corta
edad. No obstante, los que tienen mas de 12 semanas tal vez puedan
apreciar diferencias de sabor. Todos los alimentos para nifios deben pre-
pararse de forma que conserven, si se desea, su aroma natural. En el caso
de algunos métodos de elaboracién, como por ejemplo, cuando los
alimentos se han esterilizado o estdn conservados al vacio no siempre es
posible conservar el aroma natural. En tales casos podra justificarse la
restitucion de los aromas naturales deseados. Para la fabricacién de ciertos
alimentos compuestos que contienen ingredientes alimentarios de nuevo
tipo, el afiadir aromatizantes naturales procedentes de productos comes-
tibles, puede igualmente estar justificado. No hay, en cambio, ninguna
razén técnica que justifique el empleo de condimentos. Aunque la sal
puede considerarse como aromatizante, el sodio y los cloruros son elemen-
tos nutritivos que deben formar parte necesariamente de los alimentos
para nifios de corta edad. Si por razones organolépticas se afiade el cloruro
de sodio a otras categorias de alimentos destinados a la infancia, su peso
no debe sobrepasar el 0,25 por ciento del producto de consumo (véase
también la seccién 5.5).

3.5 Antioxidantes

Ciertos antioxidantes son indispensables en diversas categorias de
alimentos para nifios. La experiencia confirma que incluso en condiciones
climatolégicas favorables estos alimentos no pueden conservarse normal-
mente en almacén si no se les afladen antioxidantes naturales, como los
tocoferoles y el acido ascorbico, o sus ésteres respectivos. En ciertos casos,
el envase debe hacerse bajo nitrégeno o gas carbonico.

3.6 Sustancias tampones y reguladores del pH

Pueden utilizarse para tal fin diversos compuestos quimicos.
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4, CONSIDERACIONES TOXICOLOGICAS

4.1 Vulnerabilidad de los nifios de corta edad

Si bien la leche materna es la forma més normal de alimentacién del
recién nacido durante las primeras semanas, son relativamente pocos los
nifios que en los paises muy desarrollados se alimentan todavia con leche
materna al cabo de 6 semanas. Muchos de ellos ya a esa edad han cono-
cido sustancias suceddneas de la leche materna y en el caso de algunos
nifios ha sido su Unico alimento desde el nacimiento. Ocurre también que
el nifio recibe, a diversas edades, otros tipos de alimentos — a base de
cereales, « homogeneizados » o de complemento — que pueden propor-
cionar buena parte de las calorias necesarias entre los 3 y 6 meses de edad.
A partir de entonces, el nifio comparte con creciente frecuencia las comidas
familiares mientras que el consumo de cereales disminuye y adquieren
mds importancia para su dieta los alimentos « homogeneizados » en con-
serva y los « junior », que se utilizan por su comodidad.

Los nifios de muy corta edad son particularmente vulnerables a las
sustancias quimicas extrafias, ya que muchas veces no tienen medios que
protejan su organismo contra estas sustancias o bien estdn insuficientemente
desarrollados. Aunque las observaciones a este respecto proceden sobre todo
de estudios sobre medicamentos, y no sobre aditivos alimentarios, puede
suponerse justificadamente que esos nifios metabolizan menos ciertos adi-
tivos alimentarios que los de més edad y, por consiguiente, corren el
peligro de retenerlos en concentraciones excesivas. Si este fendmeno se
produce en un momento en que la sensibilidad téxica es critica, a causa de
la coincidencia con procesos delicados del crecimiento y de la diferen-
ciacién, puede tener consecuencias perjudiciales, que a veces no se revelan
hasta mucho més tarde. Los nifios de corta edad se distinguen también de
los mayores por las barreras fisioldgicas que protegen ciertos tejidos
sensibles, como la barrera de la meninge y las que protegen la retina
o el cristalino.

Es sabido que en lo que se distingue el nifio muy pequefio del de més
edad se incluye lo siguiente: poca secrecion de jugo gastrico, actividad
bioquimica reducida del aparato gastrointestinal, incapacidad de digerir
y absorber ciertas sustancias, insuficiencia de los sistemas de methemoglo-
bina-reductasa, y débil excrecién renal al nivel glomerular y tubular.
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4.2 Pruebas toxicologicas

Después de haber examinado las directrices dadas en diversas publi-
caciones FAO/OMS respecto a los métodos de evaluacion toxicoldgica de
las sustancias que se afiaden intencionalmente en todos los alimentos, la
reunién juzgd necesario modificar algunos de los métodos recomendados.
Antes de decidir qué sustancia podria afiadirse sin peligro a los alimentos
destinados a nifios de menos de 12 semanas de edad, hay que proceder
a estudios toxicolégicos en animales de edades correspondientes. Ahora
bien, faltan datos precisos sobre este periodo del desarrollo, tanto en los
animales como en los seres humanos de corta edad. Serd, pues, dificil
recomendar la adopcion de métodos de pruebas toxicolbgicas mientras
no se realicen estudios tedricos méds profundos. La eleccién de la especie
animal que debe utilizarse para las pruebas presenta también dificultades.
En estas condiciones, las pruebas de corta duracidén deberian hacerse
sobre varias especies, administrando a animales recién nacidos por via
bucal las dosis adecuadas del aditivo que se trate de investigar, hasta
que terminara el periodo del destete. Este tipo de prueba es necesario para
determinar si las diferencias entre las especies influyen notablemente en
la forma en que los animales de prueba reaccionan ante un determinado
aditivo y también para subsanar, en parte, las graves deficiencias de
nuestros conocimientos al respecto, tanto en los animales como en el
hompbre.

En el caso de estudios sobre toda la vida o sobre varias generaciones
sucesivas, deben administrarse, por via bucal, dosis apropiadas del
aditivo a parte de animales, desde el dia de su nacimiento hasta terminar
el periodo del destete. Estos animales deberdn someterse después a
observacién durante el periodo ordinariamente prescrito para este tipo
de prueba. Las pruebas trans-generacionales deberdn comprender al menos
tres generaciones; cuando tales pruebas inciten a pensar en la posible
existencia de efectos mutagénicos transmisibles hereditariamente, deberan
ir seguidas de estudios especificos. Algunos miembros de las generaciones
sucesivas deberdn exponerse al aditivo durante toda su vida. La sensibi-
lidad, particularmente alta, de los recién nacidos de varias especies animales
a ciertos agentes cancerdgenos es particularmente interesante a este res-
pecto. Habra, ademds, que conceder mas importancia en el futuro a las
observaciones relativas al comportamiento de los animales que se utilizan
en las pruebas toxicoldgicas, especialmente cuando se trate de estudios
de larga duracién. Dada la incertidumbre que existe todavia en este domi-
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nio, es de capital importancia acumular datos experimentales que permitan
evaluar los resultados de los estudios desde el punto de vista de los
peligros que puede acarrear la utilizacién de tal o cual aditivo para la
salud del hombre.

La reunién subrayé la importancia de las recomendaciones formuladas
por el Grupo Cientifico de la oMs sobre Investigacién de los Aditivos Ali-
mentarios y de los Contaminantes de los Alimentos, acerca de la oportu-
nidad de completar los estudios de los animales con investigaciones en el
hombre. Estim6 que estas consideraciones se aplicaban muy especialmente
a los aditivos destinados a los alimentos para la infancia.

5. ADITIVOS DIVERSOS

Se examinan a continuacién varios aditivos sobre los cuales se han
pedido informaciones. No debe atribuirse a estos aditivos mayor impor-
tancia que a otros que no han sido examinados

5.1 Almidones modificados

En su decimotercer informe, el Comité Mixto FAo/oms de Expertos
en Aditivos Alimentarios* considerd que ciertos almidones modificados
— tratados por medios fisicos, con &cidos, bases, o enzimas — eran el
equivalente de productos normales de la digestion. A juicio de la reunidn,
no habija ninglin motivo para no utilizarlos como aditivos en los alimentos
destinados a nifios de més de 12 semanas.

5.2 Acido lictico

Bste aditivo fue reevaluado durante la decimatercera reuni6n del
Comité Mixto FAo/oms de Expertos,? en la cual se mantuvieron las

1 FA0: Reuniones sobre Nutricion, N° 46, 1970; Org. mund. Salud Ser. inf.
técn., No 445, 1970.
2 Op. cit.
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reservas ya formuladas respecto a la adicién del D-enantiomorfo a la
alimentacién de los nifios de corta edad. Los motivos de esta decisién se
exponen en la monograffa pertinente. ® Ningiin nuevo elemento permite
poner en duda la validez de la opinién expresada en el noveno informe
del Comité Mixto FAo/oMS de Expertos, es decir, que no hay que utilizar
mas que el 4cido L-lactico en la preparacion de alimentos para nifios de
corta edad. *

5.3 Nitratos y nitritos

Las concentraciones de nitratos y nitritos en las legumbres y en ciertos
productos a base de carne son muy variables. Son sustancias particular-
mente importantes, dada la extrema sensibilidad del nifio de corta edad
a la induccién de la methemoglobinemia. Como el mecanismo de reduccién
de la methemoglobina estd todavia poco desarrollado y el riesgo de que
se forme methemoglobina en los eritrocitos del feto es muy grande, las
reacciones adversas a la ingestidén de nitritos son especialmente de temer
durante los 2 6 3 primeros meses de vida. Estos nitritos proceden esencial-
mente de la actividad bacteriana gastrointestinal, que es particularmente
intensa en el nifio muy pequefio, a causa de la insuficiencia de las secre-
ciones de jugo gastrico. Por consiguiente, hay que hacer todo lo posible
para reducir al minimo la dosis total de nitratos y nitritos consumidos
por los nifios muy pequefios. Hay que tener también en cuenta el peligro
de que se formen nitrosaminas in vivo después de la ingestién simultidnea
de nitritos y de alimentos que contienen aminas. Casi todas las nitrosa-
minas examinadas hasta ahora durante las pruebas con animales eran
potencialmente cancer6genas. La sensibilidad particular del nifio de corta
edad a estos agentes tOxicos es una razén mas para que se reduzca al
minimo el aporte de nitratos y nitritos. Se ha mostrado, ademas, que la
presencia de nitritos en el agua que utilizan los fabricantes para preparar
alimentos en lata presentaba el peligro de provocar concentraciones exce-
sivas de estafio, susceptibles de ejercer efectos perjudiciales.

3 FAO: Reuniones sobre Nutricion, N° 404, B, C; wHo/Food Add.[67.29.
4 FA0: Reuniones sobre Nutricion, N° 40, 1966; Org. mund. Salud Ser. inf. técn.,
No 339, 1966.



40 EVALUACION DE LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS

5.4 Fosfatos y calcio

La cuestion de la dosis de fosfatos de la alimentacién debe examinarse
en relacion con la del calcio que se ingiere. La dosis de calcio en la alimen-
tacién puede variar mucho, sin que se produzcan efectos toxicoldgicos
sensibles y es poco probable que el calcio procedente de aditivos alimen-
tarios pueda modificar notablemente el aporte total de esta sustancia. La
reunién consideré que la relacién calcio-fésforo en los alimentos para
nifios de corta edad no debe ser inferior a 1:1,2, al menos en las leches
artificiales y en los alimentos a base de cereales.

Los aspectos toxicologicos del empleo de fosfatos como aditivos
alimentarios fueron examinados en el séptimo informe del Comité Mixto
Fao/oMs de Expertos.® En la determinacién general del cociente calcio-
fésforo hay que tener en cuenta la contribucion al aporte fosfatado total
que representan los fosfatos que proceden de ciertos ingredientes de los
biberones y de las leches artificiales.

5.5 Compuestos de sodio

El estudio de diversos alimentos y leche artificiales para nifios de corta
edad ha mostrado que la cantidad total de sodio varia mucho, a causa
principalmente de las combinaciones de los alimentos que comprende el
régimen. Los resultados de experiencias con animales y de estudios epide-
miolégicos en el hombre hacen pensar en la existencia de una correlacién
entre el aporte de sodio y la hipertensién. Se recomienda, pues, restringir
tal aporte de sodio limitando la cantidad de sal que se afiada a los
alimentos destinados a nifios de corta edad (véase la seccién 3).

6. RECOMENDACIONES

1. Convendria proceder a investigaciones fundamentales sobre los métodos
de evaluacién de la toxicidad de sustancias destinadas a servir como
aditivos a los alimentos para nifios de corta edad; estos estudios

5 FAO: Reuniones sobre Nutricion, N° 35, 1964; Org. mund. Salud Ser. inf. técn.,
No 281, 1964.
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deberian consistir principalmente en las diferencias que presentan en
el desarrollo antes del destete las diversas especies de animales de
prueba con respecto al ser humano; se podria entonces predecir con
mayor certeza la toxicidad de las sustancias consideradas para el nifio.

. La oMms deberia estimular los estudios toxicolégicos de los aditivos
cuyo empleo en los alimentos para la infancia es indispensable.

. Convendria que la inocuidad de los aditivos contenidos en todos los
alimentos que consumen Jlos nifios de corta edad se someta a nuevas
evaluaciones, conforme se vaya disponiendo de nuevos elementos de
informacion.

. Habria que estudiar con mayor profundidad las normas y los criterios
que se aplican para determinar Ja existencia de razones técnicas que
justifiquen el empleo de tal o cual aditivo en los alimentos para nifios
de corta edad.

. En toda evaluacién de la inocuidad de los aditivos alimentarios, no
hay que olvidar que ciertos tipos de alimentos que contienen aditivos
pueden ser consumidos tanto por los nifios de corta edad como por los
adultos.



Anexo 4

EVALUACION DE LAS ENZIMAS DEL COMERCIO

1. Preparacién de enzimas de ori-
gen animal

1. Catalasa (higado de bovino)
. Cuajo

. Cuajo de bovino

. Lipasa de origen animal

. Pepsina

A v A W DN

. Tripsina

I. Preparaciones de enzimas de ori-
gen vegetal

1. Bromelaina

2. Ficina

3. Malta, carbohidrasas
4. Papaina

IIl. Preparaciones de enzimas de ori-
gen microbiano

1. Bacillus cerceus

Diastasa microbiana

2. Diversos
Arthrobacter (carbohidrasa

microbiana)

Irpex lacteus (diastasa mi-
crobiana)

Resultados | Preparacién | Preparacién
de la eva- de una de una
luacion 1 monografia norma
Sin limites No Si
Sin limites No Si
Sin limites No Si
Sin limites No Si
Sin limites No Si
Sin limites No Si
Sin limites No Si

Decisién

aplazada No Sis
Sin limites No Si
Sin limites No Si

Decisién

aplazada No Sis

Decision

aplazada No No

Decision

aplazada No No 3
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EVALUACION DE LAS ENZIMAS DEL COMERCIO (continuacidn)
Resultados | Preparacion | Preparacion
de la eva- de una de una
luacion 1 monografia norma
Penicillium amagasakiense
(glucosa-oxidasa microbiana) Decisiéon
aplazada No No
3. Endothia parasitica
Diastasa microbiana Sin limites 2 Si Sis3
4. Micrococcus lysodeikticus
Catalasa Decisiéon
aplazada No Sis3
5. Mucor miehei
Diastasa microbiana Sin limites 2 Si Si3
6. Mucor pusillus
Diastasa microbiana Sin limites 2 Si Si3
7. Rizopus oryzae
Carbohidrasa Sin limites , No St
i
8. Saccharomyces sp.
Carbohidrasa Sin limites No S
9. Variedades del Aspergillus
niger
a) Carbohidrasa Sin limites 2 Si Sis
b) Catalasa Decisién
aplazada No Si3
. Sin limites 2 Si Sis
¢) Glucosa-oxidasa
10. Variedades del Aspergillus 1
oryzae |
a) Carbohidrasa Decision | No Si3
aplazada |
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EVALUACION DE LAS ENZIMAS DEL COMERCIO (conclusion)

Resultados | Preparacién | Preparacion
de la eva- de una de una
luacion* monografia norma
b) Lipasa ‘ Decisiéon
aplazada No Si3
¢) Proteasa Decision
aplazada No Si3
11. Variedades del Bacillus sub-
tilis
Carbohidrasas y proteasas,
mezcla de Sin limites Si Si
1 Sin limites = sin otros limites que los que implica la observacién de las

buenas practicas de fabricacion.
2 Evaluacién provisional.
3 Norma provisional.
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EVALUACION DE ALMIDONES MODIFICADOS !

Almidones oxidados

Acetato de almidén

Almidén hidroxipropilico

Fosfato de dialmidén

Fosfato de dialmidén acetilado
Dialmidén glicerol

Dialmidon glicerol acetilado
Dialmidén glicerol hidroxipropilico
Adipato de dialmidén acetilado
Fosfato de dialmidén fosfatado

Fosfato de dialmidén hidroxipropi-
lico

Resultados | Preparacién | Preparacidn
de la eva- de una de una
luacion 2 monografia norma
Sin limites Si Si
Sin limites Si Si
Sin limites Si Si
Sin limites Si Si
Sin limites Si Si
Sin limites Si St
Sin limites Si Si
Sin limites Si Si
Sin limites St Si

Sin limites Si Si

No aceptable Si Sis3

1 Para las evaluaciones de otros almidones modificados, véase el decimotercer
informe, FAo: Reuniones sobre nutricion, No 46, 1970; Org. mund. Salud Ser.

inf. técn., No 445, Anexo 4, 1970.

2 Sin limites = sin otros limites que los que implica la observacién de las

buenas practicas de fabricacién; acuerdo provisional.

3 Norma provisional.
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EVALUACION DE ADITIVOS ALIMENTARIOS DIVERSOS

Colorantes al caramelo

a) preparados por procedimientos
a base de amoniaco

b) preparados por otros procedi-
mientos

Sales de colina

Esteres de glicerol y Acidos grasos
de la semilla de soja oxidados tér-
micamente

Aceite de soja oxidado térmicamente
Hexametilenotetramina

Celulosa microcristalina

Alginato de propilenoglicol

Estearilactilatos, sales de calcio y- de
sodio

Estafio y cloruro estafioso

Dosis diaria

admisible
para Preparacién | Preparacion
el hombrel de una de una

(mglkg de monografia norma

peso ‘
corporal)

0-1002, 3 Si Sie
Sin limites No Si
Sin limites 4 No No

0-752 Si Sie

Sin ppa No Si7

0-52 Si Si
Sin limites ¢ Si Si
0-25 Si Si
0-20 Si St

Sin ppA 3 St

Si

1 Sin reservas, salvo indicacién contraria.

2 ppA provisional.

3 La proporciéon de metil-4-imidazol no deberia sobrepasar 200 mg/kg, basada
en un producto cuya intensidad de color sea de 20000 unidades cec (véase la

nota 12, en la pagina 15).

4 Sin otros limites que los que implica la observacién de las buenas practicas

de fabricacion.

5 Véase la seccién 5.3.9, en la pagina 19.

6 Norma provisional.

7 Véase la seccién 5.3.5, en la pagina 18.



