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EVALUACION DE CIERTOS ADITIVOS
ALIMENTARIOS

Yigésimo Informe del Comité Mixto FAQ/OMS de Expertos
en Aditivos Alimentarios

El Comité Mixto rao/oMs de Expertos en Aditivos Alimentarios se
reuni6 en Roma, del 21 al 29 de abril de 1976. La reunidn fue abierta por el
Dr. T. Lehti, Ayudante del Subdirector General, Departamento de Politica
Econémica y Social, FA0, en nombre de los Directores Generales de la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimenta-
cién y de la Organizacién Mundial de la Salud. El Dr. Lehti dijo que, ade-
mas de sus trabajos normales en materia de aditivos alimentarios, el Comité
de Expertos habia podido hacer, en lo que respecta a los contaminantes,
una valiosa aportacion que respondia de manera especial a las necesidades
de los paises en desarrollo. Esta aportacién podria tener un efecto impor-
tante en la salud de los grupos de poblaciéon y en la economia de los paises
que dependen de la exportacién de alimentos y productos alimenticios.
El Dr. Lehti esperaba, pues, que pudiera procederse en breve a la evalua-
cién de algunos contaminantes que el Comité no habia podido examinar
todavia. En lo que se refiere a los aditivos alimentarios, el Dr. Lehti sefial6
que algunos de los aditivos empleados en la industria alimenticia eran
sustancias de un tipo que se encuentran naturalmente en los alimentos
tradicionales de los paises en desarrollo y que la colaboracion de los espe-
cialistas de los paises en desarrollo en relacién con las reuniones del Comité
podria ayudar a superar el problema planteado por la falta de datos sobre
esos alimentos, sobre las pautas de consumo y sobre los hdbitos alimenta-
Tios, y permitiria prestar la debida atencion a las circunstancias especiales
de esos paises.






1. INTRODUCCION

Las tareas del Comité de Expertos eran: (1) preparar normas y llevar
a cabo la evaluacién toxicoldgica respecto a ciertos aditivos alimentarios;
(2) examinar los resultados de los estudios toxicolégicos efectuados recien-
temente sobre algunos aditivos alimentarios; (3) revisar las normas rela-
tivas a determinados aditivos alimentarios; (4) proceder a una reevalua-
cién toxicolégica de ciertos aditivos alimentarios; (5) establecer criterios
que puedan ayudar a determinar el orden de prioridades para la evaluacién
de sustancias aromdticas; y (6) efectuar un nuevo examen general de los
principios y procedimientos de evaluacién de los aditivos alimentarios y
contaminantes de los alimentos.



2. CONSIDERACIONES GENERALES

2.1 Modificacion del programa

Habiendo . recibido la informacién toxicoldgica suplementaria sobre los
ciclamatos que se habia pedido en el 18° Informel, el Comité convino
en examinar los ciclamatos en la presente reunién.

2.2 Importancia de la informacién sobre aditivos alimentarios y contaminan-
tes de los alimentos para los paises en desarrollo y desarrollados

El crecimiento de la poblacién en todo el mundo y la mejora de los nive-
les de vida exigen un aumento de las disponibilidades alimentarias. Puede
obtenerse este resultado si, ademds de aumentar la produccién de alimentos,
se mejoran la protecciéon y conservacién de los suministros alimentarios
y se emplean técnicas mejoradas de elaboracion que respondan a los ade-
lantos de la tecnologia alimentaria. El empleo de tales técnicas supone una
utilizacién mayor de aditivos alimentarios. El progreso de la industrializa-
cion, que puede dar lugar a la contaminacién del medio ambiente y, por
tanto, de los alimentos, obliga a prevenir los riesgos que los contaminantes
presentan para la salud. Con el fin de aumentar los suministros, se estin
creando nuevas fuentes de alimentos, cuya inocuidad debe vigilarse muy
atentamente.

El Comité reconocié que la creciente preocupacién de los paises indus-
trializados por los contaminantes carcinogénicos, mutagénicos y teratogé-
nicos es compartida por las autoridades sanitarias de los paises en desa-
rrollo, que comparten también la preocupacién por los riesgos especiales a
que estdn expuestos los grupos vulnerables de la poblacién.

Se recordé que la Tercera Conferencia Mixta FAO/oMs sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes habia recomendado al Comité que con-
siderase de alta prioridad la cuestién de los contaminantes, y que la FA0 y

1Véase Anexo 1, ref. 34.



CONSIDERACIONES GENERALES 3

la oMs prepararan rapidamente planes para obtener mds informacion sobre
la ingesta de contaminantes y para establecer y hacer funcionar un sistema
de vigilancia de la contaminacién de los alimentos coordinado a escala in-
ternacional, dentro del marco de los sistemas globales de vigilancia del
medio que prepara el Programa de las Naciones Unidas para el Medio
Ambiente. Se reconocié que esa informacién, junto con los datos toxico-
16gicos, permitiria evaluar los posibles riesgos de los contaminantes de los
alimentos y la necesidad de reducir la contaminacion.

El Comité reconocié que la cooperacion de los expertos, que conocen
la situacién y necesidades de los paises en desarrollo, seria extremadamente
importante para su trabajo en materia de aditivos alimentarios y conta-
minantes de los alimentos. Tal cooperacion ayudaria, a su vez, a €sos espe-
cialistas a evitar todo equivoco respecto a la situacion de sus paises y a
aprovechar los resultados de la labor del Comité.

2.3 Principios generales de evaluacién toxicoldgica

El Comité reiteré los principios expuestos en sus informes anteriores
(véase Anexo 1) y en los informes de un Grupo Cientifico de la oms sobre
Investigacion de los Aditivos Alimentarios y de los Contaminantes de los
Alimentos 1, y de un Grupo Cientifico de la oMs sobre la Evaluacién de la
Actividad Carcinogénica y Mutagénica de los Productos Quimicos 2.
Ademas, reafirmé la necesidad de aprovechar los ultimos adelantos de las
técnicas toxicoldgicas, segiin se expresa en el 17° Informe del Comité 3.

Como la toxicologia es una ciencia multidisciplinaria en evolucién, el
Comité consideré que era importante insistir en la necesidad de que los
toxicélogos estén al corriente de los tltimos adelantos de las disciplinas
que les interesan y procuren aprovecharlos con miras a una mejor evalua-
cién de la inocuidad.

Las sustancias para las que se hayan establecido ingestas diarias admisi-
bles (1pA) deben ser reevaluadas a medida que se disponga de nueva in-
formacidén, especialmente sobre normas.

2.4 Substitucién prematura de productos quimicos sospechosos por sustan-
cias menos ensayadas

A veces es dificil interpretar los resultados de un ensayo toxicoldgico
de una sustancia muy utilizada, y por eso surgirdn ciertas dudas acerca de

1 oms, Serie de Informes Técnicos, N° 348, 1967.
2 oms, Serie de Informes Técnicos, N° 546, 1974,
3 Véase Anexo 1, ref. 32.
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su inocuidad. En materia alimentaria se planteard un problema general
si se observa que una sustancia, que se emplea desde hace mucho tiempo
y ha sido bien ensayada, presenta alguna manifestacién de toxicidad que
resulta dificil de interpretar; y si esa sustancia se substituye consiguiente-
mente por otra sustancia que no ha sido ensayada o que ha sido analizada
con menos precisién. El problema podria residir, por ejemplo, en la substi-
tucion de tricloroetileno por cloruro de metileno como extractante de la
cafeina. Podrian encontrarse ejemplos andlogos en el sector de los produc-
tos quimicos industriales y de los plaguicidas. Se decidié aplazar el examen
de esta cuestién a una reunién posterior.

2.5 Suministro de informacion

El Comité reafirm¢ la necesidad de contar con datos adecuados para la
preparacion de normas y la evaluacion toxicolégica. Recomendd, pues,
que los Gobiernos Miembros, que pidan la evaluacién de un aditivo ali-
mentario, ya sea directamente o por intermedio de la Comisién del Codex
Alimentarius, proporcionen la -informacién necesaria, especialmente en
lo que se refiere a la funcidn de la sustancia y a la justificacién de su uso.

2.6 Ensayos rapidos de seleccion

Se estan estableciendo ensayos que permitirdn seleccionar con rapidez
y economia un gran nimero de sustancias, incluidos los aditivos alimen-
tarios y los contaminantes de los alimentos, respecto a la carcinogenicidad
y otras manifestaciones de toxicidad. Sin embargo, todavia no estd clara-
mente definida la interpretacién de los resultados de estos ensayos rapidos
en funcién del riesgo probable para el hombre. Tales ensayos podran en su
dia agregarse a los cldsicos ensayos empleados en la seleccién y fijacién
de prioridades para efectuar evaluaciones toxicolégicas completas de
diversos compuestos.



3. OBSERVACIONES SOBRE DETERMINADOS ADITIVOS
ALIMENTARIOS

El Comité evalué varios aditivos alimentarios por primera vez y reevaluo,
también, algunas sustancias que habian sido consideradas en reuniones
anteriores. A continuacién, se presentan algunos puntos de interés que
surgieron en estas evaluaciones. En el Anexo 2 se resumen las ingestas dia-
rias admisibles y la informacién sobre las normas; y en el Anexo 3 se
detallan los datos adicionales necesarios para ciertas sustancias. Sobre esas
sustancias se presenta informaciéon suplementaria en las monografias
publicadas por separadol.

3.1 Evaluacién y reevaluacion

ACEITE MINERAL DE CALIDAD ALIMENTARIA

En la elaboracién de aceite mineral se utilizan dos procedimientos: el
tratamiento con oleum y el procedimiento de hidrogenacién; ahora bien,
a causa de los datos insuficientes sobre las impurezas que probablemente
se hallan presentes en los productos obtenidos por hidrogenacion, solo
se examinaron los productos tratados con oleum. Se tomé nota también
de que algunos antioxidantes se hallaban presentes en el aceite mineral de
calidad alimentaria y de que esas sustancias causaban interferencia en los
procedimientos de andlisis de los hidrocarburos arométicos policiclicos.
Por carecerse de un método apropiado que tenga en cuenta esa circunstan-
cia, las actuales normas son provisionales. Es preciso reunir mds datos.
Se preparé una monografia y se confirmé la anterior asignacion «IDA
sin especificar ».

1 wao Food Additives Series, N°¢ 10 y 11, 1976; Coleccidn FAo: Alimentacién y
nutricién Nes 1A y 1B, 1976.
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ANARANJADO RN

El Comité no obtuvo nuevos datos desde la 19* Reunién y no pudo
realizar ninguna evaluacién. El Comité no preparé ninguna norma ni
redacté monografia.

ASPARTAMO

Por no disponer de una informacién completa, el Comité decidié apla-
zar el examen del aspartamo. Se formularon normas provisionales, pero
no se preparé ninguna monografia.

BENTONITA

El Comité no tenia constancia de que la bentonita tuviera un uso im-
portante en la industria alimentaria, y carecia de datos sobre las impurezas
de los productos asequibles en el comercio. No se redactaron normas, ni
se prepard ninguna monografia, ni se asigné ninguna IDA.

CELULOSA EN POLVO

Se prepararon normas. Estas normas son distintas de las normas para
celulosa microcristalina (un tipo de celulosa purificada y parcialmente
despolimerizada) que fueron reevaluadas en 19731, La unica diferencia
entre unas y otras normas se refiere a la evaluacion toxicoldgica, y consiste
en que el peso molecular medio de la celulosa en polvo es mucho mas
alto que el de la celulosa microcristalina. El Comité decidié que la evalua-
cion hecha para la celulosa microcristalina debe aplicarse también a la
celulosa en polvo. Por consiguiente no se redacté ninguna nueva mono-
grafia; el titulo de la monografia preparada para la celulosa microcrista-
lina se substituira por el de « celulosa en polvo y celulosa microcristalina »
cuando se publique una nueva edicién. '

CICLAMATOS, SALES DE CALCIO Y SODIO

El Comité analizé la tasa de conversion del ciclamato en ciclohexilamina,
las investigaciones recientes sobre atrofia testicular inducida por ciclo-

1 Véase Anexo 1, ref. 32.
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hexilamina y la cuestiéon de la hipertension inducida por ciclohexilamina.
El Comité acordd que debian examinarse todos los datos disponibles sobre
esas sustancias antes de dar por terminada la reevaluacion de los ciclama-
tos. No se prepard ninguna monografia.

DIACETATO DE GLICEROL

Se formularon normas y se preparé una monografia para el diacetato
de glicerol. La sustancia fue incluida en la categoria « IDA sin especificar ».

DIALMIDON OXIDADO HIDROXIPROPILICO DE GLICEROL

Se formulé una norma provisional, pero el Comité no prepardé ninguna
monografia, pues habia que dilucidar antes los principios que se aplicarian
a los almidones modificados en general (véase seccion 3.3).

D16X1ID0 DE CARBONO

El Comité preparé normas provisionales para esta sustancia con ex-
clusién del tipo sdlido conocido como « hielo seco » y tomé nota de que
los aceites y grasas podrian desprender sustancias contaminantes como
resultado del contacto durante Ia compresion o descarga de los envases a
presién. El origen y la naturaleza variables de esos contaminantes no per-
miten por ahora incluirlos entre los criterios de pureza.

ESTERES DE COLOFONIA CON GLICEROL

No obstante la informacién suplementaria recibida desde la evaluaciéon
hecha en la 182 Reunidn 1, el Comité reconocié que era necesario caracterizar
de modo mas completo la sustancia a partir de la cual se obtiene el éster
con glicerol, asi como el modo de preparacion del producto final. Las
normas se aplican al aditivo obtenido a partir de la colofonia no modi-
ficada.

Conviene contar con mds datos para determinar la materia resinosa
inicial, por ejemplo, mediante la especificacién de las relaciones cuanti-
tativas entre los 4cidos abiético y pimdrico, ademdas de la especificacién
de las especies de pinos utilizables. Se indicé que otras propiedades, como

1 Véase Anexo 1, ref. 34,
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el indice de refraccién, podrian ser ttiles para especificar con mayor pre-
cisién el producto final y excluir los productos preparados con colofonia
modificada. La materia prima procedente del aceite de tall quizd presente
problemas especiales, pues habra recibido distintos tratamientos en el pro-
ceso de elaboracion de papel sulfato o kraft. Serd preciso contar con mds
informacién sobre los contaminantes y tratamientos para establecer si es
adecuado el empleo de estas sustancias en la elaboracion de un éster de
colofonia con glicerol de calidad alimentaria. Habrd que examinar la norma
provisional ya publicadal cuando se obtengan los nuevos datos solicitados.

El Comité fue informado de que la esterificacién necesaria para preparar
éster con glicerol requeria condiciones muy severas y daba por resultado
un enlace muy estable. Se estimé necesaria, pues, la realizaciéon de estudios
de larga duracién y de reproduccién sobre esta sustancia antes de iniciar
otras evaluaciones. No se prepar6 ninguna monografia.

ESTERES DE GLICEROL Y DE ACIDOS GRASOS DE SOJA OXIDADOS TERMICAMENTE

El Comité sefialé la necesidad de establecer datos precisos de compo-
sicién y toxicologia para estos ésteres, que no pueden ser considerados
como una mezcla simple. Se estimé que los datos disponibles sobre los
4cidos grasos de soja oxidados térmicamente eran insuficientes para poder
preparar normas. No se asignd ninguna 1A..El Comité no establecio
ninguna norma ni preparé monografia.

ESTERES DE SACAROSA DE ACIDOS GRASOS Y SACAROGLICERIDOS

Dado que se trata de dos productos distintos, se prepararon normas
separadas en substitucion de la anterior norma tnica, que fue revocada.
En los sacaroglicéridos, se fij6 un limite de 10/mg/kg para dimetilforma-
mida (DMF). El DMF no debera ser detectable en los ésteres de sacarosa de
dcidos grasos. Las diferencias entre las normas no tenian significacién
toxicolégica y se prepard, por tanto, una monografia que abarcé ambos
productos. El Comité examiné un estudio de larga duracién realizado con
ratones sobre el éster palmitico/estedrico mixto y varios informes sobre
el metabolismo del monopalmitato de sacarosa. Se confirmé la anterior
IDA temporal.

ETER MONOETILO DE DIETILENOGLICOL

El Comité prepar6 normas provisionales. Gran parte del trabajo an-
terior se habia realizado en muestras de éter monoetilo de dietilenoglicol

1Véase Anexo 1, ref, 36.
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contaminado por altas concentraciones de etilenglicol. Ciertos estudios
adecuados de corta duracién con muestras que contenian menos de 4 ml
de etilenglicol por litro indicaron que el cerdo era la especie mds sensible.
No se dispuso, sin embargo, de estudios sobre esa especie que abarcasen
mas de tres meses, si bien era de prever que las anormalidades observadas
serian probablemente mdis pronunciadas a medida que se prolongara el
tratamiento. Se carecid de estudios satisfactorios sobre metabolismo, car-
cinogenicidad, reproduccién o teratogenicidad; y el Comité no asigné nin-
guna IDA. Se prepard una monografia.

(GALATOS DE DODECILO, OCTILO Y PROPILO

El Comité dispuso de normas revisadas. Se evalud un nuevo estudio so-
bre alimentacién de larga duracién hecho con ratones, que confirma la
falta de carcinogenicidad del galato de propilo. Se sefialé que los estudios
sobre mutagenicidad en el galato de propilo habian dado resultados nega-
tivos. Se consideré que no eran ya necesarios los estudios sobre los efectos
que pueden tener en la reproduccién las mezclas de BHA, BHT y galato de
propilo y se decidié revocar la peticion de estudios antes sefialada. El Comité
fue informado de los estudios llevados a cabo en la U.R.S.S. sobre galato
de propilo y decidié mantener la IDA temporal, en espera del examen de
los resultados de esos estudios. Se preparé una monografia.

GLICEROL

Se observ6 que existen productos de glicerol, tanto natural como sinté-
tico. Por consiguiente, se preparé una monografia que abarca al glicerol
sintético. Se estudid la cuestién de las impurezas conocidas, como por ejem-
plo los butanetrioles. Se establecieron normas que limitan esas impurezas
en el glicerol sintético. La sustancia fue incluida en la categoria «IDA sin
especificar ».

HIDROGENSULFITO DE CALCIO

Se prepararon normas. Dado que esta sustancia se emplea para obtener
diéxido de azufre, el Comité convino en incluir su evaluacién en el grupo
de diéxido de azufre y sulfitos.

HiDROXIANISOL BUTILADO (BHA)

El Comité dispuso de normas revisadas. Cuando se evalué este antioxi-
dante en la 172 Reunidn, el Comité sefiald la necesidad de estudiar ulterior-
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mente el efecto de las mezclas de BHA, hidroxitolueno butilado y galato
de propilo sobre la reproduccidn, asi como el efecto del BHA empleado solo.
En la presente reunion se juzgé suficiente un estudio del efecto sobre la
reproduccién empleando el BHA solo. El Comité examiné los nuevos datos
proporcionados con relacion a los estudios mutagénicos sobre el BHA.
Se observaron efectos sobre el comportamiento con relacién al BHA en
ratones, pero los estudios con crias de monos alimentados con BHA no
pusieron de manifiesto ningiin' cambio de comportamiento. El Comité
estimé que no habia ninguna razén para cambiar la IDA temporal. Se prepard
una monografia.

HIiDROXITOLUENO BUTILADO (BHT)

Se dispuso de normas revisadas. El Comité examind nuevos datos rela-
tivos al BHT, y especialmente varios estudios efectuados con ratones. Se
observo en algunos estudios — pero en otros no — una incidencia de ade-
nomas del pulmén mas alta que entre los animales testigos. Los estudios
de mutagenicidad in vivo e in vitro fueron negativos. Teniendo en cuenta
estos datos y los resultados negativos en ratas, el Comité llegé a la con-
clusién de que probablemente el BHT no era carcinogénico. A pesar de eso,
se pidi6 que se efectiie un estudio apropiado sobre la carcinogenicidad segin
las normas actuales. '

El Comité estudié las evaluaciones anteriores y llegd a la conclusion de
que existian suficientes datos que permitian mantener la DA temporal.
Se prepar6 una monografia.

MANITOL

El Comité ya habia aprobado una norma. Se examind un informe pro-
visional sobre los estudios de larga duracion realizados en tres razas de
ratas hembras. Los datos no eran suficientes para poder reevaluar los efec-
tos toxicos del manitol. Se esperaba disponer de datos completos para
evaluar esta sustancia en una futura reunién. Se mantuvo la IDA temporal.

MENTOL

El Comité, que dispuso de normas y nuevos datos toxicoldgicos, deci-
dié, sin embargo, no modificar la IDA anteriormente asignada. El Comité
sabia que el hombre habia ingerido dosis mucho mas elevadas sin que
se verificasen efectos nocivos para la salud, si bien un informe indicaba que
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se habian registrado efectos nocivos en el hombre a causa de una ingestién
10 veces mayor que la ingesta diaria admisible. Se estimé conveniente cono-
cer el promedio y el campo de variacion de la ingesta de mentol procedente
de alimentos u otras fuentes. Seria util efectuar observaciones sobre grupos
de individuos cuyas ingestas de mentol son superiores a la ingesta media.
Se prepar6 una monografia.

MONOACETATO DE GLICEROL

El Comité no tenia constancia de ningiin uso de monoacetato de glicerol
como aditivo alimentario y, por tanto, no formulé normas ni preparé
monografia.

NATAMICINA (PIMARICINA) 1

Se revisé la norma. Se obtuvieron nuevos datos sobre los efectos de los
productos de descomposicién y sobre la manifestacion de una resistencia
microbiana al antimicético cuando éste se emplea para la conservaciéon
de alimentos. El Comité reconocié que los datos sobre natamicina indi-
caban que probablemente no se plantearian problemas de resistencia micro-
biana, pero expresé una preocupacion general por el empleo de agentes
terapéuticos en los alimentos. El Anexo 4 trata de algunos de los problemas
planteados por el uso de sustancias terapéuticas y antimicrobianas en los
alimentos. Se asignd una IDA y se preparé una monografia.

NITRITOS, SALES DE SODIO Y POTASIO

Varios estudios recientes sobre envases de carne curada inoculada con
microorganismos indican que se necesitan concentraciones iniciales de
nitrito de unos 150-200 mg/kg para combatir eficazmente al Clostridium
botulinum. Se han obtenido nuevos datos sobre los nitritos y sobre la for-
macién de nitrosaminas in vivo. Se preparé una nueva monografia. El
examen de los informes de un grupo de trabajo de la oms y del grupo del
Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (cuc)? sobre

1 Natamicina es la denominacién comtn internacional de la sustancia que hasta ahora
habia sido mencionada como pimaricina en los informes del Comité de Expertos.

2 Some aromatic amines, hydrazine and related substances, N-nitroso compounds and
miscellaneous alkylating agents. Lyon. Centro Internacional de Investigaciones sobre
el Céancer, 1974 JARC Monographs on the Evaluation of Carcmogemc Risk of Chemi-
cals to Man, volume 4).
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nitrosaminas no ofrecié indicaciones que aconsejaran revisar la situacién
provisional de la IpA. La norma vigente seguird siendo provisional.

NITROGENO

Se prepararon normas provisionales.

PALMITATO DE SORBOILO

No se dispuso de nuevos datos. El Comité, considerando que esta sustan-
cia puede no encontrarse actualmente en el comercio, decidié no preparar
ninguna norma ni monografia.

PEPSINA AVIAR

Se prepararon normas para la pepsina aviar, que comprendian varios
criterios microbiolégicos. Como ya se sefiald en el informe de la 192 Reu-
nién, el Comité reconoci6 la necesidad de establecer una base 1gica para
los criterios microbiolégicos y la metodologia correspondiente.

La 15* Reunién del Comité habia trazado las directrices para la evalua-
cion de las enzimas. Se consideré que la pepsina aviar satisfacia la defini-
cién de enzima procedente de una fuente alimentaria. Por consiguiente, el
Comité estim6 admisible la pepsina aviar preparada en condiciones higié-
nicas y segln buenas préacticas de elaboracion. No se preparé ninguna
monografia. Esta enzima fue incluida en la categoria « IDA sin especificar ».

SILICATO DE MAGNESIO Y TALCO

Los datos disponibles permitieron preparar normas provisionales para
el silicato de magnesio sintético, pero se necesitard mds informacién para
poder diferenciarlo del « trisilicato de magnesio » medicinal.

No se han obtenido nuevos datos toxicolégicos sobre esos compuestos.
El Comité consideré necesario establecer normas separadas para el talco
y el silicato de magnesio. La norma para el silicato de magnesio habra de
establecer la diferencia entre trisilicato de magnesio medicinal que, seglin
se ha informadol, produce lesiones renales en los perros sometidos a ex-
perimentos de corta duracidén, y silicato de magnesio insoluble que se

1Véase Anexo 1, ref. 32.
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emplea en la industria alimentaria. Para establecer especificaciones para
el talco se requiere un método de deteccion del amianto. Se revocd la norma
anterior, que regulaba el silicato de magnesio y el talco. No se prepard
ninguna monografia nueva, pero el Comité consideré necesario contar
con estudios de corta duracién para poder determinar si las lesiones rena-
les producidas por trisilicato de magnesio medicinal podrian ser provo-
cadas, también, por la ingestion de la sustancia de calidad alimentaria.
Sera preciso, asimismo, contar con un estudio de larga duracién sobre la
toxicidad del talco de una especificacion admisible, antes de poder reco-
mendar una IDA. El silicato de magnesio fue clasificado en la categoria
«IDA sin especificar ».

TRICLOROETILENO

El Comité, en una reunion anterior, habia evaluado esta sustancia como
extractante de cafeina y habia considerado admisible su empleo para esa
finalidad!. En la presente reunién se examiné un informe que indicaba que el
tricloroetileno era carcinogénico en los ratones. Dado que los estudios
comunicados no eran totalmente satisfactorios, el Comité convino en que
deberin Ilevarse a cabo estudios de carcinogenicidad correctamente diri-
gidos. Deberan proporcionarse asimismo datos adicionales sobre las con-
centraciones y naturaleza de los residuos presentes en los alimentos extrac-
tados. El Comité revoco el anterior uso admisible y las normas vigentes, en
espera de la informacién pedida. Se preparé una monografia.

3.2 Examen de normas

AcIDO cLorHIDRICO

Se revisé la norma. El 4cido clorhidrico puede obtenerse de distintos
modos, entre otros, como subproducto de la elaboracién de sustancias
tales como los compuestos organoclorados. El 4cido clorhidrico obtenido
por tales procedimientos puede no ser de calidad alimentaria. Se recalc
la necesidad de disponer de mas informacion sobre contaminantes y sobre
métodos para determinarlos.

1Véase Anexo 1, ref, 22.
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ACIDO LACTICO

El 4cido lactico puede prepararse por hidrélisis de cianhidrinas. Pueden
observarse residuos de compuestos de CN en el acido lactico elaborado
mediante ese procedimiento. Se subrayé la necesidad de contar con in-
formaciéon mds precisa sobre las concentraciones de esos compuestos en
los productos comerciales, como requisito previo para escoger un en-
sayo limite adecuado. Se dio caricter provisional a la norma revisada que
se habia preparado.

AcIDO SORBICO

Se prepararon normas revisadas.

ACIDO SULFURICO

Se prepararon normas revisadas.

ACIDO TARTARICO

No pudo resolverse la cuestion de si la norma debe incluir o no el is6-
mero DL. Se prepararon, pues, con caracter provisional normas revisadas
para acido L-(+4)-tartarico.

D16XIDo DE CLORO

No se reviso la norma previamente preparada 1. No se tiene conocimiento
de que el didxido de cloro se halle disponible en el comercio; normalmente,
éste se genera in situ. El Comité destaco la necesidad de garantizar que se
empleen Unicamente sustancias apropiadas de calidad alimentaria para
obtener diéxido de cloro.

POLIFOSFATO DE SODIO CRISTALINO

Se sustituy6 la denominacién « polifosfato de sodio » por « polifosfato
de sodio cristalino » y se prepararon normas revisadas.

1 Véase Anexo 1, ref, 7.
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POLIVINILPIRROLIDONA (PVP)

Se prepararon normas revisadas.

PROPILENGLICOL

Se prepararon normas revisadas.

SORBITOL

Se prepararon normas revisadas.

TRIFOSFATO PENTASODICO

Se prepararon normas revisadas.

3.3 Almidones quimicamente modificados

El Comité examiné la importancia de las lesiones renales observadas en
los estudios de larga duracion realizados con ratones cuya dieta alimentaria
contenia de un 59 a un 259 de distintos almidones quimicamente modifi-
cados. Las lesiones se caracterizaban por hiperplasia localizada del epitelio
pélvico de la médula renal, asociada con calcificacion focal en las zonas hi-
perplasticas. En algunos casos la hiperplasia era marcada, y a veces se asocia-
ba con dilatacion cistica de los tdbulos distales e hidronefrosis leve. Los
resultados no parecen estar asociados con la formacion de célculos renales
o vesicales, aunque no se excluyo que puedan formarse piedras muy peque-
fias (microlitiasis). La lesion es diferente de los caracteristicos depdsitos mine-
rales de la unién cértico-medular de los rifiones que suelen observarse en
algunas razas de ratas (nefrocalcinosis).

La lesién se observé tanto en los grupos testigos como en los grupos
tratados. La incidencia y gravedad mayores correspondieron a las dosis mas
elevadas, pero no se comprobd ninguna relacion entre la dosis y la respuesta.
Lesiones andlogas se han encontrado en ratas alimentadas con dietas de
alta concentracion de lactosa 1, alginato? y magnesio 3 y en ratas unine-

1De Groot, A.P. y Feron, V.J. Informe inédito N° R 4812, Instituto Central de In-
vestigaciéon Nutricional y Alimentaria, TNO, Zeist, Paises Bajos, 1976.

2De Groot, A.P. Informe inédito. Pueden obtenerse ejemplares solicitindolos del
Servicio de Aditivos Alimentarios, Organizacién Mundial de la Salud, Ginebra, Suiza.

3 Magnusson, G. y Ramsay, C.H. Zeitschrift fiir Versuchstierkunde, 17: 185 (1975).
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frectomizadas cuyas dietas alimentarias contenian cloruro de sodio en
exceso 1.

Las ratas alimentadas con almidones modificados padecian también
de dilatacion cecal asociada frecuentemente con diarrea, aumento de la
fermentacién microbiana en el intestino grneso, disminuciéon del pH del
contenido intestinal y la orina, alteraciones del equilibrio acido/base y
otros cambios.

El Comité qued6 informado de que se estdn realizando experimentos
destinados a poner en claro la patogénesis de la lesién en la rata.

El Comité recomendd que los nuevos estudios sobre las lesiones renales
comprendan el examen de las modificaciones fisicas y quimicas de la orina,
y en particular el volumen, pH y osmolalidad. Deberdn investigarse tam-
bién los efectos de la composicién de la dieta, sobre todo en lo que hace
a los minerales, y el efecto de la presencia del parésito Trichosomoides cras-
sicauda. Ademas, habrd que determinar si la lesion puede provocarse en
otras especies distintas de las ratas o en las ratas testigos en las cuales no
se forme la lesion. Con todo, el Comité no considerd que las lesiones rena-
les observadas en ratas alimentadas con almidones modificados quimica-
mente pudiese tener algo que ver con el problema de los célculos urinarios
del hombre. '

El Comité estimé que seria conveniente contar con datos suplementarios
sobre el metabolismo de los almidones modificados en ammales de labo-
ratorio. :

Es menester contar con espemﬁcamones claramente definidas y datos
analiticos sobre los residuos de los agentes modificantes y sobre los produc-
tos de reaccidon probable (como las clorhidrinas) procedentes de los almi-
dones tratados quimicamente. El Comité fue informado de las novedades
en esta materia y de los nuevos trabajos en curso de ejecucion.

Se llegd a la conclusion de que no'deberia examinarse ningiin nuevo
almidén modificado, en espera de que se resuelvan las cuestiones antes
citadas.

El Comité recomendé- que: los almldones quimicamente modificados se
reevalien en una futura reunién, cuando se disponga de los resultados de
los estudios actualmente en curso y de los estudios propuestos y se hayan
puesto en claro las cuestiones de indole qulmlca

1 Lalich; J.J. et al. Archives of pathology, 97: 29 (1974).



4. ORDEN DE PRIORIDAD DE LA EVALUACION
DE SUSTANCIAS AROMATIZANTES

En su 11 Reunién? el Comité habia evaluado un nimero reducido de
sustancias aromatizantes, v en la 17° Reunién 2 dio su opinidn sobre los
procedimientos adoptados por el Consejo de Europa. El Comité volvid
ahora a destacar que las sustancias aromatizantes no deberfan ser excep-
tuadas de la evaluacidn toxicoldgica aplicable a los aditivos alimentarios
en general, y que el cardcter « natural » de las mismas de por si no garantiza
la inocuidad. La evaluacién deberd ser flexible y podra exigir ensayos toxi-
colégicos pormenorizados o hacerse directamente con los datos dispo-
nibles. Para llevar a cabo la evaluacién, deberdn tomarse en consideracion
los trabajos de otros organismos.

En vista del nfiimero elevado de sustancias aromatizantes que han de
evaluarse, muchas de las cuales se utilizan desde hace bastante tiempo,
el Comité estimd necesario establecer urgentemente alglin sistema para
determinar el orden de evaluacion de las mismas.

El Comité entendid que el mejor criterio consistia en compilar listas de
las distintas sustancias aromatizantes v en estimar el grado probable de
exposicion del hombre a cada una de ellas. Un grupo de especialistas en
toxicologia y en aromatizantes y alimentos clasificaria entonces las sustan-
cias enumeradas en funcion de los posibles riesgos para la salud.

Los siguientes son algunos de los factores que habrd que considerar al
proponer prioridades para la evaluacién de sustancias aromatizantes:

— la cantidad total de cada sustancia que consume probablemente el in-
dividuo;

— la frecuencia de exposicion del individuo a la sustancia;

— la posibilidad de que un grupo de edad o de otra caracteristica esté
muy expuesto;

— la analogia de la estructura quimica del aromatizante con la de las
sustancias cuyas propiedades toxicoldgicas y bioquimicas son conoci-
das;

1Véase Anexo 1, ref. 14.
2Véase Anexo 1, ref. 32.
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— la disponibilidad de datos suficientes para caracterizar la sustancia
a fin de poder realizar una evaluacidn toxicoldgica valida; y
— la naturaleza y procedencia de la sustancia.

En cuanto al punto mencionado en ultimo lugar, conviene observar que
las sustancias aromatizantes pueden dividirse en cuatro grupos:

1) sustancias artificiales, cuya presencia natural en los alimentos es
improbable;

2) sustancias naturales que no suelen consumirse en forma de alimento,
sus productos derivados y aromatizantes equivalentes de naturaleza
idéntica;

3) hierbas y especias, sus productos derivados, y aromatizantes equi-
valentes de naturaleza idéntica; y

4) sustancias aromatizantes naturales obtenidas de productos vegeta-
les y animales que suelen consumirse en forma de alimentos, ela-
borados o no, y sus equivalentes sintéticos. .

En el mejor de los casos, este criterio de clasificacién dard por resultado
una lista de sustancias aromatizantes enumeradas por orden decreciente
del riesgo probable para la salud. La preparaciéon de un orden de prelacién
de ese tipo podra estar a cargo de un grupo de trabajo o un grupo de con-
sultores de la FAO y la owms.

En vista de la magnitud de la tarea y del mucho tiempo que exigird su
realizacién, el Comité propuso que se admita provisionalmente el empleo
en los alimentos de las sustancias que se consideren menos prioritarias,
cuando el uso de éstas haya sido admitido por organizaciones tales como
el Consejo de Europa o por los organismos nacionales de inspeccién que
hayan llevado a cabo evaluaciones pormenorizadas.



5. ACTIVIDADES FUTURAS

1. El Comité sefial 1a necesidad de continuar los trabajos en los distin-
tos sectores de actividad expuestos en el 17° Informe?® y confirmados por
el 19° Informe 2. En particular observé que la Comision del Codex Ali-
mentarius, érgano principal del Programa Conjunto FAO/oMS sobre Normas
Alimentarias, tiene por funcidn preparar normas alimentarias internacio-
nales a fin de proteger la salud del consumidor y facilitar el comercio in-
ternacional de alimentos. Con objeto de sentar las necesarias bases cien-
tificas para los trabajos de la Comisién del Codex Alimentarius, el Comité
debera seguir evaluando los aditivos alimentarios y examinando los con-
taminantes sobre los cuales existe el proposito de establecer disposiciones
en las normas del Codex.

2. En la experimentacion toxicologica, hoy dia se presta atencion mds
frecuente a la investigacion de los cambios del comportamiento, anorma-
lidades neuroldgicas clinicas y efectos nocivos sobre érganos sensoriales
determinados y a la correlacién de estas manifestaciones con la vigilancia
electrofisioldgica y la neuropatologia. El Comité estimé que deberia tra-
tarse detalladamente esta materia en una futura reunién, dadas las difi-
cultades que plantea la interpretacion de los resultados de las investiga-
ciones toxicoldgicas de este tipo con respecto a los riesgos probables que
las sustancias ensayadas presentan para la salud humana.

3. El Comité habréd de examinar la importancia de los ensayos rapidos
de seleccion para la evaluacion toxicolégica de aditivos alimentarios y
contaminantes de los alimentos (véase seccion 2.6).

4. El Comité revoco la peticion de estudios sobre la teratogenicidad y
los efectos sobre la reproduccién de las combinaciones de hidroxianisol
butilado (BHA), hidroxitolueno butilado (BHT) y galatos. Se anulé también

1 Véase Anexo 1, ref. 32.
2 Véase Anexo 1, ref. 37.
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la peticion de estudios sobre butilhidroquinona terciaria (TBHQ). Ademds,
se sefialé que para determinar las IDA combinadas, se deberd incluir TBHQ
junto con BHA y BHT. Por tanto, se propuso que se reevaliie la TBHQ.

5. A pesar de que el 4dcido L-(-+)-tartarico ha sido evaluado, se sefiald
a la atencidon del Comité, a fin de que pueda examinar en el futuro la nece-
sidad creciente de emplear la forma DL.

6. Se ha asignado para varios aditivos alimentarios la IDA temporal
correspondiente. Estos aditivos serdn reevaluados cuando se disponga
de la informacién pedida.

7. En su 16® Reunién !, el Comité recomendé que se realizase un exa-
men de los problemas especiales que plantea la exposicién de lactantes y
nifios a los contaminantes de los alimentos. Dado que el Comité del Codex
sobre Alimentos para Regimenes Especiales sefialé la necesidad de llevar
a la prictica esa recomendacion, el Comité aconsejé examinar sin demora
las ingestas tolerables de mercurio, plomo, cadmio y, posiblemente, de
otros contaminantes, para esos grupos vulnerables.

1Véase Anexo 1, ref. 31.



6. RECOMENDACIONES A LA FAO Y A LA OMS

1. El Comité volvié a poner de relieve el parecer de la Tercera Confe-
rencia Mixta FAO/OMS sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes, de
que muchos contaminantes de los alimentos plantean posibles riesgos para
la salud y recomendé que se adopten en breve medidas para evaluar con-
taminantes importantes, tales como las micotoxinas, los compuestos nitro-
sos, algunos metales pesados y metaloides y los bifeniles policlorados (véase
seccidn 2.2).

2. Convendria que la FAO y la oMs tomasen disposiciones para que un
pequefio grupo de trabajo compuesto por especialistas en toxicologia y en
aromatizantes y alimentos preparen una lista de sustancias aromatizantes,
por orden decreciente del riesgo probable para la salud, tomando como
base los criterios expuestos en la seccion 4, a fin de que posteriormente pueda
evaluarla el Comité. Entre tanto, habrd que reunir la informacién y datos
necesarios.

3. Las fuentes nuevas o distintas de las acostumbradas quiz4 adquieran
una importancia creciente en el suministro de alimentos para el mundo
(véase seccion 2.2). Serd menester examinar cuidadosamente la inocuidad
de los alimentos procedentes de esas fuentes.

4. Gracias a la sensibilidad cada vez mayor de los métodos analiticos,
se estdn detectando en los alimentos cantidades cada vez mdas diminutas
de contaminantes quimicos. Cuando la contaminacion sea inevitable y
represente un peligro real o probable para la salud (como es el caso de los
carcinogenos quimicos inevitables), se deberd procurar establecer « con-
centraciones umbral pricticas ». Convendrd examinar la posibilidad de
establecer estas concentraciones, que deberdn adecuarse a la necesidad de
un suministro apropiado de alimentos y a la aplicacién de los mejores
métodos de produccién agricola e industrial.

5. El Comité reiteré la necesidad de contar con criterios microbiold-
gicos respecto a ciertos aditivos alimentarios, asi como con una base légica
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para aplicarlos e introducirlos en las normas. Podria considerarse la posi-
bilidad de que este problema sea estudiado por un grupo apropiado de
expertos en microbiologia, como la consulta especial FAO/oMS de expertos
sobre normas microbiol6gicas para alimentos.

6. Teniendo en cuenta el nimero de aditivos alimentarios de uso corrien-
te y de la probabilidad de la presencia de contaminantes multiples en los
alimentos, asi como la exposicién del hombre a las distintas sustancias qui-
micas del medio ambiente, el Comité destacé la necesidad de examinar
a fondo la influencia de la interaccion entre esas sustancias quimicas sobre
la toxicidad.

7. En vista del nimero considerable de aditivos alimentarios y conta-
minantes de los alimentos que es necesario evaluar y/o reevaluar, las reu-
niones del Comité Mixto FAo/oMs de Expertos en Aditivos Alimentarios
deberian seguir siendo anuales.



*9.

*10.

11.

Anexo 1

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

. Principios generales que regulan el empleo de aditivos alimentarios: Primer informe.

1957 rA0: Reuniones sobre Nutriciébn N° 15; owms, Serie de Informes Técnicos
N° 129 (agotado).

. Métodos de ensayo toxicoldgico de los aditivos alimentarios: Segundo informe. FAO:

1958 Reuniones sobre Nutricion N° 17; owms, Serie de Informes Técnicos N° 144
(agotado).

. Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios (sustancias conserva-

1962 doras antimicrobianas y antioxidantes): Tercer informe. Estas normas se
revisaron y publicaron posteriormente con el titulo: Normas de identidad
¥ de pureza para los aditivos alimentarios. Vol. 1. Sustancias conservadoras
antimicrobianas y antioxidantes. Roma, rA0 (agotado).

. Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios (colores alimentarios):

1963 Cuarto informe. Estas normas se revisaron y publicaron posteriormente
con el titulo: Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios.
VYol. 2. Colores alimentarios. Roma, rao (agotado).

. Evaluacion de los peligros de carcinogénesis que entrafian los aditivos alimentarios:

1961 Quinto informe. FA0: Reuniones sobre Nutricidn N° 29; oms, Serie de Infor-
mes Técnicos N° 220 (agotado).

. Evaluacion de la toxicidad de diversos antimicrobianos y antioxidantes: Sexto informe.

1962 FAo: Reuniones sobre Nutricion N° 31; owms, Serie de Informes Técnicos
Ne° 228.

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

1964  toxicidad: emulsificantes, estabilizadores, blanqueantes y maduradores: Sép-
timo informe. ¥A0: Reuniones sobre Nutriciéon N° 35; oMms, Serie de Informes
Técnicos N° 281 (agotado).

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

1965 toxicidad: Colores alimentarios y algunos antimicrobianos y antioxidantes:
Octavo informe. FA0: Reuniones sobre Nutricion N° 38; oms, Serie de Infor-
mes Técnicos N° 309 (agotado).

Normas de identidad y de pureza para diversas sustancias antimicrobianas y anti-
1965 oxidantes y evaluacion de su toxicidad. ¥FAO: Reuniones sobre Nutricion
Ne° 38A; wrO/Food Add./24.65.

Normas de identidad y de pureza para diversos colores alimentarios y evaluacién de
1966 su toxicidad. FAO: Reuniones sobre Nutricidon N° 38B; wno/Food Add./
66.25.

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

1966 toxicidad: diversas sustancias antimicrobianas, antioxidantes, emulsificantes,
estabilizadores, agentes para tratamiento de las harinas, dcidos y bases: Nove-
no informe. FAO: Reuniones sobre Nutricidon N° 40; oms, Serie de Informes
Técnicos N° 339.
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*12. Evaluacion toxicoldgica de diversos antimicrobianos, antioxidantes, emulsificantes,
1967 estabilizadores, agentes para el tratamiento de las harinas, dcidos y bases.
FAO: Reuniones sobre Nutricion N° 40A; B, C; wHo/Food Add./67.29.

13. Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion de su
1967 toxicidad: emulsificantes, estabilizadores y otras sustancias: Décimo informe.
FAO: Reuniones sobre Nutricion N° 43; oms, Serie de Informes Técnicos

Ne 373.

14. Normas de identidad y pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion de su toxi-
1968 cidad: Diversas sustancias aromatizantes y varios edulcorantes no nutritivos:
Decimoprimer informe. ¥FAO: Reuniones sobre Nutricion N° 44; oms, Serie

de Informes Técnicos N° 383.

! *15. Evaluacion toxicoldgica de diversas sustancias aromatizantes y varios edulcorantes no
1968 nutritivos. ¥FA0: Reuniones sobre Nutricion N° 44A ; wrao/Food Add./68.33.

*16. Normas y criterios de identidad y de pureza de diversas sustancias aromatizantes y
1969 varios edulcorantes no nutritivos. FA0: Reuniones sobre Nutricién N° 44B;

wHo/Food Add./69.31.

17. Normas de identidad y pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion de su toxi-
1969 cidad: algunos antibidticos: Decimosegundo informe. FAO: Reuniones sobre
Nutriciébn N° 45; oms, Serie de Informes Técnicos N° 430.

*18. Normas de identidad y de pureza para algunos antibidticos. FAO: Reuniones sobre
1969 Nutricién N° 45A; wHo/Food Add./69.34.

1970 cidad: algunos colores alimentarios, emulsificantes, estabilizadores, antiaglu-
tinantes y otras sustancias: Decimotercer informe. FAO: Reuniones sobre
Nutricion N° 46; oms, Serie de Informes Técnicos N° 445.

\
| 19. Normas de identidad y pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion de su toxi-
|
\

*20. Evaluacidn toxicologica de algunos colores alimentarios, emulsificantes, estabiliza-
1970 dores, antiaglutinantes y otras sustancias. FAO: Reuniones sobre Nutricion
N° 46A ;- wao/Food Add./70.36.

*21, Normas de identidad y pureza de algunos colorantes, emulsificadores, estabilizadores,
1970 antiaglutinantes y otras varias sustancias. FAO: Reuniones sobre Nutricién
N° 46B; wro/Food Add./70.37.

; 22. Evaluacién de los aditivos alimentarios: normas de identidad y de pureza para los
? 1971 aditivos alimentarios y evaluacidn de su toxicidad: diversos disolventes de
extraccién y algunas otras sustancias; examen de la eficacia tecnoldgica de
ciertos agentes antimicrobianos: Decimocuarto informe. FAO: Reuniones
sobre Nutricién N° 48; oms, Serie de Informes Técnicos N° 462.

*23  Evaluacion toxicoldgica de diversos disolventes de extraccion y algunas otras sustan-
1971 cias. FA0: Reuniones sobre Nutricion N° 48A; wno/Food Add./70.39.

*24. Normas de identidad y de pureza para diversos disolventes de extraccion y algunas
1971 otras sustancias. FAO: Reuniones sobre Nutricién N° 48B; wHo/Food Add./
70.40.

Examen de la eficacia tecnoldgica de algunos agentes antimicrobianos. FAO: Reunio-
1971 nes sobre Nutriciéon N° 48C; wro/Food Add./70.41.

26. Evaluacion de los aditivos alimentarios. Diversas enzimas, almidones modificados y
1972 otras sustancias: evaluacion toxicoldgica y normas; examen de la eficacia
técnica de ciertos antioxidantes: Decimoquinto informe. FAO: Reuniones sobre

Nutricion N° 50; owms, Serie de Informes Técnicos N° 488.

*25
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27.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

36.

37.

38.

Evaluacién toxicoldgica de diversas enzimas, almidones modificados y otras sustancias.
1972 rao: Reuniones sobre Nutricion N° 50A; wro/Food Add. N° 1.

. Normas de identidad y de pureza de diversas enzimas y otras sustancias. FAO: Reu-

1972 niones sobre Nutricién N° 50 B; wHo/Food Add. N° 2.

Examen de la eficacia técnica de algunos antioxidantes. FAO: Reuniones sobre
1972 Nutricién N° 50C; wHo/Food Add. N° 3.

Evaluacién de diversos aditivos alimentarios y de los contaminantes mercurio, plomo
1972 y cadmio: Decimosexto informe. FA0: Reuniones sobre Nutricion N° 51;
oms, Serie de Informes Técnicos N° 505, y Corrigendum.

Evaluacion del mercurio, plomo y cadmio y los aditivos alimentarios amaranto, dietil-
1972 pirocarbonato y galato de octilo. ¥A0: Reuniones sobre Nutricion N° 51A;
wHo/Food Add. N° 4.

Evaluacion toxicoldgica de ciertos aditivos alimentarios con un examen de los prin-

1974 cipios generales y de las normas: Decimoséptimo informe, FAO: Reuniones
sobre Nutriciéon N° 53; oms, Serie de Informes Técnicos N° 539, y Corri-
gendum.

Evaluacion toxicoldgica de ciertos aditivos alimentarios, incluidos antiaglutinantes,
1974 antimicrobianos, antioxidantes, emulsionantes y espesantes. FAO: Reuniones
sobre Nutricién N° 53A; wHo/Food Add. N° 5.

Evaluacion de ciertos aditivos alimentarios: Decimoctavo informe. FAO: Reuniones
1974 sobre Nutricién N° 54; owms, Serie de Informes Técnicos N° 557, y Corri-
gendum.

. Evaluacion toxicoldgica de ciertos aditivos alimentarios: colores alimentarios, enzimas,

1975 mejoradores del sabor, espesantes y otros. FAO: Reuniones sobre Nutricidn
N° 54A; wno/Food Add. N° 6.

Normas de identidad y de pureza de algunos aditivos alimentarios, incluyendo colores
1975 alimentarios, mejoradores del sabor, espesantes y otros. FAO: Reuniones sobre
Nutricion N° 54B; wro/Food Add. N° 7.

Evaluacién de ciertos aditivos alimentarios: algunos colorantes alimentarios, espesan-
1975 tes, condensadores de humo y otras susiancias: Decimonoveno informe. FAO:
Reuniones sobre Nutricién N° 55; oms: Serie de Informes Técnicos N° 576.

Evaluacién toxicolégica de ciertos aditivos alimentarios: colores alimentarios, espe-
1975 santes y otros. FAO: Reuniones sobre Nutricion N° 55A; wHo/Food Add.
Ne 8.

* Estos documentos pueden obtenerse solicitindolos a: Servicio de Aditivos Alimen-
tarios, Organizacién Mundial de la Salud, Avenue Appia 1211, Ginebra 27, Suiza; o
al Servicio de Normas Alimentarias y Control de los Alimentos, FA0, 00100 Roma,
Ttalia.
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INGESTAS DIARIAS ADMISIBLES
E INFORMACION SOBRE NORMAS

SUSTANCIA

aceite mineral de calidad
alimentaria

anaranjado RN

aspartamo

bentonita

celulosa en polvo

ciclamatos, sales de sodio
y calcio

diacetato de glicerol

dialmidén oxidado hidroxipro-
pilico de glicerol

ésteres de colofonia con glicerol

ésteres de glicerol y de 4cidos

1 - grasos de soja oxidados

| térmicamente

(Csteres de sacarosa de 4cidos

' grasos .

éter monoetilo de dietileno-
glicol

galatos de dodecilo, octilo y
propilo

glicerol

hidrogensulfito de calcio

hidroxianisol butilado

hidroxitolueno butilado

manitol

mentol

nitritos, sales de sodio y potasio

palmitato de sorboilo

pepsina aviar

pimaricina

sacaroglicéridos

silicato de magnesio

tricloroetileno

SUSTANCIA

4cido clorhidrico
4cido L-~(4)-tartérico
4cido lactico

NorMA 1

| —
z zog:_)o

=17
-

o

RT
. NT

RT
N
N
RT
RT
T

S

T

0]
N
R
RT
RT?
o1lo

Sélo normas

IDA
(mglkg de peso corporal)

IDA sin especificar 2
No se asignd DA

Se aplazé la decision
No se asignd IDA
IDA sin especificar 2

No se asigné DA

~ IDA sin especificar 2

Se aplaz6 la decisién
No se asign6é 1DA

Nb se asignd IDA
0-2,59
No se asign6 DA

0-0,23.8

IDA sin especificar?
0-0,75

0-0,534

0-0,5%4

0-508

0-0,2

0-0,23.8

No se asigné IpA
IDA sin especificar 2
0-0,3

0-2,5°

IDA sin especificar 2:3
No se asigné DA

NoORrMA

RT



ANEXO 2 27

Sélo normas

SUSTANCIA NORMA 1
4cido sérbico R
4cido sulfarico R
didéxido de carbono (con excepcién de «hielo seco ») NT
nitrégeno NT
polifosfato de sodio cristalino R
polivinilpirrolidona R
propilenglicol R
sorbitol R
trifosfato pentasddico R

1N, nueva norma preparada; O, norma no preparada; R, norma vigente revisada;
S, la norma esta en vigor y no se reviso; T, la norma vigente, nueva o revisada es pro-
visional v pueden hacerse observaciones.

21.a denominacion « IDA sin especificar » significa que, tomando como base los datos
disponibles (quimicos, bioquimicos, toxicologicos y de otro cardcter), la ingesta diaria
total de la sustancia que se deriva de su uso o usos a las dosis necesarias para alcanzar
los efectos deseados y de su concentracion admisible anterior en los alimentos, no re-
presenta, en opinién del Comité, un peligro para la salud. Por esta razén, y por las
razones establecidas en las evaluaciones individuales, la determinacién de una ingesta
diaria admisible (IpA) no se considera necesaria.

3 Temporal.

4 Como BHA, BHT 0 la suma de las dos sustancias.

5 Se incluy6 en la evaluacion del grupo de dioxido de azufre y sulfitos.

§ Aplicable a cada galato individual o a su suma. (Nota: el galato de n-octilo no debe
emplearse en las bebidas.)

7 Se revocan las normas anteriores para «silicato de magnesio y talco ».

8 Los alimentos para nifios menores de 6 meses no deben contener nitritos afiadidos.

® Como ésteres de sacarosa de acidos grasos, sacaroglicéridos o la suma de ambos;
se revocan las normas anteriores para ésteres de sacarosa de 4cidos grasos y sacarogli-
céridos.

10 Se deja sin efecto el uso permitido como extractante y se revocan las normas an-
teriores.
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NUEVOS ESTUDIOS TOXICOLOGICOS
Y DATOS NECESARIOS

ESTERES DE SACAROSA DE ACIDOS GRASOS Y SACAROGLICERIDOS 1

Estudios sobre los ésteres de sacarosa individuales para determinar las zonas donde
probablemente se produce la hidrolisis y el grado de ésta; un estudio toxicolégico de
6 meses de duracién sobre un éster de sacarosa distinto del palmitato de sacarosa en una
especie que no sea la de los roedores.

ETER MONOETILO DE DIETILENOGLICOL 2
Estudios sobre absorcion, distribucién, excrecién y metabolismo; un estudio ade-

cuado sobre carcinogenicidad en la rata; un estudio de 6 meses de duracién en el cerdo;
estudios de los efectos sobre la reproduccién y de la posible teratogenicidad.

GALATO DE PROPILO 1

Presentacion de los resultados de los estudios que se llevan a cabo en la U.R.S.S.

HiproxianisoL BUTILADO !

Un estudio de los efectos sobre la reproduccién multigeneracional.

HIDROXITOLUENO BUTILADO !

Un estudio adecuado sobre la carcinogenicidad conforme a las normas actualmente
aceptadas. :

MEeNTOL 3

Un estudio de larga duracién sobre toxicidad y carcinogenicidad en ratas; datos sobre
la ingesta probable, media y méxima, de mentol; observaciones clinicas de individuos
cuya ingesta de mentol es superior a la media; estudios sobre metabolismo.

NITRITO, SALES DE SODIO Y POTASIO

Estos compuestos deberdn examinarse regularmente en las futaras reuniones.

1 Se requieren los datos para 1980.

2 Serd necesario realizar exdmenes suplementarios antes de poder asignar una ingesta
diaria admisible. :

3 Informacién deseable.
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SILICATO DE MAGNESIO 1

Estudios de corta duracién a fin de determinar si las lesiones renales producidas por
el trisilicato de magnesio medicinal podrian ser provocadas también por la ingestion
de la sustancia de calidad alimentaria.
TaLco 2

Un estudio de larga duracion sobre la toxicidad del talco de una especificacion ad-
misible.
TRICLOROETILENO 2

Dos estudios de larga duracion con pruebas por via oral; concentraciones y naturaleza
de los residuos.

1 Se requieren los datos para 1980.
2 Serd necesario realizar eximenes suplementarios antes de poder asignar una ingesta
diaria admisible.
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NOTAS SOBRE EL EMPLEO DE SUSTANCIAS TERAPEUTICAS
Y ANTIMICROBIANAS EN LOS ALIMENTOS

El Comité reevalud la natamicina ! (véase seccién 3.1) y examiné a este respecto varios
problemas y principios.

La natamicina se emplea mucho en medicina como antimicético, sobre todo en apli-
caciones externas. Son poco frecuentes las aplicaciones orales (contra la candidiasis in-
testinal), pero no produce efectos sensibles sobre la flora intestinal normal, por ser inac-
tiva contra las bacterias. Es insoluble en agua y no es absorbida por el intestino. No se
han sefialado reacciones alérgicas.

Las objeciones al uso de antibibticos terapéuticos en los alimentos se basan en las
siguientes consideraciones:

1) Se observa la aparicion rapida de intensa resistencia adquirida en las bacterias
intestinales cuando se ingieren antibidticos (especialmente tetraciclinas o estreptomicina).
La resistencia puede llegar a ser tan intensa que las concentraciones superiores emplea-
das con fines terapéuticos dejan de ser eficaces.

2) La resistencia a un antibidtico de un grupo (p. €j., tetraciclinas) implica la « resis-
tencia cruzada » a otros antibidticos de ese grupo.

3) Se observa una transferencia simultanea de la resistencia a antibi6ticos o medica-
mentos que no estan relacionados con el empleado para inducir la resistencia.

4) Se observa una transferencia rdpida de resistencia de las bacterias inocuas a las
bacterias gramnegativas patogenas, lo que disminuye el valor terapéutico del antibi6tico.

Estos fendmenos casi no se presentan o no se presentan en absoluto con la natamicina,
que practicamente no produce ningtin efecto sobre las bacterias, y no se emplea para
combatirlas. Muy pocas veces la natamicina produce un poco de resistencia en hongos
y levaduras, y en este caso la produce s6lo per seleccién y no por induccién y inicamente
en grados que corresponden a las concentraciones aplicadas. Lo dicho vale también para
los antimicéticos de polieno afines.

Es relativamente poco frecuente la resistencia cruzada entre polienos fungicidas.
En particular, la resistencia a la natamicina raras veces implica la resistencia a los polienos
afines. Aunque se ha observado resistencia cruzada con nistatina y anfotericina, la selec-
cion in vive de cepas resistentes a la natamicina nunca ha ido acompafiada de ese tipo de
resistencia cruzada 2-3,

La resistencia transmisible entre células bacterianas depende de la transferencia de
DNA y no se verifica en las levaduras y hongos que tienen una barrera diferente en la pared
celular.

Parece, por tanto, que las objeciones corrientes acerca del uso de antibioticos terapéu-
ticos en los alimentos tienen poca relacion con la natamicina.

L Natamicina es la denominacién internacional comun del antibiético llamado pima-
ricina en los anteriores informes del Comité de Expertos.

2 Raab, W.P., Natamycin. Stuttgart. Georg Thieme, 1972.

3 Khoudokormoff, B. y Petru, M. On the possible development of antibiotic resis-
tance amongst fungi, with special reference to the use of pimaricin as a preservative in
the food industry. Informe inédito presentado a la oms por Gist-Brocades N.V., 1976.
Pueden obtenerse ejemplares solicitindolos al Servicio de Aditivos Alimentarios, Orga-
nizaciéon Mundial de la Salud, Ginebra, Suiza,
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La natamicina se emplea como aditivo alimentario para impedir la formacion de mohos
en la superficie del alimento, lo que en principio produce micotoxinas. La capacidad de
impedir la formacién de mohos es una ventaja importante y esta considerada por algunos
expertos como un elemento suficiente para contrarrestar cualquier aprensiéon acerca del
uso de antibibticos terapéuticos en los alimentos?.

1 Eek, T. van. Mycotoxins and the feasibility of the control of their occurrence by
means of pimaricin. Informe inédito del Ministerio de Salud Publica ¢ Higiene del
Medio, Paises Bajos, presentado a la oMs por Gist-Brocades N.V., 1975. Pueden obte-
nerse ejemplares solicitindolos al Servicio de Aditivos Alimentarios, Organizacidén
Mundial de la Salud, Ginebra, Suiza.






