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EVALUACION DE CIERTOS ADITIVOS
ALIMENTARIOS

21° informe del Comité Mixto FAO/OMS de'Expertos en
Aditivos Alimentarios

El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
se reunié en Ginebra del 18 al 27 de abril de 1977. 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 la
Salud, inaugurdé la reunién el Dr. T. A. Lambo, Director General
Adjunto de la OMS, quien dijo que las anteriores recomendaciones
formuladas por el Comité habian sido de gran utilidad para los Estados
Miembros y para la Comisién Mixta FAO/OMS del Codex Alimentarius
y habian demostrado su validez como instrumentos para los programas
de vigilancia de los alimentos. Esas recomendaciones son siempre
esperadas con interés por la industria y por las autoridades encargadas
de reglamentar las actividades relacionadas con la salud y los alimentos
en todos los paises. Habida cuenta de la preocupacién manifestada
ultimamente a propdsito del edulcorante artificial sacarina, el Dr. Lambo
recomendé que se considerara la reevaluacién de esa sustancia.

1. INTRODUCCION

Las tareas del Comité de Expertos eran: 1) preparar normas y
efectuar la evaluacién toxicolgica de ciertos aditivos alimentarios ;
2) examinar los resultados de los estudios toxicoldgicos efectuados recien-
temente sobre algunos aditivos alimentarios ; 3) revisar las normas rela-
tivas a determinados aditivos alimentarios ; 4) proceder a una reevalua-
cion toxicoldgica de ciertos aditivos alimentarios ; 5) considerar los pro-
blemas de inocuidad de las preparaciones enzimaticas empleadas en la
elaboracion de alimentos ; 6) examinar el problema de la exposicién
de los lactantes y los nifios pequefios a los contaminantes presentes en
los alimentos; y 7) seguir considerando en general los principios y
procedimientos de evaluacién de los aditivos y los contaminantes
alimentarios.



‘2. CONSIDERACIONES GENERALES

2.1 Modificacion del orden del dia

Habida cuenta de la preocupacién del publico por los edulcorantes
artificiales y de las numerosas preguntas formuladas por varios gobiernos
y por el publico a raiz de ciertas disposiciones recientemente promulgadas
por algunos Estados Miembros acerca de la sacarina, la Secretaria
propuso que se examinara esta sustancia. Un miembro del Comité
sugirié ademas que se consideraran también los ciclamatos. El Comité
convino en introducir en el orden del d1a el estudio de €s0s dos edul-
corantes artificiales.

También se convino en suprimir del orden del dia la amilasa (Bacillus
licheniformis) y la isomerasa de glucosa (Bacillus coagulans) porque estas
dos enzimas alimentarias deben considerarse juntamente con otras del
mismo tipo, procedentes de diferentes mlcroorgamsmos, y cuyo empleo
esti actualmente mas generalizado.

2.2 Principios generales para la evaluacién de los colores alimentarios

Colorantes naturales

En el octavo informe del Comité ! se expusieron pormenorizadamente
los principios generales que rigen el establecimiento- de normas de iden-
tidad y de pureza de los colores alimentarios. En su reunién actual,
el Comité consideré de nuevo el asunto de los colorantes naturales y
reafirmé la declaracién sobre las normas contenidas en el octavo informe,
que dice asi:

Los colores naturales se han utilizado en los alimentos durante largo tiempo y
se los ha aceptado para este uso sin prueba alguna de que careciesen de toxicidad,
en modo muy parecido a como se han aceptado los productos vegetales y los cereales.
Al estudiar estos colores alimentarios, el Comité se enfrenté con graves problemas
debido a la falta de publicaciones referentes a la identificacién adecuada y la compo-
sicién quimica de tales colores. Se observo que los colores naturales pueden existir
en formas diferentes ; en el caso de los productos del reino vegetal se han empleado
como colorantes durante muchos afios tanto el vegetal pulverizado como el extracto
del vegetal pulverizado. Asimismo, debido a las diferencias de suelo, condiciones de
clima, edad de las plantas y época de la tecoleccion, la naturaleza y las proporciones
de los componentes coloreados y de otros componentes de la misma especie de la
misma planta pueden variar ampliamente. Tales productos pueden contener un gran
porcentaje de sustancias indefinidas. El examen morfol6gico e histolégico de estos

1 Véase el Anexo 1, referencia 8.



productos del reino vegetal se ha utilizado largo tiempo para la identification y la
evaluacién de la calidad de los mismos, pero, en opinién del Comité, los datos que
se obtienen de esta manera son inadecuados.

_El actual Comité expresé su preocupacién ante la persistente falta
de informacién detallada sobre la composicién de todos los tipos de
colorantes naturales y reafirmé la posicién del Comité anterior en el
sentido de que el hecho de que un producto es natural no basta para
garantizar su inocuidad.

Algunos de los colorantes naturales estan comercializados en forma
de producto natural desecado. Tal es el caso del azafran, la curcumina,
el pimentén, la harina de clavel desecado. En general esos productos
no estdn bien caracterizados. Ademas es insuficiente la informacién
disponible acerca de su composicién, su pureza y la importancia de su
empleo. Finalmente, es necesario obtener informacidn sobre la conta-
minacién microbiolégica.

Los colorantes naturales se expenden también en forma de extractos.
Son ejemplos de este tipo el extracto de cochinilla, el extracto de clavel
y las antocianinas en extracto de hollejo de uva. Las deficiencias en la
informacién relativa a los extractos de colorantes naturales son, en
esencia, las mismas que para los productos naturales desecados.

Las oleorresinas son otro tipo de colorante alimentario natural. Se
obtienen por extraccién del principio colorante contenido en los pro-
ductos naturales y subsiguiente evaporacion del solvente. Son ejemplos
de esta clase de productos la oleorresina de curcumina, la oleorresina
de pimentdn y el aceite de endospermo de maiz. Para este tipo de colo-
rantes subsisten las mismas incertidumbres que para los colorantes
naturales desecados. Falta ademas informacién acerca de la compo-
sicién de los productos obtenidos por extraccion de un producto natural
determinado mediante el empleo de solventes diferentes.

La informacién sobre la composicién de los colorantes de origen
natural suele ser deficiente en comparacién con la que existe respecto
a los colorantes sintéticos. Para los colorantes aislados de productos
naturales se requieren ademads especificaciones microbioldgicas.

El Comité subrayd que la falta de seguridad en cuanto a la repro-
ductibilidad de la composicién de los colorantes alimentarios naturales
hace muy dificil su evaluacién toxicoldgica.

Con miras a esa evaluacidn, los colorantes naturales pueden dividirse
en tres grupos principales.

1) Colorantes aislados sin modificacién de su composicién quimica
a partir de un alimento conocido, y empleados en el mismo producto
alimenticio del que se han extraido a la concentracién en que suelen
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encontrarse en €]. Estos productos pueden aceptarse de la misma manera
que el propio producto alimenticio sin necesidad de reunir datos toxico-
légicos.

2) Colorantes aislados sin modificacién de su composicién quimica
a partir de un producto alimenticio conocido, pero empleados en con-
centraciones superiores a las normales en ese mismo producto o uti-
lizados en otros productos alimenticios diferentes de aquél del cual se
extrajeron. Para esta clase de colorantes pueden requerirse los mismos
datos toxicoldgicos que suelen exigirse para evaluar la toxicidad de los
colorantes sintéticos.

3) Colorantes aislados a partir de un alimento, y cuya composicion
quimica ha sufrido modificaciones durante su produccién, o colorantes
naturales aislados a partir de productos no alimenticios. Para ambas
clases de colorantes se requerira también una evaluacién toxicolégica
andloga a la que se efectiia para los colorantes sintéticos.

El Comité reconocié que los colorantes naturales pueden obtenerse
por sintesis quimica, pero sefialé que los colores « idénticos a los natu-
rales » asi sintetizados pueden contener impurezas que requieran una
evaluacion toxicolégica analoga a la que conviene efectuar en el caso
de los colorantes alimentarios producidos sintéticamente.

Colorantes sintéticos

El Comité lleg6 a la conclusion de que la evaluacién toxicoldgica
de los colorantes sintéticos exige como minimo los siguientes datos :

1) Estudios sobre metabolismo efectuados en diversas especies, a
poder ser incluido el hombre. Estos estudios deben versar sobre la
absorcién, la distribucién, la biotransformacién y la eliminacién del
producto ; en cada una de esas faces hay que tratar de identificar los
productos metabdlicos.

2) Estudios a corto plazo de administracién del producto en espe-
cies de mamiferos no roedores..

3) Estudios multigeneracionales de reproduccion/teratogenia.

4) Estudios a largo plazo de carcinogenia/toxicidad en dos especies.

Perfeccionamiento de las técnicas analiticas

Fl Comité se manifesté al corriente de los recientes adelantos en
materia de quimica analitica (en particular el perfeccionamiento de la
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cromatografia en liquido a alta presién) que permiten determinar con
mayor precision la composicién quimica de los colorantes alimentarios.
Juntamente con los adelantos tecnoldgicos registrados en la fabricacion
de colorantes alimentarios, estos nuevos métodos permitirdn promulgar
normas mas ajustadas en cuanto a la pureza y las concentraciones de
sustancias indeseables, siempre que esas normas sean necesarias.

2.3 Problemas de inocuidad de las preparaciones enzimaticas empleadas
en la elaboracion de alimentos

Los problemas de inocuidad de las preparaciones enzimaticas emplea-
das en la elaboracién de alimentos se examinaron en las reuniones 15
y 18> del Comité de Expertos,! el cual, en sus deliberaciones acerca de
los criterios aplicables a la evaluacién de la inocuidad de las enzimas,
prepard una clasificacion general de esos productos basada principal-
mente en su origen y en los procedimientos de preparacién. En su reunién
actual, el Comité reafirmé esas propuestas.

Las enzimas, obtenidas de tejidos animales o vegetales o de cultivos
de microorganismos, se emplean cada vez mas como coadyuvantes en
la elaboracién de alimentos y como aditivos destinados a permanecer
en los productos alimenticios. S6lo en casos excepcionales se emplean
como sustancias cristalizadas puras o en forma muy purificada. En
general se obtienen a partir de extractos o caldos de fermentacién y se
emplean parcialmente purificadas. Desde el punto de vista de la inocui-
dad es importante la posible presencia de contaminantes y subproductos
nocivos, cuyas naturaleza y concentraciones pueden variar segun sean
los productos elegidos para la preparacion de la enzima, el cultivo y los
métodos de extraccién. Ademas, cuando para la produccién de enzimas
se emplean microorganismos, pueden producirse mutaciones suscep-
tibles de provocar la aparicién de nuevos productos que pueden ser
téxicos. En su 18° informe el Comité no consideré ese hecho como un
problema grave, pero actualmente estima que las especificaciones qui-
micas y microbioldgicas y la vigilancia biolégica de las cepas de micro-
organismos empleadas para producir esas enzimas alimentarias son de
la mayor importancia para asegurar la inocuidad de esos productos.

El uso cada vez mas generalizado de enzimas inmovilizadas requiere
la evaluacién de las sustancias inmovilizantes asi como de las técnicas
de inmovilizacién.

1 Véase el Anexo 1, referencias 26 y 34.



Las preparaciones enziméticas empleadas en los alimentos pueden
agruparse en cinco clases principales.

1) Enzimas obtenidas de tejidos comestibles de animales comun-
mente empleados como alimentos. Esta clase de enzimas se consideran
como alimentos y por consiguiente se estiman aceptables siempre que
puedan establecerse especificaciones quimicas y microbioldgicas satis-
factorias.

2) Enzimas obtenidas a partir de partes comestibles de plantas.
También se consideran como alimentos y por tanto se estiman aceptables

“siempre que puedan establecerse especificaciones quimicas y micro-

bioldgicas satisfactorias.

3) Enzimas extraidas de microorganismos aceptados tradicional-
mente como constituyentes de alimentos o que suelen emplearse en la
preparacion de alimentos. Esos productos se consideran como alimentos
y por consiguiente se estiman aceptables siempre que puedan establecerse
especificaciones quimicas y microbiolégicas satisfactorias.

4) Enzimas extraidas de microorganismos no patégenos que suelen
encontrarse como contaminantes en los alimentos. Esos materiales no
se consideran como alimentos. El Comité estima necesario establecer
especificaciones quimicas y microbioldgicas y llevar a cabo experimentos
a corto plazo para garantizar la ausencia de toxicidad. Cada una de las
preparaciones debera evaluarse por separado y habrd que establecer
para ella una IDA.

5) Enzimas obtenidas a partir de microorganismos menos conocidos.
Esos materiales requieren también especificaciones quimicas y micro-
biolégicas y la ejecucién de estudios toxicoldgicos mas prolongados,
incluido un estudio a largo plazo en una especie de roedores.

2.4 Problemas planteados por la exposicién de lactantes y nifios pequefios
a los agentes contaminantes contenidos en los alimentos

El Comité examind, atendiendo a la recomendacién formulada en su
120 informe,! el problema suscitado por la exposicién de lactantes y
nifios a los agentes contaminantes que estdn presentes en los alimentos.

En su 16° informe,? el Comité subrayé que una de las razones por
las que no procedia fijar una ingestién diaria admisible (IDA) para los

1 Véase el Anexo 1, referencia 39.
2 Véase el Anexo 1, referencia 30.
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metales pesados como el plomo, el cadmio y el mercurio es que no cabe
expresar con precisién la especial susceptibilidad del feto, el recién
nacido y el nifio pequefio. El Comité sefialé también que cabe considerar
a los nifios como un grupo muy expuesto en lo que hace a la exposicién
al plomo. En consecuencia, declaré que la ingestion semanal tolerable
fijada provisionalmente en 3 mg de plomo por persona no resultaba
aplicable a los lactantes y a los nifios y recomendé que los grupos de
expertos competentes estudiaran con detenimiento los particulares
problemas relacionados con la exposicién de los lactantes y los nifios a
las sustancias contaminantes contenidas en los alimentos.

Al tratar de los problemas toxicolégicos derivados de la exposicion
de los lactantes y los nifios pequefios, el Comité examiné también en
su presente reunién el problema de los aditivos alimentarios.

Los datos cientificos, obtenidos muchos de ellos en experimentos
con animales y reforzados por observaciones clinicas, indican que los
recién nacidos y los nifios muy pequefios estan particularmente expuestos
a los efectos perjudiciales de sustancias quimicas extrafias. Entre los
motivos a que obedece este fendmeno, pueden mencionarse la inma-
durez de los mecanismos enzimaticos de desintoxicacién, la funcién
incompleta de los érganos excretores, las bajas concentraciones de las
proteinas plasméticas capaces de fijar las sustancias quimicas toxicas y
la formacién incompleta de barreras fisiol6gicas, como la barrera hemato-
cerebral. Por afiadidura, parece haber una vulnerabilidad general de los
tejidos en rapido crecimiento, lo que resulta especialmente importante
en el caso del sistema nervioso central en desarrollo.

Un problema concreto planteado al Comité consistia en determinar
si la ingestidn diaria admisible (IDA) fijada para los aditivos alimentarios
resulta aplicable a todos los grupos de edad, en particular los consti-
tuidos por los recién nacidos, los lactantes y los nifios pequefios. En sus
anteriores reuniones, el Comité de Expertos se habia interecsado ya por
este asunto. En 1971 se celebré una reunién especial sobre el particular
y los resultados de sus trabajos aparecieron en forma de anexo al 15° in-
forme. Se llegé entonces a la conclusién general de que los alimentos
destinados a los lactantes de menos de 12 semanas de edad debian estar
exentos de aditivos (salvo algunas excepciones).

No obstante, es imposible evitar que lactantes algo mayores consu-
man con frecuencia alimentos que no hayan sido especialmente prepa-
rados para el grupo de edad a que pertenecen. Los factores de seguridad
utilizados para la determinacién de la IDA tienen en cuenta variaciones
individuales del metabolismo y de la sensibilidad a sustancias quimicas
extrafias. Por eso, en lo que respecta a la mayoria de los aditivos ali-
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mentarios, la IDA fijada resulta aplicable a todos los nifios de més de
12 semanas de edad.

Al valorar la inocuidad de los aditivos alimentarios, ha ‘de tenerse
presente la cuestion de los posibles riesgos de caricter especial que
encierran estos aditivos para los recién nacidos y los lactantes.

Numerosas sustancias téxicas pueden pasar a la leche de la madre
e incluso concentrarse en ella, como ocurre por ejemplo con los bife-
nilos policlorados (BPC), los plaguicidas a base de hidrocarburos clo-
rados y las micotoxinas. En buen niimero de paises, la leche materna
constituye una parte considerable de la -alimentacién del lactante no
s6lo durante el periodo postnatal inmediato sino incluso durante muchos
meses después.

Ha de tenerse en cuenta también que, en algunos paises, muchas
madres no amamantan a sus hijos. Estos nifios estin, por consiguiente,
expuestos a cualquier sustancia quimica presente en su alimentacidén.
En consecuencia, los estudios toxicolégicos y metaboélicos sobre los
aditivos alimentarios han de comprender siempre investigaciones que
permitan evaluar la inocuidad de estos productos para el recién nacido
y el lactante.

Al tratar de los factores fisioldgicos que pueden explicar la mayor
sensibilidad de los recién nacidos y los lactantes, hay que destacar que
los mismos factores tienen una importancia todavia mayor para el
embridn en el utero. Hasta ahora, los estudios de toxicologia han ver-
sado principalmente sobre los efectos embriotéxicos que se manifiestan
por la mortalidad fetal y por los efectos teratégenos que pueden descu-
brirse en el nacimiento y durante el periodo postnatal inmediato. En los
ultimos afios, ha resultado evidente que la exposicién intrauterina a
sustancias quimicas toxicas puede provocar efectos que es imposible
descubrir durante esas fases del desarrollo pero que se manifiestan mas
adelante en la vida del individuo afectado, por ejemplo, por la aparicién
de tumores, alteraciones de los mecanismos inmunitarios y trastornos
del comportamiento y de las funciones neuroldgicas.

Para poder conseguir més informacién sobre los efectos a largo plazo
de la exposicién a las sustancias quimicas en los periodos intrauterino
y postnatal, es preciso establecer la adecuada metodologia toxicoldgica.
En 1966, un Grupo Cientifico de la OMS abord¢ el problema de la
cancerogénesis transplacentaria como posible efecto a largo plazo.' En
la presente reunion, el Comité se ha ocupado de este importante problema,

1 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 348, 1967 (Investigacion de los aditivos
alimentarios y de los contaminantes de los alimentos).
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pero ha hecho hincapié en otros posibles efectos a largo plazo como,
por ejemplo, los cambios de comportamiento y las alteraciones de los
mecanismos inmunitarios. Como el estudio experimental de estos pro-
blemas puede depender de las. propiedades quimicas, toxicoldgicas y
farmacocinéticas de los compuestos, el Comité no ha propuesto ningtn
protocolo toxicoldégico en particular. Sin embargo, ha puesto de mani-
fiesto que, respecto de los aditivos alimentarios y contaminantes de los
alimentos evaluados por el Comité, han de tenerse presentes los efectos
a corto y a largo plazo de la exposicién que se produce en el periodo
introuterino .y en la lactancia. Esta evaluacién puede llevar consigo la
peticién de que se hagan estudios apropiados con animales.

El Comité ha considerado que las informaciones relativas a la inges-
tién de sustancias contaminantes por los lactantes y los nifios pequefios
siguen siendo escasas para la mayoria de los paises y de las sustancias.
No obstante, de la informacion disponible sobre las concentraciones de
contaminantes en los alimentos tomados por lactantes y nifios pequefios
se desprende que debe prestarse ante todo atencidn al plomo, el mercurio,
el cadmio, los bifenilos policlorados, los plaguicidas a base de h1dro-
carburos clorados y las aflatoxinas.

Los datos relativos a la presencia de esas sustancias contaminantes
en la leche materna son escasos y de valor irregular ; ademas, gran parte
de ellos estdn anticuados. Los paises deben facilitar estos datos o ponerlos
al dia para que el Comité de Expertos esté en condiciones de evaluar
los posibles riesgos derivados de la presencia de tales contaminantes en
este importante alimento infantil.

Debe recogerse y transmitirse al Comité de Expertos la informacién
de base adecuada para poder formular propuestas relativas a la ingestién
tolerable de plomo, mercurio, cadmio y bifenilos policlorados por nifios
de hasta dos afios de edad. Esta informacién podria obtenerse gracias al
programa de nutricién de la OMS, en el marco del cual se estan deter-
minando las cantidades de metales pesados presentes en la leche materna
en ciertos paises tropicales.

El Comité observé asimismo que hay en el mundo amplias diferencias
en los habitos de alimentacién infantil y que las deficiencias o los dese-
quilibrios de la nutricién constituyen un importante problema de salud
plblica. Aunque estas cuestiones de nutricion infantil no son de la
competencia del Comité, importa recordar que las deficiencias nutri-
cionales pueden reforzar los efectos perjudiciales de los productos
quimicos. Las autoridades nacionales y las entidades de otra indole
interesadas por estos asuntos deben tomar medidas urgentes con el
fin de proporcionar datos para la apropiada evaluacién de los riesgos
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suscitados por los agentes contaminantes. Han de efectuarse estudios
especiales con objeto de averiguar la cantidad de contaminantes que
mas probablemente han de encontrarse en ciertos paises en desarrollo,
por ejemplo, las aflatoxinas en los cacahuetes, el maiz, la leche de animal
y la leche materna ; los plaguicidas a base de hidrocarburos clorados y
los metales pesados en el arroz y otros alimentos basicos ; y el mercurio
en el pescado.

2.5 Criterios microbiolégicos aplicables a los aditivos alimentarios

En su 20° reunidn, el Comité reiterd la necesidad de aplicar criterios
microbioldgicos a ciertos aditivos alimentarios, opiné que para aplicar
esos criterios a las especificaciones era preciso seguir un método légico
y recomend6 que se pidiera a la segunda reunion consultiva especial de
expertos FAO/OMS sobre especificaciones microbioldgicas para los
alimentos que estableciera los criterios requeridos..Se habia preparado
un documento de informacion bésica para someterlo a la consideracién
de la reunién consultiva de expertos a principios de 1977 en Ginebra.

Durante la presente reunion, el Comité dispuso de las partes perti-
nentes del informe de la reunién consultiva de expertos. Se estimé que
la mayoria de los aditivos alimentarios no figurarian entre las fuentes
més importantes de contaminacién microbiana de los alimentos, por la
exigiiidad de las cantidades de estos productos que normalmente se
afiaden. Se insistié en que ciertos agentes patégenos, como las salmo-
nelas, deben estar excluidos de todos los productos alimenticios.

El Comité confirmé que las principalesrazones que mueven a solicitar
orientacion respecto a los criterios microbioldgicos aplicables a cierto
numero de especificaciones son la procedencia de definir totalmente las
caracteristicas de pureza (y en algunos casos de identidad) y la necesidad
de afiadir un indice microbioldgico de précticas adecuadas para com-
pletar el indice establecido ya respecto a los limites de contaminantes
quimicos. A este respecto, sigue necesitindose la debida orientacion.

El Comité se ocupé de algunas sustancias respecto a las cuales seria
importante poseer y deberian establecerse especificaciones microbio-
légicas. Estas sustancias comprenden los colores alimentarios y los
productos colorantes de origen natural (por ejemplo, las antocianinas,
la cochinilla y el carmin, el pimentén y la xantofila) y las gomas o
resinas naturales (karaya, tragacanto y goma xantano). El Comité traté
de otras sustancias en anteriores ocasiones y formulé especificaciones que
siguen siendo provisionales por falta de especificaciones microbioldgicas.
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Por lo tanto, hay que satisfacer con cierta urgencia la necesidad de
criterios y de su aplicacion a las especificaciones.

2.6 Suministro de informacion

El Comité afirmé de nuevo la necesidad de informacién adecuada
para poder preparar las especificaciones y para la evaluacion toxico-
l6gica. Por consiguiente, recomendé que los Estados Miembros que
soliciten la evaluacién de un aditivo alimentario, ya sea directamente,
ya sea por intermedio de la Comisién del Codex Alimentarius, faciliten
la informacién requerida, incluidos datos sobre la funcién de la sustancia
y las razones que justifican su uso.

3. OBSERVACIONES Y EVALUACIONES

El Comité evalué por primera vez cierto nimero de aditivos alimen-
tarios y también volvié a evaluar algunas sustancias que se habian
examinado en anteriores reuniones. Se sefialan a continuacién los puntos
de mayor interés suscitados por estas evaluaciones. En el Anexo 2 se
resumen los datos sobre ingestién diaria aceptable y sobre especifica-
ciones, mientras que en el Anexo 3 figuran los demas datos requeridos
para ciertas sustancias.

3.1 Acidos y sales
Acido adipico

El Comité pudo examinar las especificaciones correspondientes a
este producto. El 4cido adipico se metaboliza rapidamente o se elimina
sin alteracion. Se dispuso de datos segin los cuales este compuesto no
es ni teratégeno ni mutdgeno. Ademas, existia un estudio de alimenta-
cién de ratas durante dos afios. Una dosis elevada de acido origina
diarrea en las ratas. En dicho estudio, la dosis carente de efecto equivalia
al 1 % de la dieta. Se fij6 una IDA para el hombre de 0-5 mg/kg sobre
la base de 4cido libre. Esta IDA se aplica tanto a las sales de potasio,
sodio y amonio, como al 4cido libre. Se preparé una monografia al
respecto.

Acido tartdrico y tartrato monosédico

Se confirmaron las especificaciones vigentes para el dcido L-(+)-tar-
tarico. Se prepararon especificaciones aparte para el acido DL-tartirico
sintético.
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El acido L-(+) tartarico se examiné durante la 192 reunién.! Desde
entonces, se han obtenido nuevos datos sobre el metabolismo del
L-(+)-tartrato monosddico y del DL-tartrato monosddico y se ha
confirmado la evaluacién toxicoldgica de estas dos sustancias. Se pudo
consultar asimismo un nuevo estudio a largo plazo sobre toxicidad en
ratas del L-(4-)-tartrato monosddico. Los estudios de metabolismo
revelaron que tanto el L-(--)-tartrato monosédico como el DL-tartrato
monosddico se eliminaron ripidamente de la mayoria de los tejidos
de las ratas a raiz de la administracion de dosis altas durante siete dias.
Sin embargo, el DL-tartrato monosddico parecié mostrar cierta acumu-
lacién en los rifiones y provocar un aumento del peso del rifién, cosa
que no hizo el DL-(+)-tartrato monosddico. El nuevo estudio de ali-
mentacién a largo plazo con L-(4-)-tartrato monosddico no permitié
obtener indicios de carcinogenicidad ; se prest6 particular atencién a la
funcién y la patologia renales y no se observaron efectos adversos ni
siquiera con la dosis méaxima (7,68 %). Con todas las dosis se observé
una disminucién del crecimiento, pero con la concentracién minima
ensayada (2,56 %) este efecto fue sélo transitorio. Se estimé que la
reduccién del crecimiento no era un efecto téxico especifico sino que se
debia en parte al mal sabor y a la disminucién de la ingestién caldrica
por un compuesto que en gran parte no es metabolizado. Ninguna dosis
provocé indicios de toxicidad orgénica. Por lo tanto, se pudo fijar una
dosis carente de efecto del 7,68 % de la dieta, equivalente a
3000 mg/kg/dia. De ese modo, se pudo confirmar en 0-30 mg/kg de
peso corporal la IDA para el hombre del L-(-)-tartrato monosdédico.?
El Comité tuvo en cuenta que en los alimentos existe en forma natural
cierta cantidad de tartrato. En vista de que no habfa estudios a largo
plazo sobre el DL-tartrato monosédico y de que esta forma parecia
causar efectos en el rifién en dosis elevadas, mientras que el L-(4)-tar-
trato monosédico no producia iguales efectos, el Comité no pudo fijar
una IDA para el DL-tartrato monosodlco Se preparé una nueva
monografla

3.2 Antioxidantes
Hidroquinona butilada terciaria

Se completaron las especificaciones existentes afiadiendo una prueba
de identificacion de los fenoles.

1 Véase el Anexo 1, referencia 37.
2 Sélo para el uso como aditivo alimentario ; expresado en acido L-(-})tartarico.
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Durante la 20* reunién del Comité, se habia llegado a la conclusién
de que el estudio anteriormente solicitado sobre los efectos en la repro-
duccién de mezclas de hidroxianisol butilado y/o hidroxitolueno butilado
con galato de propilo, estudio pedido asimismo en el 17° informe !
habia dejado de ser necesario y que bastaba un estudio sobre reproduc-
cién hecho con cada uno de estos antioxidantes por separado.

Para la evaluacién durante la 19 reunion, seguia siendo valida la
demanda de estudios sobre los efectos en la reproduccién de mezclas
de antioxidantes que se habia formulado en la 17* reunién. Habida
cuenta de los cambios indicados en el 20° informe en lo que respecta
al hidroxianisol butilado y al hidroxitolueno butilado, procede suspender
una nueva solicitud de esos estudios sobre reproduccién y adoptar como
IDA regular la IDA transitoria en lo que se refiere a la hidroquinona
butilada.

La IDA para el hombre se fij6 en 0,05 mg/kg del peso corporal,
tomando como base la dosis maxima inocua en la dieta del perro de
1600 mg/kg. No se preparé ninguna monografia. El Comité llegé a la
conclusién de que deberia haber una IDA de grupo que abarcase el
hidroxianisol butilado y el hidroxitolueno butilado.

Hidroxianisol butilado e hidroxitolueno butilado

Se revisaron las especificaciones « provisionales » existentes. No se
facilité al Comité ninglin dato toxicolégico nuevo acerca de ninguno
de estos dos compuestos. Sin embargo, se consideré conveniente tomar
nota de que la IDA correspondiente a estos dos productos y a la hidro-
quinona butilada terciaria debe considerarse como una «IDA de
grupo ».

3.3 Colores alimentarios

Alcaneta y alcanina

Se revocaron las normas vigentes. El Comité no tenia constancia de
ningln caso de utilizacién de estas sustancias en los alimentos como
aditivos colorantes. Al faltar datos toxicoldgicos, no se fijé ninguna
IDA ni se preparé ninguna monografia.

1 Véase el Anexo 1, referencia 32.
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Aluminio (metal)

Se prepararon normas. El Comité evalué los datos toxicoldgicos exis-
tentes sobre el aluminio (metal) como aditivo alimentario. Se han obte-
nido estos datos en estudios sobre varias sales de aluminio asi como
sobre el metal mismo. El aluminio se utiliza como decoracién plateada
para ciertos articulos de pasteleria, pero este empleo es muy limitado y
se consider6 que no entrafiaba’ rlesgo alguno. Se preparé una mono-
grafia.

Amarillo 2G

Para esta sustancia se prepararon normas provisionales. Se disponia
de los resultados de estudios prolongados con ratones y ratas. Una
observacién histopatolégica fue la aparicién, con una frecuencia no
significativa, de linfomas en ratones tratados con esta sustancia. En ratas
se observd, en relacion con el tratamiento, una disminucién de la capa-
cidad de concentracion renal. La dosis carente de efecto para esta res-
puesta era de 10 mg/kg. Basindose en ese estudio se establecié para el
hombre una IDA temporal de 0-0,025 mg/kg de peso corporal. Debe-
rian realizarse todavia estudios sobre reproduccién/teratologia y estu-
dios de metabolismo en varias especies, que comprendan de preferencia
al hombre. Se preparé una monografia.

Amarillo rdpido AB

No se tuvo conocimiento de ningun productor de este color alimen-
tario. No se revisaron las normas vigentes. Se disponia de algunos datos
sobre el metabolismo de este compuesto. El estudio de larga duracién
publicado sobre administracién del producto a ratas como alimento era
poco detallado y no permitié una evaluacién adecuada de su toxicidad.
Asi pues, no se practicé evaluacién ni se preparé ninguna monografia.

Antocianinas

Se revisaron las anteriores normas generales para las « antocianinas ».
El Comité reconocié el caracter complejo de este grupo de colorantes.
Las antocianinas est4n presentes en numerosas plantas y sobre todo en
frutas. Se han caracterizado quimicamente por lo menos seis compuestos
importantes de la antocianina : la pelargonidina, la cianidina, la peo-
nidina, la delfinidina, la petunidina y la malvidina (véase la seccién 2.2).
Existen en la naturaleza en forma de 3-monoglucésidos y 3,5-digluco-
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sidos. Solo se dispuso de datos suficientes para preparar normas provi-
sionales para un color alimentario, a saber la antocianina procedente
de hollejos de uva.

No se disponia de datos toxicoldgicos para los colorantes aislados.
No se pudo fijar ninguna IDA ni se preparé monografia alguna.

Azafrdn

La crocina y la crocetina, principales agentes colorantes del azafrén,
no se producen como colores alimentarios. Se prepararon normas pro-
visionales revisadas para el azafrin. El Comité no dispuso de datos
toxicologicos sobre estas sustancias. No se pudo practicar evaluacién ni
se prepar6 ninguna monografia.

Azules de ultramar

El Comité no tenia constancia de que actualmente se utilicen los
azules de ultramar como colorantes. No se revisaron las normas. No
fue posible relacionar los datos toxicoldgicos existentes, procedentes de
varjos estudios de corta duracién en ratas y de un estudio sobre terato-
logia, con las caracteristicas técnicas de estas sustancias; por consi-
guiente, no se pudo practicar evaluacién. No se preparé ninguna mono-
grafia.

Bayas persas

No llegé a conocimiento del Comité ningtin caso de utilizacién de
este colorante en los alimentos. No se prepararon normas. Al no dis-
poner de datos toxicoldgicos sobre este producto no se procedié a
evaluacién alguna. No se preparé monografia.

Capsantina y capsorrubina

Estas sustancias colorantes del pimentdn no se producen actualmente.
No habia suficientes datos sobre los productos del pimentén en polvo
empleados como color alimentario para que el Comité pudiese preparar
normas. Por falta de datos toxicolégicos, no se pudo proceder a una
evaluacién. No se preparé ninguna monografia.

Cdrtamo

El Comité preparé normas provisionales para el amarillo de cartamo
y el rojo de cartamo.
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Se disponia de un estudio sobre la toxicidad a corto plazo del amarillo
de cartamo. No obstante, la falta de estudios prolongados sobre repro-
duccidn/teratologia y metabolismo impidié fijar una IDA. Se preparé
una monografia.

Cochinilla, carmin y dcido carminico

Se examinaron las normas provisionales vigentes para la cochinilla
y el 4cido carminico. Aunque no sea segura la utilizacién de la cochinilla
(cuerpos molidos y desecados de la hembra de Dactilopus coccus Costa)
como color alimentario, ciertamente lo es la de su extracto, pero no la
del acido carminico sélo. Hay, ademas, colores aliinentafio_s denomi-
nados lacas de carmin. Habia datos suficientes para preparar normas
para las lacas aluminicas y aluminico-calcicas de 4cido carminico, pero
no para otros tipos de productos como las sales alcalinas de 4acido
carminico. Se necesitan datos adicionales sobre 1) el empleo de la
cochinilla como color alimentario, 2) los residuos de metanol, proteinas
y éacido carminico contenidos en el extracto comercial de cochinilla y
3) los métodos de produccién el grado de utilizacién y la composicion
del extracto, en especial -las 1mpurezas de las sales alcalinas de acido
carminico.

Los tinicos estudios tox1cologlcos satisfactorios disponibles eran uno
de corta duracién con ratas y estudios sobre teratogenicidad con ratas
(carmin) y ratones (carmin de litio y sodio). No se pudo proceder a
ninguna evaluacién por falta de otros datos toxicolégicos. No se fijé
ninguna IDA. Se prepar6 una monografia.

Colores de caramelo (procedimiento al amoniaco ; procedimiento al
sulfito aménico )

'Se consideraron ambiguas las normas vigentes para el color de cara-
melo (procedimiento al amoniaco) ya que eran también aphcables a
colorantes fabricados por el procedimiento al sulfito aménico. La defi-
nicién mas precisa de esos productos permitio ‘establecer normas dis-
tintas para el color de caramelo (procedimiento al amoniaco) y el color
de caramelo (procedimiento al sulfito aménico).

Segiin lo demuestra la abundante informacién adicional de que se
dispone desde la 1ltima evaluacién de esta sustancia durante la 18 reu-
nién, ambos tipos de color de caramelo difieren por su toxicidad. El
principal efecto téxico del caramelo amoniacado es la reduccion de los
linfocitos y leucocitos circulantes.
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Los estudios de alimentacién con ambos tipos de caramelo han
puesto de relieve la formacién de depdsitos de pigmento en los ganglios
linfaticos mesentéricos. El Comité estimé que este efecto era una reac-
cion fisiolégica. Los estudios de teratogenicidad con estas sustancias no
han revelado efecto perjudicial alguno.

En estudios de corta duracién (10 semanas) con ratas a las que se
administré caramelo amoniacado no se determiné una dosis carente de
efecto para la reduccién de linfocitos. La concentracién minima admi-
nistrada fue del 0,5 % de la dieta. Un efecto analogo se observé en
estudios prolongados de ratas con una concentracién del 3 % de la
dieta. No se han ensayado adecuadamente dosis inferiores en estudios
de larga duracién. A la vista de estos datos, el Comité acordé que no se
podia determinar una dosis carente de efecto, por lo que se revocd la
IDA temporal para caramelos amoniacados sin sulfito.

En lo que respecta a los caramelos amoniacados con sulfito, la eva-
luacion toxicoldgica viene complicada por los resultados contradictorios
acerca de los efectos de estas sustancias en los linfocitos y leucocitos
circulantes. Ademds, se estimé que el referido estudio sobre toxicidad
crénica era inadecuado en virtud de la baja tasa de supervivencia.

Aunque el 4-metilimidazol no es ya causa de preocupacién y la
introduccién de especificaciones quimicas ha limitado su concentracién,
el Comité acordé mantener en las normas el limite para esta sustancia
como préctica recomendada de fabricacion. Para los caramelos amonia-
cados con sulfito se mantuvo una IDA para el hombre de 0-100 mg/kg
de peso corporal. Esta IDA sigue teniendo caracter provisional hasta
que se examinen datos de un estudio adecuado sobre toxicidad cré-
nica.

En lo que respecta a los colores de caramelo (procedimiento al sulfito
amonico) serd preciso todavia practicar estudios idéneos sobre carcino-
genicidad/teratogenicidad, en los que se habra de prestar especial aten-
cion a la médula Ssea y a la capacidad inmunitaria. Se procurara iden-
tificar el ingrediente o ingredientes causantes de los efectos observados.
En cuanto a los colores de caramelo (procedimiento al amoniaco), no se
practicara ninguna otra evaluacién toxicoldgica hasta que se identifique
el agente causante de los efectos registrados. Se preparé uma mono-
grafia.

Crisoina

El Comité no tenia constancia de que actualmente se fabrique este
producto. No se revisaron las normas.
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Los escasos datos toxicoldgicos existentes sobre esta sustancia no
eran de suficiente calidad ni lo bastante detallados para proceder a una
evaluacion. Se preparé una monografia sobre la crisoina.

Escarlata GN

El Comité no tenia constancia de que se produjese o utilizase el
Escarlata GN como color alimentario. No se revisaron las normas.

El Comité dispuso de estudios reducidos sobre mutagenicidad y
sobre toxicidad a corto plazo, asi como de un estudio de larga duracion
con ratas. El nimero de animales estudiados era insuficiente y faltaban
detalles en cuanto a los factores medidos. No se pudo practicar evalua-
cién ni se preparé monografia.

Licopeno

No llegé a conocimiento del Comité ninglin fabricante de licopeno
como color alimentario. No se prepararon normas.

Esta sustancia es un componente natural de vegetales comestibles
(véase la seccién 2.2). Los datos existentes sobre un material no especi-
ficado procedian de un estudio sobre reproduccién monogeneracional y
de un estudio de corta duracién con ratas. Estos estudios eran insufi-
cientes en cuanto al nimero de animales estudiados y los factores exa-
minados. Asi pues, no se pudo practicar evaluacién. No se preparé
ninguna monografia.

Marron FK

No se revisaron las normas vigentes. En estudios de larga duracién
con ratones, esta sustancia provocd la aparicién de nédulos hepéticos
y de pigmentacién de los tejidos. También se observé su accién muta-
génica en Salmonella typhimurium 1538 por activacion metabdlica. Se
hizo notar que este colorante contenia aproximadamente un 50 % de
impurezas. Se han identificado varias de estas sustancias y se dispone
de algunos datos sobre su metabolismo en los animales. Algunos de los
metabolitos son cardiotéxicos. Los estudios sobre reproduccion/terato-
genicidad eran deficientes. No se establecié ninguna IDA ni se prepard
monografia.

Marrén chocolate FB

Este producto no se fabrica ya como color alimentario. No se pre-
pararon normas.
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Si bien se disponia de estudios sobre toxicidad a corto y a largo
plazo en ratas y ratones, como el marrén chocolate FB es una compleja
mezcla de colores, el Comité no pudo relacionar los datos toxicoldgicos
con una sustancia de especificaciones definidas. Asi pues no se procedié
a evaluacidén toxicoldgica alguna. Se preparé una monografia.

Marrén chocolate HT

Se prepararon normas provisionales revisadas.

Aunque se disponia de estudios satisfactorios sobre carcinogeni-
cidad/toxicidad en dos especies de roedores, asi como de un estudio de
corta duracién en una especie de no roedores, faltaban datos sobre
reproduccién y metabolismo. Basdndose en una dosis carente de efecto
del 0,1 % obtenida en un estudio de larga duracién con ratones, se
establecié para el hombre una IDA temporal de 0-0,25 mg/kg de peso
corporal. Ser4 preciso practicar nuevos estudios, en particular sobre
reproduccién multigeneracional/teratologia y metabolismo en varias
especies, entre las que a poder ser figura el hombre. Se preparé una
monografia.

Naranja GGN

El Comité no tenia conocimiento de que este producto se utilizase’
actualmente como aditivo alimentario. No se revisaron las normas
vigentes. Se han efectuado con esta sustancia estudios toxicolégicos de
larga duracién en ratas, pero los datos publicados son poco detallados
e insuficientes para una evaluacién toxicoldgica. Se preparé una mono-
grafia.

Naranja I

El Comité no conocia ningin fabricante que produjese esta sus-
tancia como color alimentario. No se revisaron las normas vigentes.
El Comité examiné restimenes de estudios de corta duracién sobre este
compuesto con varias especies animales. Todos esos estudios se prac-
ticaron con dosis que producian efectos toxicos. También se dispuso
de recensiones de estudios prolongados con ratas, ratones y perros. No
obstante, en ninguno de ellos se establecia una dosis carente de efecto.
Por ello, no se pudo fijar ninguna IDA. Se preparé una monografia.
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Naranja RN

No habia datos que justificasen la revision de las normas. Entre los
metabolitos de este colorante estin los aminofenoles y la anilina. En
estudios de corta y larga duracidén con ratas y ratones se observaron
efectos nocivos en el sistema hematopoyético y formacién de cuerpos
de Heinz. Ademas, en cerdos a los que se administré este colorante se
produjo una proliferacién de conductos biliares relacionada con la
dosis. No se establecié una dosis carente de efecto para esta reaccion
ni se fij6 mnguna IDA. Se preparo una monografia.

Negro 7984

La escasez de datos impidié al Comité revisar las normas. Se estimé
que los estudios de larga duracién practlcados con este colorante no
eran adecuados en lo que respecta al nimero de animales y al examen
histopatoldgico. Ademas, los estudios sobre reproduccién no eran lo
bastante detallados para permitir una evaluacién. No se pudo fijar una
IDA en espera de que se cuente con estudios que satisfagan los requi-
sitos sefialados para la evaluacién toxicoldgica de colores alimentarios
(véase la seccién 2.2). Se preparé una monografia.

Negro de carbon

Los negros de carbdn utilizados como colores alimentarios se pueden
fabricar partiendo de dos tipos de materiales. Los negros de carbén
obtenidos de sustancias vegetales, como la turba, difieren considerable-
mente de los productos procedentes de hidrocarburos, como el gas
natural, en cuanto al contenido de cenizas y otras impurezas. El conte-
nido de hidrocarburos arométicos polinucleares (HAP) depende de la
naturaleza del material originario y de las condiciones de carbonizacién,
en especial el tiempo durante el que el material ha estado sometido a
una temperatura elevada y el grado de ésta.

Los métodos de anélisis aplicados hasta ahora no han resuelto el
problema de saber con qué firmeza e irreversibilidad los HAP quedan
absorbidos en el negro de carbdn. Gracias a la creciente sensibilidad de
algunos de los métodos en estudio, los HAP podran ser detectados en
ciertos extractos de negro de carbono. Hasta que se conozca la cuantia
que se puede extraer, no es posible sefialar limites para los HAP. El
Comité tuvo conocimiento de los estudios sobre métodos de anélisis de
HAP que estd realizando la Comisién de Aditivos Alimentarios de la
Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada y considerd.oportuno
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que la Comisién incluyese entre sus trabajos el estudio de los problemas
relacionados con el negro de carbdn. No se revisaron las normas. No fue
posible proceder a evaluacion alguna ni se preparé ninguna monografia.

Oro

Al ser tan excepcional la utilizacién del oro como colorante y no
conociéndose exactamente la naturaleza del oro utilizado en los alimen-
tos, no se prepararon normas. No habia datos sobre la toxicidad del
elemento oro. Como la cantidad ingerida por una misma persona es
probablemente muy pequefia, el Comité estimé que el empleo del oro
no constituiria riesgo alguno. No se preparé ninguna monografia.

Plata

Al ser tan excepcional la utilizacién de la plata como colorante y no
conociéndose exactemente la naturaleza de la plata utilizada en los ali-
mentos, no se prepararon normas. A juzgar por los datos disponibles,
cabe pensar que esta sustancia se acumula en ciertos tejidos tras una
exposicion .prolongada. Sin embargo, no habia datos suficientes para
evaluar plenamente esta cuestién ni se disponia de estudios de larga
duracién adecuados. Por consiguiente, no se pudo practicar evaluacion
alguna. Se preparé una monografia.

Ponceau 6R

El Comité no tuvo conocimiento de ningin fabricante que produjese
este producto como colorante alimentario. No se revisaron las normas.
Al no haber llegado al Comité nuevos datos toxicolégicos desde su
18% reunién, no se hizo una nueva evalnacion. No se preparé ninguna
nueva monografia.

Ponceau SX

El Comité no tuvo conocimiento de ningin fabricante que produjese
este producto como color alimentario. No se revisaron las normas. Se
disponia de datos reducidos sobre metabolismo. Habia estudios satis-
factorios de larga duracién con ratas y ratones, que no revelaban efecto
carcinogénico alguno con la dosis maxima administrada (5 %). En
perros se observé una atrofia, relacionada con la dosis, de la zona
glomerular suprarrenal, asi como lesiones hemorréagicas y proyecciones
de la mucosa llenas de sangre en la vejiga urinaria con todas las dosis
administradas. El Comité consideré que no se podia establecer ninguna
IDA provisional hasta que se practicasen nuevos estudios en perros para
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determinar la dosis carente de efecto. También seria preciso un estudio
sobre reproduccién multigeneracional/teratologia. Se preparé una
monografia.

Quercitina y quercitron

El Comité no tuvo conocimiento de ningtin fabricante que produjese
este producto como color alimentario. No se revisaron las normas.
Estas sustancias fueron examinadas en la 8* y la 13* reuniones del
Comité.! No se dispuso de nuevos datos, excepcion hecha de estudios
mutagénicos con quercitina, que dieron resultados positivos en dos cepas
de Salmonella typhimurium ; sin embargo, no constaba la pureza del
material ensayado. Los datos toxicolégicos disponibles eran insuficientes
para evaluar estas sustancias y no se pudo establecer ninguna IDA.
No se preparé monografia.

Rojo 2G

Se revisaron las normas provisionales vigentes para practicar un
ensayo completo del colorante. Los datos metabdlicos de que dis-
ponia el Comité sobre este colorante indicaban que entre los principales
metabolitos encontrados en la rata y el conejo estaban los aminofenoles
y la anilina. En los estudios toxicolégicos de corta y larga duracién con
ratas y ratones se observé reduccién de la eritropoyesis y produccién de
cuerpos de Heinz. La dosis minima carente de efecto se obtuvo en un
estudio de corta duracién con ratas en el que se afiadié el colorante a
carne de salchicha que constituia el 80 % de la dieta. En este estudio
la dosis carente de efecto fue de 25 mg/kg aproximadamente de la dieta
total. Sobre esa base se establecié una IDA provisional para el hombre
de 0-0,006 mg/kg de peso corporal. Deberia practicarse todavia un
estudio sobre reproduccién multigeneracional/teratologia asi como estu-
dios sobre la médula dsea para esclarecer los efectos téxicos en la eri-
tropoyesis. Se preparé una monografia.

Rojo Allura AC

Se prepararon normas provisionales.

Durante la 18 reunién se evalu6 el Rojo Allura AC sin que entonces
se asignase ninguna IDA. El Comité disponia en esta reunién de nuevos
datos contenidos en estudios de metabolismo, segin los cuales el meta-
bolismo de este colorante es semejante al de otros miembros del grupo

1 Véase el Anexo 1, referencias 8 y 19.
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de colorantes azoicos. No obstante, sabedor el Comité de que los estu-
dios de larga duracidén solicitados con anterioridad en ratas y ratones
estarfan terminados dentro de tres afios aproximadamente, no se pro-
cedié a evaluacion alguna ni se preparé monografia. El Comité evaluara
de nuevo este colorante cuando disponga de dichos estudios.

Rojo rdpido E

Se prepararon normas provisionales revisadas. Respecto a esta sus-
tancia, se han publicado estudios de larga duracién con ratas y ratones.
No obstante, en los mismos faltan datos sobre evaluacién histopato-
l6gica y sobre propiedades quimicas y bioquimicas. En consecuencia, no
se hizo evaluacién ni se preparé ninguna monografia.

Rubi de litol BK (sal de calcio)

Se prepararon normas provisionales.

El Comité tuvo conocimiento de la existencia de estudios terato-
16gicos multigeneracionales y de un estudio de larga duracion con ratas.
No obstante, al no conocerse en detalle este ultimo estudio, no fue
posible utilizarlo para la evaluacién. Por consiguiente, no se pudo eva-
Iuar la toxicidad del compuesto. No se preparé monografia.

Violeta de bencilo 4B

No llegé a conocimiento del Comité ningln caso de utilizacion de
este colorante para la fabricacién de alimentos. No se revisaron las
normas.

A juzgar por los datos de que disponia el Comité, esta sustancia tuvo
accion carcinogénica en dos estudios en que fue administrada a ratas.
El Comité admitié que esa accién podria deberse a alguna impureza
activa del material utilizado en esos estudios de larga duracién. Sin
embargo, hasta que se aisle e identifique el agente carcindgeno en el
colorante, se acordé recomendar que no se utilice esta sustancia en los
alimentos. Se prepar6 una monografia.

Xantofilas

Se examinaron las normas anteriores para las xantofilas. Se considera
que las xantofilas pertenecen al grupo de los carotenoides (véase el exa-
men general de los colores alimentarios en la seccién 2.2). Los produc-
tos disponibles hasta ahora se han utilizado principalmente como adi-
tivos de piensos (para las aves de corral) con el fin de acentuar el color

27



de la yema del huevo y de la grasa de pollo. Existen dos tipos en polvo :
1) la citranaxantina sitentizada a partir del beta-apo-8'-carotenal en
reaccion con la acetona y 2) la harina de claveles desecados, los pétalos
molidos de Tagetes erecta L. o las algas desecadas (género Spongio-
coccum). Se prepararon normas provisionales para la citranaxantina.
Por falta de informacién suficiente el Comité no pudo fijar normas para
el otro tipo de producto en polvo. No se disponia de datos toxicoldgicos
sobre estas sustancias ; asi pues, no se pudo practicar evaluacién ni se
establecié ninguna IDA. No se preparé monografia.

3.4 Edulcorantes

Aspartamo

El Comité disponia de normas para este producto. Observé que el
aspartamo habfa sido estudiado en las dos reuniones anteriores (la 19* y
la 20%). En la 19* reunién se plante6 la cuestion de la relacion que podria
tener la aparicién de « pélipos uterinos » con la administracién de la
impureza dicetopiperazina. En estudios ulteriores practicados por tres
grupos independientes de anatomopatdlogos se consideré que no existia
esa relacion. o : _ i

El Comité dio, en consecuencia, por demostrada la inocuidad del
aspartamo y se dispuso a establecer una IDA. No obstante, su tarea se
ha visto complicada por la afirmacién de que los datos en que se basaba
esa conclusion necesitan comprobacién.

Asi pues, el Comité demord su decision hasta que se compruebe la
validez de los datos toxicolégicos. No se preparé ninguna monografia.

Ciclamato y sus sales de calcio y sodio

El Comité disponia de normas para estas sustancias.

El Comité observé que en la evaluacion toxicolégica del ciclamato
quedaba por resolver el problema del metabolito ciclohexilamina (CHA)
producido por la flora intestinal. Se sabe que la CHA provoca atrofia
testicular en las ratas. Se pensaba que éste era un efecto especifico de
especie, sin que se supiese si alguna vez se habia producido entre los
varones. El Comité examiné varios estudios sobre los efectos de la
CHA en los testiculos y concluyé que la dosis carente de efecto para
esta reaccion era de aproximadamente 75 mg/kg de peso corporal al dia.

El Comité dispuso también de un estudio sobre reproduccién multi-
generacional en ratones. En este estudio se produjo una ligera disminu-
cién en el nimero de miembros de la camada y en el peso de los ratones
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recién nacidos de padres a los que se habia administrado 0,5 % (500 mg/kg
de peso corporal) de clorhidrato de ciclohexilamina. Este efecto se observo
a partir de la primera generacién. El Comité sefialé que la pérdida de
peso en las madres y el menor consumo de alimentos observados en
animales tratados con CHA pueden haber contribuido a los efectos
embriotoxicos. El Comité recomendd que se fijase una IDA provisional
hasta que se pueda determinar una dosis carente de efecto en cuanto
a la embriotoxicidad por la CHA.

A juzgar por los datos disponibles, aproximadamente el 40 % del
ciclamato ingerido en la dieta era absorbido y ya no se podia convertir
en ciclohexilamina. Se ha evaluado en seres humanos la conversién del
ciclamato en ciclohexilamina. Segiin estos estudios, el fendmeno varia
grandemente entre los distintos individuos, habiéndose observado ade-
mis que un mismo individuo en una ocasién puede convertir hasta el
80 % del ciclamato, pero en otra sélo una pequefia cantidad. Se consi-
deré que esta variabilidad estaba relacionada con modificaciones de la
flora intestinal. Se calculé como probable, para evaluar la inocuidad de
administracién, que como promedio se convierte en ciclohexilamina el
30 % de! ciclamato no absorbido. Teniendo, pues, en cuenta todos estos
factores se calculé una IDA provisional de la forma siguiente :

Dosis de ciclohexilamina carente de efecto (consumo libre) en las
ratas = 74 mg/kg de peso corporal al dia. IDA provisional (200 veces
el factor de seguridad) de ciclohexilamina para el hombre = 0,37 mg/kg
de peso corporal.

Para obtener la IDA del 4cido ciclamico partiendo de la IDA de la
ciclohexilamina, se multiplica ésta por la razén entre el peso molecular
del acido ciclamico y el de la ciclohexilamina, es decir por 2. Por con-
siguiente, si todo el ciclamato se convirtiese en ciclohexilamina, la IDA
del ciclamato serfa de 0,74 mg/kg de peso corporal.

Como sélo el 60 % del ciclamato ingerido es susceptible de conversién
y solo el 30 % del mismo se convierte en ciclohexilamina, la IDA provi-
sional para el ciclamato es: 0,74/(0,6X0,3), o sea 4 mg/kg de peso
corporal, expresado como 4cido ciclamico.

Basindose en este cilculo, se fij6 una IDA provisional para el
hombre de 04 mg/kg de peso corporal.

Sera preciso practicar para 1980 los estudios siguientes :

1) estudios para determinar la dosis carente de efecto para la embrio-
toxicidad inducida por la CHA en el ratén ;

2) estudios para determinar el efecto de la dosis en la proporcién
de ciclamato absorbido antes de la conversion en CHA ;

29



3) estudios para determinar con maés precisién la dosis de CHA
carente de efecto atrofiante en los testiculos de ratas machos ;

4) estudios en seres humanos para determinar con mayor precision
el porcentaje de ciclamato convertido en CHA en el intestino.

Se preparé una monografia resumida.

Sacarina y sus sales de potasio y sodio

Se disponia de normas para estas sustancias.

La sacarina fue evaluada por el Comité Mixto de Expertos en la 10% y
la 18* reuniones.! Entonces se fij6 una IDA absoluta para el hombre
de 5 mg/kg de peso corporal y una IDA condicional de 15 mg/kg de
peso corporal.

En tres estudios sobre carcinogenicidad se observé una incidencia
significativa de tumores de la vejiga en la generacién F ! de ratas machos
a los que se administraron dietas con un 5 % o més de sacarina. En
esos estudios, a diferencia de estudios anteriores de larga duracidn, los
animales estuvieron expuestos a la sacarina en el utero y por conducto
de la leche materna, y después durante toda su vida. Son pocos los
restantes compuestos que se han ensayado mediante la exposicién de
animales en el titero en estudios de dos generaciones ; falta, pues, la
oportuna informacién de base sobre este tipo de ensayo. '

Se ha excluido la posibilidad de que el agente causante sea la o-toluen-
sulfonamida (OTS), una impureza importante de la sacarina empleada
en dos de los estudios mencionados, porque esta sustancia no causa por
si misma tumores de la vejiga en las ratas y porque siguieron apareciendo
estos tumores cuando se utilizé sacarina sin OTS.

Siguen sin explicarse esas observaciones. La sacarina no ha producido
tumores de la vejiga en numerosos estudios clasicos de alimentacién
prolongada en varias especies. Los estudios sobre la mutagenicidad de
la sacarina han dado resultados tanto positivos como negativos. La
incoherencia de esos resultados puede deberse a la presencia de impu-
rezas en algunas de las muestras ensayadas. No se sabe que la sacarina
en si misma posea la caracteristica de la mayoria de los demas carcing-
genos quimicos de metabolizarse antes de su excrecidn.

Es posible que el agente causante de esos resultados sea una impureza
no identificada, en cuyo caso se trataria de un carcinégeno muy activo.
Es también posible que la sacarina actiie como « agente promotor » de

1 Véase el Anexo 1, referencias 12 y 34.
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un carcinégeno comun a los tres estudios en que se obtuvieron resultados
positivos o que, dada la elevada concentracién de la sacarina utilizada
en los actuales experimentos, su accién se deba a influencias fisicas.

Los estudios epidemiolégicos, principalmente sobre poblaciones de
diabéticos, no han mostrado aumento alguno del riesgo de cancer de la
vejiga. No obstante, esos estudios adolecen de deficiencias en cuanto al
tamafio y la discontinuidad de las muestras de poblacion y presentan
limitaciones estadisticas intrinsecas.

La preocupacién causada por las nuevas observaciones, que todavia
es preciso esclarecer, indujo al Comité a modificar la anterior IDA
absoluta para el hombre de 0-5 mg/kg de peso corporal en una IDA
provisional de 0-2,5 mg/kg y suprimié la IDA condicional, para fines
dietéticos inicamente, de 0-15 mg/kg de peso corporal. El Comité, al
tanto de estudios que se estan realizando, recomendd que se siga exa-
minando esta sustancia.

Seria preciso realizar para 1980 los trabajos siguientes :

1) estudios para determinar si la sacarina produce por si misma
alteraciones fisioldgicas que predispongan a los tumores de la vejiga o
los causen ;

2) estudios quimicos y estudios de corta duracién in vitro para aislar
e identificar posibles fracciones carcinogénicas en la sacarina ;

3) ensayos de carcinogenicidad para determinar el potencial onco-
génico de las impurezas activas ;

4) estudios para determinar si la accién de los principios activos
requiere exposicion intrauterina o a través del amamantamiento, o una
combinacion de ambas sumada a una ingestion prolongada. En estos
estudios se ha de investigar también la génesis de la lesién patoldgica
durante el desarrollo embrionario del tejido de la vejiga y examinar la
farmacocinética transplacentaria de la sacarina y de sus impurezas ;

5) estudios para determinar si la sacarina favorece la accién de las
impurezas o fracciones carcinogénicas presentes normalmente en la ali-
mentacién animal ;

6) iniciacién de la epidemiologia prospectiva en poblaciones muy
expuestas.

Se preparé una monografia resumida.
Xilitol

Se prepararon normas provisionales para esta sustancia, sobre la
que el Comité disponia de abundantes datos. Los estudios de metabo-
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lismo revelaron que se absorbia aproximadamente el 20 % del xilitol
contenido en la dieta. Tanto en los animales como en el hombre, el
xilitol entra en el ciclo metabdlico de la glucosa que pasa por el mono-
fosfato de pentosa, pero apenas influye en la secrecion de insulina. Aun
no se han terminado los estudios de larga duracién con ratas y ratones,
por lo que no se puede evaluar su carcinogenicidad potencial. En un
estudio de dos afios de duracién con perros, el 10 % de la dieta consti-
duja una dosis carente de efecto. En monos se ha observado ablanda-
miento de las heces con dosis de 1-5 g por kg de alimento al dia. En
52 voluntarios que recibieron 50-70 g/dia de xilitoi durante dos afios,
se observaron ligeras diarreas ocasionales. En ninguno de esos estudios
se observaron cataratas o casos de toxicidad hepatica.

El Comité tuvo conocimiento de algunas defunciones de pacientes a
quienes se administré xilitol por via intravenosa a efectos de alimenta-
cién parenteral. El Comité considerd que este efecto no tenia probable-
mente significacién para su uso como aditivo alimentario. No obstante,
teniendo en cuenta el caricter contradictorio de los datos relativos al
hombre, se convino en que no se podia evaluar esta sustancia sin un
perfil toxicolégico completo. No se establecié ninguna IDA. Se preparé
una monografia.

3.5 Espesantes
Goma de avena

El Comité no tuvo conocimiento de que se comercializase la goma de
avena como aditivo alimentario. No se dispuso de datos sobre la natu-
raleza o aplicaciones de la goma de avena producida con otros fines.
No se prepararon normas. Como no se disponia de datos toxicolégicos
sobre esta sustancia, no se pudo practicar evaluacién. No se prepard
ninguna monografia.

Goma de karaya

Se revisaron las normas vigentes, pero se necesitan mas datos sobre
la gama de viscosidad. Las normas siguen siendo provisionales. Los
nuevos datos existentes sobre este compuesto consisten en algunas obser-
vaciones clinicas en el hombre y en ciertos datos negativos sobre muta-
genicidad. El Comité estimé que estos datos eran insuficientes para
evaluar la toxicidad de la sustancia. No se preparé ninguna nueva
monografia. '
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Goma de tragacanto

Se revisaron las normas vigentes, que siguen siendo provisionales.
Se obtuvieron nuevos datos toxicoldgicos en estudios de teratologia y
mutagenicidad, que dieron resultados negativos. Se sefialé a la atencién
del Comité que la goma de tragacanto altera el metabolismo hepatico
en las ratas.! Los datos no eran suficientes para evaluar esta sustancia
y no se fij6 ninguna IDA. No se preparé ninguna nueva monografia.

3.6 Aditivos diversos

Acetoisobutirato de sacarosa

Se prepararon normas provisionales para esta sustancia. En la
19* reunién del Comité se habia evaluado este compuesto y se habia
llegado a la conclusién de que era preciso realizar un estudio de dos
afios con perros, a fin de determinar los efectos adversos de este producto
en la funcién hepatica. No se dispone todavia de los resultados de ese
estudio y, por su limitado numero, los estudios metabdlicos nuevos
fueron insuficientes para resolver el problema. No se asigné ninguna
IDA. El Comité, tras examinar todos los datos disponibles habida
cuenta de la utilizacién propuesta para esta sustancia, llegd a la conclu-
sion de que se necesitaba un perfil toxicolégico completo.

La evaluacién de este compuesto requiere un estudio de carcino-
genicidad/toxicidad en dos especies animales, un estudio de dos afios
en perros, con un numero de animales y de gamas de concentraciones
que permita establecer la dosis carente de efecto y un estudio de repro-
duccidn/teratologia sobre varias generaciones de animales. No se pre-
paré ninguna monografia nueva.

Goma benjui

Esta resina, un exudado de arboles cultivados en el Asia Sudoriental,
se presenta en dos formas, que difieren seglin sus principales consti-
tuyentes aromaticos (compuestos de tipo benzoato o de tipo cinamato).
El Comité ha preparado normas provisionales para ambos tipos de
goma benjui. Como no se disponia de datos toxicoldgicos sobre esta
sustancia, no fue posible establecer una IDA ni preparar ninguna
monografia.

1 BAcHMANN, E. y ZBINDEN, G. Biochemical effects of chemically administered
suspending agents on mitochondrial metabolism and mixed function oxidases in
the rat. 19th Meeting of the European Society of Toxicology, Copenhagen, June 19-22,
1977.
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Lecitinas hidroxiladas

El Comité dispuso de normas. Como no se habian reunido nuevos
datos toxicolégicos sobre esta sustancia, fue imposible establecer una
IDA. No se prepar6 ninguna nueva monografia.

Regaliz

El Comité estimé que la palabra « regaliz » no debia utilizarse para
designar un color alimentario. Los productos derivados del regaliz se
utilizan como aromatizantes. No se dispuso de normas ni de datos
toxicoldgicos sobre el regaliz. No se efectuaron evaluaciones ni se
prepar6 ninguna monografia.

Tierra de diatomeas

Se prepararon normas provisionales para la tierra de diatomeas
utilizada como medio filtrante. El material comprende un grupo mal
definido de sustancias siliceas. El Comité no pudo establecer una rela-
cién entre los estudios toxicolégicos disponibles y una calidad de tierra
de diatomeas que respondiese a las normas para aditivos alimentarios.
Por consiguiente, no pudo efectuarse una evaluacién ni se prepard
ninguna monografia. ‘

4. REVISION DE CIERTAS NORMAS

Aceite mineral

Se revisaron las normas. En el caso de los aceites minerales obtenidos
por el procedimiento de hidrogenacién, las normas revisadas sélo se
aplican a los refinados ulteriormente con 6leum.

Acido ldctico

Se establecié un ensayo limite para determinar la concentracién de
ion cianuro, con objeto de completar las normas preparadas en la pre-
cedente reunién del Comité.

Amarillo de quinolina

A las diferencias en la composicién determinadas por la presencia o
la ausencia de un derivado metilico, sefialadas en una reunién anterior,
se suman las siguientes : los productos fabricados en los Estados Unidos
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de América son principalmente formas disulfonadas, y los producidos
en Europa sobre todo sustancias monosulfonadas. El Comité recomendé
que se revisen y actualicen las normas provisionales vigentes cuando se
conozcan los resultados de los actuales trabajos de caracterizacién de los
articulos en venta en el comercio.

Azorrubina (carmesina)

Se incorpor6 a las normas vigentes, que siguen siendo provisionales,
un método para la determinacion de aminas arométicas libres.

Azul patente V

Se completaron las normas vigentes, que contintian siendo provi-
sionales, con un método para la determinacién de aminas arométicas
libres.

Carbon vegetal activado

Se prepararon normas provisionales revisadas aplicables a la sustancia
utilizada como agente de elaboracion, sobre todo por sus propiedades
adsorbentes.

Compuestos de « clorofila »

Aunque en la préctica comercial y en la denominacién de algunos
productos se utiliza la palabra « clorofila », el Comité reconocié que en
el curso y después de la extraccién de los principios colorantes del
material vegetal se producen siempre alteraciones de la clorofila natural.
No hay productos con los nombres quimicos y las férmulas estructurales
que figuran en las normas vigentes, y esos nombres y esas férmulas
tampoco corresponden a los principios colorantes de los colores alimen-
tarios. Por consiguiente, quedan revocadas las normas vigentes para la
« clorofila ».

El Comité tuvo conocimiento de que se fabrican en la actualidad
algunos colores alimentarios a base de clorofila extraida de plantas.
No hay de momento amplio acuerdo acerca de la denominacién apli-
cable a estos productos. Una diferenciacién importante consiste en el
uso de sales de cobre (hasta 1000 mg Cu/kg) para estabilizar el color
alimentario. Dichas sales pueden utilizarse ademés en concentraciones
superiores (més de 1000 mg Cu/kg) para sustituir en parte al magnesio
(contenido inicialmente en la molécula compleja de clorofila de tipo

35



porfirina, y que pasa luego a los productos de la descomposicién o
transformacion). Hacen falta datos que permitan determinar los colores
alimentarios a los que se aplican las normas vigentes para el « complejo
de clorofila y cobre » y, en particular, el limite de 200 mg de cobre
ionizable libre por kilogramo. Por consiguiente, estas normas contintian
siendo provisionales. El Comité propone que se establezca una termino-
logia y que se preparen luego normas para todos los colores alimentarios
admisibles a base de clorofila.

Hay amplio acuerdo acerca del « complejo de clorofilina y cobre,
sales sodicas y potésicas », y la revision de las normas vigentes consistié
en la adicién del método solicitado para el anélisis del cobre ionizable
libre.

Diéxido de titanio

Se revisaron las normas vigentes para tener en cuenta los productos
en cuya manufactura se utiliza éxido de aluminio o didxido de silicio
con objeto de aumentar la dispersibilidad.

Fosfatos ciclicos

Se inscribié este punto en el orden del dia principalmente con objeto
de estudiar la fijacion de un limite para la presencia de fosfatos ciclicos’
en el trifosfato pentasddico y en el polifosfato sédico cristalinos (véase
més adelante). Se advirtid, sin embargo, que un fosfato ciclico, el tri-
metafosfato sédico, se utiliza como agente modificante de los almidones
tratados por medios quimicos. Por lo tanto, en una futura reunién
podria examinarse la posibilidad de preparar normas para esta sustancia.

Goma xantano

Se revisaron varios de los métodos indicados en las normas vigentes.
Hace falta més informacidn acerca de las concentraciones de nitrégeno
residual. '

Negro brillante PN

Se incorporé en las normas vigentes, que siguen siendo provisionales,
un método para la determinacién de aminas aromaticas libres.

Poncéau 4R |

Se revisaron las normas vigentes con objeto de incluir un ensayo
del contenido total de colorante, un limite para la pérdida por deseca-
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cién, un limite para €l contenido de cloruros y sulfatos y un método
para la determinacién de aminas aromaticas libres. Las normas conti-
nuan siendo provisionales.

Silicato de rhagnesio

Se revisaron las normas. No se dispuso de los nuevos datos solicita-
dos acerca de los medios de efectuar una distincién entre las calidades
alimentaria y medicinal. Las normas continfian siendo provisionales.

Alfa-tocoferol y concentrado de tocoferoles mixtos

Se revisaron las normas vigentes. Para el concentrado de tocoferoles
mixtos, se reemplazé el método de determinacién colorimétrica por una
determinacién cromatogréfica en fase gaseosa de cada uno de los is6-
meros, precedida de un tratamiento de la muestra en columna cromato-
gréfica, con objeto de suprimir las interferencias por esteroles.

Trifosfato pentasédico y polifosfato sédico, cristalinos

Se revisaron las disposiciones de las normas para el trifosfato penta-
sédico y el polifosfato sédico, cristalinos, relativas al contenido de fosfato
ciclico. En el caso del trifosfato pentasédico, no parece indispensable
incluir ninguna disposicién especial acerca de los fosfatos ciclicos,
porque el requisito y el método de valoracién permiten limitar la pre-
sencia de estos compuestos. Sin embargo, es preciso reunir mas informa-
cién sobre los fosfatos ciclicos presentes en el polifosfato sédico cris-
talino.

Verde alimentario S

Se incluy6 en las normas vigentes, que contindan siendo provisio-
nales, un método para la determinacion de las aminas aromaticas libres.

5. ACTIVIDADES FUTURAS

1) Se han asignado IDA provisionales a varios aditivos alimenta-
rios, que tendran que volver a evaluarse cuando se disponga de la infor-
macion indispensable.

2) Aumenta la utilizacién de enzimas como agentes de elaboracién
en la manufactura de alimentos. Por consiguiente, cuando en una préxima
reunion del Comité se efectiie una evaluaciéon mis completa de los
agentes de-elaboracién, habra que incluir las enzimas.
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3) En su examen de los colores alimentarios, el Comité reconocié
que cabfa Ia posibilidad de que esos productos se afiadiesen a los piensos
y se depositasen como tales o como metabolitos en productos comes-
tibles de origen animal (por ejemplo, la yema del huevo y la piel del
pollo). Es evidente que esos colorantes deberan considerarse aditivos
alimentarios que requieren evaluacidn. toxicolégica. Los problemas
vinculados con las normas y la evaluacién de la inocuidad de dichos
colorantes habran de estudiarse en una futura reunién.

4) Hay que reunir y facilitar al Comité de Expertos datos basicos
suficientes para proponer ingestas semanales admisibles para lactantes
y nifios pequefios en relacién con el plomo, el cadmio, el mercurio y
los bifenilos policlorados. Habra que examinar la necesidad de prescribir
ingestas admisibles para los lactantes y los nifios de corta edad respecto
de otros oligoelementos y compuestos organicos halogenados téxicos
presentes como contaminantes en los alimentos.

6. RECOMENDACIONES A LA FAO Y A LA OMS

1) Habida cuenta del rapido avance de la toxicologia y del creciente
perfeccionamiento de los procedimientos de evaluacion, el Comité pro-
pugné firmamente una revisién de los conceptos tradicionales de esta-
blecimiento de las IDA, de la aplicacién de factores de seguridad y de
la relacién entre estos factores de seguridad y las manifestaciones toxico-
16gicas observadas en experimentos con animales. Por consiguiente, el
Comité propuso que estos complejos problemas fueran objeto de futuras
deliberaciones.

2) El Comité opina que las monografias constituyen una fuente de
informacién importante para los paises en desarrollo y las naciones
industrializadas, y es firme partidario de que la FAO y la OMS contintien
su publicacion.

3) Vistos el volumen creciente de datos toxicoldgicos y el gran
ntimero de aditivos alimentarios, aromatizantes, agentes de elaboracion,
materiales de embalaje y contaminantes que deben evaluarse o volverse
a evaluar, se estimé que la celebracién de una reunién anual no bastaba
para que el Comité de Expertos en Aditivos Alimetarios estuviese en
condiciones de cumplir sus funciones. La FAO y la OMS tendran que
estudiar medios de resolver ese problema.

4) Se requieren nuevas o mejores directrices para evaluar los efectos
a largo plazo de los aditivos y los contaminantes de los alimentos en
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el feto expuesto in utero y en el recién nacido que absorbe esas sustan-
cias con la leche materna. Tendran que prepararse ademas directrices
que permitan velar por la inocuidad de los aditivos presentes en la dieta
de lactantes no alimentados con leche materna. Estos temas deberan
ser objeto de futuras deliberaciones.

5) Habida cuenta de la susceptibilidad especial del feto, de los lac-
tantes y de los nifios pequefios a los efectos nocivos de muchos conta-
minantes de los alimentos, los paises que participan en el programa
FAO/OMS de vigilancia de la contaminacién de alimentos y piensos
deberan prestar gran atencién a los alimentos consumidos por lactantes
y nifios pequefios, sobre todo en relacién con el contenido de sustancias
como los bifenilos policlorados, las affatoxinas, el plomo, el cadmio y
el mercurio. En los paises en desarrollo tendran que efectuarse, habida
cuenta de las dietas propias de esos paises.

6) Se reconoce la necesidad de criterios microbioldgicos aplicables
a ciertos aditivos alimentarios (véase la seccidn 2.5), y de una fundamen-
tacion coherente de su empleo e inclusién en las normas. Habra que
atender esta necesidad cuanto antes, ya sea recurriendo a consultores
para la preparacién de los documentos que hayan de examinarse en una
préxima reunién del Comité, ya sea convocando una reunién especial
de expertos.
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Anexo 1

INFORMES Y OTROS DOCUMENTOS RESULTANTES

DE REUNIONES ANTERIORES DEL COMITE MIXTO FAO/OMS

*9,

*10.

40

DE EXPERTOS EN ADITIVOS ALIMENTARIOS

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

1957 informe. ¥A0 : Reuniones sobre Nutricién N° 15 ; oms, Serie de Informes
Técnicos N° 129 (agotado). )

Meétodos de ensayo toxicoldgico de los aditivos alimentarios : Segundo informe.
1958 FAO0: Reuniones sobre Nutricién N°© 17 ; oms, Serie de Informes Técni-
cos N° 144 (agotado).

Normas de identidad y de puerza para los aditivos alimentarios (sustancias conser-

1962 vadoras antimicrobianas y antioxidantes) : Tercer informe. Estas normas
se Tevisaron y publicaron posteriormente con el titulo: Normas de
identidad y de puerza para los aditivos alimentarios. Vol. 1. Sustancias
conservadoras antimicrobianas y antioxidantes. Roma, Fao (agotado).

Normas. de identidad y de puerza para los aditivos alimentarios (colores alimen-

1963 tarios) : Cuarto informe. Estas normas se revisaron y publicaron poste-
riormente con el titulo : Normas de identidad y de puerza para los aditivos
alimentarios. Vol. 2. Colores alimentarios. Roma, FAO (agotado).

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

1961 Quinto informe. FAO : Reuniones sobre Nutricién N° 29 ; oms, Serie de
Informes Técnicos N° 220 (agotado).

Evaluacién de la toxicidad de diversos antimicrobianos y antioxidantes : Sexto
1962 informe. ¥A0 : Reuniones sobre Nutricién N° 31 ; oms, Serie de Informes
Técnicos N° 228.

. Normas de identidad y de puerza para los aditivos alimentarios y evaluacion de

1964 su toxicidad : emulsificantes, estabilizadores, blanqueantes y maduradores :
Séptimo informe. ¥A0 : Reuniones sobre Nutriciéon N° 35 ; oMs, Serie de
Informes Técnicos Ne° 281 (agotado).

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

1965 su toxicidad : Colores alimentarios y algunos antimicrobianos y antioxi-
dantes : Octavo informe. ¥A0: Reuniones sobre Nutricién N° 38 ; owms,
Serie de Informes Técnicos N° 309 (agotado).

Normas de identidad y de pureza para diversas sustancias antimicrobianas y
1965 antioxidantes y evaluacion de su toxicidad. Fao : Reuniones sobre Nutri-
cién N° 38A ; whHo/Food Add./24.65.

Normas de identidad y de pureza para diversos colores alimentarios y evaluacion
1966 de su toxicidad. ¥AO : Reuniones sobre Nutricién N° 38B ; wHo/Food
Add./66.25.



11.

*12.

13.

14.

*15.

*16.

17.

*18.

19.

*20.

*21.

22.

*23.

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

1966 su toxicidad : diversas sustancias antimicrobianas, antioxidantes, emulsi-
ficantes, estabilizadores, agentes para tratamiento de las harinas, dcidos
¥ bases : Noveno informe. ¥A0 : Reuniones sobre Nutricién N° 40 ; oms,
Serie de Informes Técnicos N° 339,

Evaluaciodn toxicoldgica de diversos antimicrobianos, antioxidantes, emulsificantes,
1967 estabilizadores, agentes para el tratamiento de las harinas, dcidos y bases.
FAO : Reuniones sobre Nutricién N° 40A ; B, C; wHo/Food Add./67.29.

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

1967 toxicidad : emulsificantes, estabilizadores y otras sustancias : Décimo
informe. ¥A0 : Reuniones sobre Nutricién N° 43 ; oMs, Serie de Informes
Técnicos N° 373,

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

1968 toxicidad : Diversas sustancias aromatizantes y varios edulcorantes no
nutritivos : Decimoprimer informe. FAO : Reuniones sobre Nutricién N° 44 ;
oMs, Serie de Informes Técnicos N©° 383.

Evaluacion toxicoldgica de diversas sustancias aromatizantes y varios edulcorantes
1968 no nutritivos. ¥ao: Reuniones sobre Nutricion N° 44A ; wuo/Food
Add./68.33.

Normas y criterios de identidad y de pureza de diversas sustancias aromatizantes
1969 y varios edulcorantes no nutritivos. FAO: Reuniones sobre Nutricién
No 44B ; wao/Food Add./69.31.

Normas de identidad y pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion de su
1969 toxicidad : algunos antibidticos : Decimosegundo informe. FAO : Reuniones
sobre Nutricién N° 45 ; oMs, Serie de Informes Técnicos N° 430.

Normas de identidad ¥ de pureza para algunos antibidticos. ¥A0 : Reuniones sobre
1969 Nutricién N° 45A ; wHo/Food Add./69.34.

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

1970 toxicidad : algunos colores alimentarios, emulsificantes, estabilizadores,
antiaglutinantes y otras sustancias : Decimotercer informe. FAO : Reuniones
sobre Nutricién N° 46 ; oms, Serie de Informes Técnicos N© 445.

Evaluacidn toxicoldgica de algunos colores alimentarios, emulsificantes, estabi-
1970 lizadores, antiaglutinantes y otras sustancias. FAO: Reuniones sobre
Nutricién N° 46A ; wHo/Food Add./70.36.

Normas de identidad y pureza de algunos colorantes, emulsificadores, estabili-
1970 =zadores, antiaglutinantes y otras varias sustancias. FAO : Reuniones sobre
Nutricién N° 46B ; wrHo/Food Add./70.37.

Evaluacion de los aditivos alimentarios : normas de identidad y de pureza para

1971 los aditivos alimentarios y evaluacidn de su toxicidad : diversos disolventes
de extraccidn y algunas otras sustancias ; examen de la eficacia tecnoldgica
de ciertos agentes antimicrobianos : Decimocuarto informe. ¥A0 : Reunio-
nes sobre Nutriciébn N° 48 ; oMs, Serie de Informes Técnicos N° 462.

Evaluacion toxicoldgica de diversos disolventes de extraccion y algunas otras
1971 sustancias. FAO: Reuniones sobre Nutricion N° 48A; wio/Food
Add./70.39.
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*24.

*25.

26.

27.

28.
29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.°

36.

37.

42

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

Examen de la eficacia tecnoidgica ‘de algunos agentes antimicrobianos. FAO :
1971 Reuniones sobre Nutricién N° 48C; wao/Food Add./70.41.

Evaluacidn de los. aditivos alimentarios. Diversas enzimas, almidones modificados
1972 y otras sustancias : .evaluacion toxicoldgica y normas ; examen de la
eficacia técnica de ciertos antioxidantes : Decimoquinto informe. FAO:
Reuniones sobre Nutricién N° 50; owms, Serie de Informes Técnicos -
Ne 438.

Evaluacion foxicalégica de diversas e.nzimas,. almidones modificados y otras
1972 sustancias. ¥AO0: Reuniones sobre Nutricion N°¢ 50A; wrao/Food
Add. N° 1. )

Normas de identidad y de pureza de diversas enzimas y otras sustancias. FAO :
1972 Reuniones sobre Nutricién N° 50B ; wHo/Food Add. N° 2.

Examen de la eficacia técnica de algunos antioxidantes. A0 : Reuniones sobre
1972 Nutricién N° 50C ; wao/Food Add. N° 3.

Evaluacién de diversos aditivos alimentarios y de los contaminantes mercurio,

1972 plomo y cadmio : Decimosexto informe. FAO: Reuniones sobre Nutri-

cién N° 51 oms, Serie de Informes Técnicos N° 505, y Corrigendum.

Evaluacién del mercurio, plomo y cadmio y los aditivos alimentarios amaranto,
1972 dietilpirocarbonato y galato de octilo. FAO: Reunions sobre Nutricién
Ne 51A ; wHO/Food Add. N° 4.

Evaluacién toxicoldgica de ciertos aditivos alimentarios con un examen de los
1974 principios generales y de las normas: Decimoséptimo informe. FAO :
Reuniones sobre Nutricion N° 53 ; oms, Serie de Informes Técnicos

. N° 539, y Corrigendum.

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

Evaluacion de ciertos aditivos alimentarios : Decimoctavo informe. ¥A0 : Reunio-
1974 nes sobre Nutricién N° 54 ; owms, Serie de Informes Técnicos N° 557,
y Corrigendum. ' '

Evaluacion toxicoldgica de ciertos aditivos alimentarios : colores alimentarios,
1975 enzimas, mejoradores del sabor, espesantes y otros. FAO : Reuniones sobre
Nutriciéon N° 54A ; wHo/Food Add. N° 6.

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

Evaluacién de ciertos aditivos alimentarios : algunos colorantes alimentarios,

1975 espesantes, condensadores de humo y otras sustancias : Decimonoveno
informe. FAO : Reuniones sobre Nutricion N° 55 ; oms, Serie de Informes
Técnicos N° 576.



38.

39.

40.

41.

42.

Evaluacién toxicoldgica de ciertos aditivos alimentarios : colores alimentarios,
1975 espesantes y otros. FAO : Reuniones sobre Nutricién N° 55A ; wro/Food
Add. Ne 8.

Normas de identidad y de pureza de algunos aditivos alimentarios. FAO : Reuniones
1976 sobre Nutricién N° 55B ; wao/Food Add. N° 9.

Evaluacidn de ciertos aditivos alimentarios (20° informe del Comité de Expertos).
1976 Coleccién FAO : Alimentacion y Nutricién N° 1 ; oms, Serie de Informes
Técnicos N° 599.

Evaluacién toxicoldgica de ciertos aditivos alimentarios. Coleccién FA0: Ali-
1978 mentacién y Nutriciéon N°© 1A ; wHo/Food Add. N° 10.

Normas de identidad y de pureza de algunos aditivos alimentarios. Coleccién FAO :
1977 Alimentacién y Nutriciéon N° 1B ; wao/Food Add. N° 11.
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Anexo 2

INGESTAS DIARIAS ADMISIBLES E INFORMACION
SOBRE NORMAS

Norma* IDA para el hombre
(meg/kg de peso corporal)
Acidos, bases y sales

acido adipico a S 0-5

dcido DL-tartédrico (sintético) . . .NT no se ha asignado IDA
L-~(+4)-tartrato monosédico S . 0-302
Antioxidante

Hidroquinona butilada terciaria
(TBHQ) RT 0-0,53

Colores alimentarios

alcaneta y alcanina o4 no se ha asignado IDA
aluminio N no se ha asignado IDA 3
amarillo 2G NT 0-0,0258
amarillo répido AB ST se aplaz6 la decisién
antocianinas S no se ha asignado IDA

colorante de antocianina obtenido

del hollejo de uvas NT no se ha asignado IDA

azafrén, crocina y crocetina RT (azafrdn) se aplaz6 la decisién
azules de ultramar S se aplaz6 l1a decisién
bayas persas o se aplazé la decisiéon
capsantina 0] se aplaz6 la decisién
capsorrubina 0] se aplaz6 la decisién
cédrtamo (amarillo) NT no se ha asignado IDA
cochinilla, carmin y 4cido carminico S no se ha asignado IDA

carmin : lacas aluminicas y aluminico-

célcicas del 4cido carminico NT no se ha asignado IDA

colores de caramelo (procedimiento

al amoniaco) RT no se ha asignado IDA 7
colores de caramelo (procedimiento

al sulfito amoénico) NT 0-100 8

complejo de clorofilina y cobre
(sales sédicas y potasicas)

crisoina
escarlata GN

0-15°
se aplaz6 la decisién
se aplaz6 la decisién

27
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licopeno

marrén FK

marrén chocolate FB
marrén chocolate HT
naranja GGN
naranja I

naranja RN

negro 7984

negro de carbén

oro

plata

Ponceau 6R

Ponceau SX
quercitina y quercitron
rojo 2G

rojo Allura AC

rojo rapido E

rubi de litol BK (sal célcica)

violeta de bencilo 4B
xantofilas

Edulcorantes

aspartamo

ciclamato, sales célcicas y s6dicas
sacarina, sales potésicas y sédicas

xilitol

Espesantes

goma de avena
goma de karaya
goma de tragacanto

Aditivos alimentarios diversos

acetoisobutirato de sacarosa

goma benjui

lecitinas hidroxiladas
regaliz (aromatizante)
tierra de diatomeas

T
T
RT
NT

ZHXwmuwQoOwun

ST

NT

RT
RT

NT
NT

NT

IDA para el hombre
(me/kg de peso corporal)

se aplazé la decisién

no se ha asignado IDA
se aplazé la decisién
0-0,258

se aplazd la decisién

no se ha asignado IDA
no se ha asignado IDA
no se ha asignado IDA
se aplazo la decision

no se ha asignado IDA 3
se aplazé la decisién

se aplaz6 la decisién

no se ha asignado IDA
no se ha asignado IDA
0-0,006 8

se aplaz6 la decisién

se aplazo la decision

se aplaz6 la decision

no se ha asignado IDA €
no se ha asignado IDA

se aplaz6 la decisién
048

02,58

no se ha asignado IDA

se aplazo la decision
se aplazé la decisidén
no se ha asignado IDA

no se ha asignado IDA
no se ha asignado IDA
no se ha asignado IDA
se aplaz6 la decision
se aplazo la decisién
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Sdlo normas

Sustancia Norma!
aceite mineral R
4cido lactico ) . R
amarillo de quinolina i RT
azorrubina (carmesina) RT
azul patente V. : RT
carbon vegetal activado R
cartamo (rojo) NT
citranaxantina : N
colores de caramelo (sencillos) RT
concentrado de tocoferoles mixtos R
dioxido de titanio R
goma xantano RT
negro brillante PN R
Ponceau 4R RT
silicato de magnesio ST
alfa-tocoferol R
verde alimentario S RT

1 N, nueva norma preparada ; O, norma no preparada ; R, norma vigente
revisada ; S, la norma est4 en viger y no se revis6 ; T, la norma vigente, nueva;o
revisada es provisional y pueden hacerse observaciones.

2 Expfesado como 4cido L-(+4)-tartérico.

8 Como hidroxianisol butilado, hidroxitolueno butilado, hidroquinona butilada
terciaria, o la suma de los tres compuestos. ’

4 Se revocaron las normas vigentes.

5 Sustancia de uso muy limitado. No se cree que entraiie riesgos.
6 No utilizable en alimentos.

7 Se ha revocado la IDA provisional anterior.

8 Aceptacién provisional.

9 Se dio caracter definitivo a la IDA provisional anterior.
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Anexo 3

NUEVOS ESTUDIOS TOXICOLOGICOS Y DATOS NECESARIOS

Acetoisobutirato de sacarosal

1) Un estudio de carcinogenicidad/toxicidad en dos especies animales.

2) Un estudio de dos afios sobre perros ; se utilizard un niimero de animales y
de grupos de dosificacién distinta suficiente para determinar la dosis carente de efecto.

3) Un estudio multigeneracional de reproduccién/teratologia.

Amarillo 2G 2

1) Estudios teratolégicos y sobre la reproduccién.

2) Estudios metabélicos en varias especies animales incluidos, de preferencia,
sujetos humanos.

Aspartamo *

Confirmacién de la validez de los datos toxicolégicos.

Ciclamato y sus sales de calcio y sodio 3
1) Estudios sobre la embriotoxicidad inducida por la ciclohexilamina en el ratén
para determinar la dosis carente de efecto.

2) Estudios para determinar el efecto de la dosis en el grado de absorcién del
ciclamato antes de su conversién en ciclohexilamina.

3) Estudios para determinar con mds precisién las concentraciones de ciclohexil-
amina sin efectos nocivos en el testiculo de la rata.

4) Estudios en sujetos humanos para determinar con mds precisién el porcentaje
de conversi6n intestinal del ciclamato de ciclohexilamina.

Colores de caramelo (procedimiento al sulfito amdnico) 3

Préctica de los debidos estudios de carcinogenicidad y teratogenicidad, en los
que se prestard una atencién particular a la médula dsea y a la inmunocompetencia.
Se procurara identificar el agente que provoca los efectos observados.

Marron chocolate HT 2

1) Estudios multigeneracionales de reproduccion/teratologia.

2) Estudios metabolicos en varias especies animales incluidos, de preferencia,
sujetos humanos.
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Ponceau SX*

1) Estudios en perros para determinar la dosis carente de efecto respecto a los
efectos observados en investigaciones anteriores (atrofia de la zona glomerular supra-
rrenal, lesiones hemorrdgicas y proyecciones de la mucosa llenas de sangre en la
vejiga).

2) Un estudio multigeneracional de reproduccion/teratologia.

Rojo 2G 2
1) Un estudio multigeneracional‘ de reproduccién/teratoiogia.

2) Estudios sobre la médula 6sea para establecer los efectos toxicos en la eritro-
poyesis.

Rojo Allura AC*
Véase OMS, Food Additives Series, N° 6, 1975, pag. 41,

Sacarina y sus sales de potasio y sodio 3

1) Estudios para determinar si la sacarina produce por si misma alteraciones
fisiolégicas que favorecen o causan la aparicion de tumores de vejiga.

2) Estudios quimicos y estudios in vitro de corta duracién que permitan aislar
¢ identificar posibles fracciones carcinogénicas de la sacarina.

3) Pruebas de carcinogenicidad para determinar los posibles efectos oncégenos
de las impurezas activas.

4) Estudios para determinar si los efectos de los principios activos se manifiestan
unicamente tras una exposicién in #fero o tras una exposiciéon por lactancia natural,
o a raiz de una combinacién de ambos tipos de exposicién junto con una ingesta
prolongada. Los estudios se extenderdn al origen de la lesion patolégica durante el
desarrollo embrionario del tejido de la vejiga y a un examen de la farmacocinética
transplacentaria de la sacarina y sus impurezas.

5) Estudios para determinar si la sacarina favorece la accién de las impurezas o
de las fracciones carcindégenas normalement presentes en los piensos.

6) Iniciaci6n de estudios epidemiolégicos prospectivos en poblaciones muy
expuestas.

1 Bs preciso efectuar nuevos trabajos para poder asignar una ingesta diaria
admisible para el hombre.

2 Informacién solicitada para 1979.
3 La informacion se solicita para 1980.
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