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EVALUACION DE CIERTOS ADITIVOS
ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES
DE LOS ALIMENTOS

26° Informe del Comité Mixto FAQ/OMS de Expertos
en Aditivos Alimentarios

El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimenta-
rios se reunié en Roma del 19 al 28 de abril de 1982. En nombre de
los Directores Generales de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacién y de la Organizacién Mundial
de la Salud, abrié la reunion el Dr. Z. I. Sabry, Director, Direccion
de Politica Alimentaria y Nutricién, FAO. El Dr. Sabry advirtié que
el Comité habia de ocuparse no sélo de la preparacion de normas de
identidad y de pureza para los aditivos alimentarios y de evaluacio-
nes toxicoldgicas, sino también, desde 1973, de evaluar contaminan-
tes de los alimentos. Advirtié que el Comité se ha ocupado de asuntos
de gran interés cientifico y practico para todos los Gobiernos Miem-
bros, y que el rapido progreso de la tecnologia de los alimentos y de
la toxicologia exige una actualizaciéon continua de los conocimientos
relativos a la evaluacion de los aditivos alimentarios y los contami-
nantes de los alimentos.

El Dr. Sabry afirmé que los juicios objetivos y cientificos del
Comité son muy apreciados no sélo por los Gobiernos Miembros de
la FAO y la OMS, sino también por la Comision del Codex Alimen-
tarius y la industria alimentaria, y sefial0 que un nimero cada vez
mayor de paises, tanto desarrollados como en desarrollo, van adop-
tando las recomendaciones del Comité en lo que respecta a las
evaluaciones toxicolégicas y las normas para sus programas de pro-
teccion a los consumidores y de reglamentacion de la inspeccion de
alimentos.

El Dr. Sabry dijo que el acerbo cada vez mas rico de la informa-
cion disponible sobre tecnologia y toxicologia de los alimentos, junto
con los calculos de consumo de éstos, va demostrando de forma
cada vez mas segura la inocuidad del uso de aditivos alimentarios. El
trabajo de acopio de informaciones del Comité se va a ver facilitado
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por el reciente establecimiento en Roma del Sistema de Banco de
Datos FAO/OMS sobre Aditivos Alimentarios. Este sistema sera de
gran ayuda para ambas organizaciones al responder a las solicitudes
de informacion que se le hagan acerca del estado de las evaluaciones
toxicolégicas y de las normas para aditivos alimentarios. Sera, asi-
mismo, ttil para la recuperacion de informacion sobre concentracio-
nes maximas recomendadas por la Comision del Codex Alimenta-
rius, para su uso en productos alimentarios.

El Dr. Sabry terminé dando las gracias a los gobiernos, al Comité
del Codex sobre Aditivos Alimentarios, a las industrias fabricantes
de aditivos alimentarios y a las distintas organizaciones gubernamen-
tales y no gubernamentales por la informacién que han facilitado,
que es esencial para que el Comité pueda establecer las normas y
para la evaluacién toxicoldgica de aditivos alimentarios y contami-
nantes de los alimentos.

1. INTRODUCCION

Como resultado de la recomendacién de la Primera Conferencia
Mixta FAO/OMS sobre Aditivos Alimentarios, celebrada en sep-
tiembre de 1955!, el Comité ha celebrado ya 25 reuniones ante-
riores a la actual (véase el Anexo 1), que se convocéd por recomen-
daciéon formulada en la 25 reunién (véase el Anexo 1, referen-
cia 57). Las tareas asignadas al Comité eran: 1) preparar normas de
identidad y pureza para ciertos aditivos alimentarios, y efectuar las
correspondientes evaluaciones toxicoldgicas; 2) revisar las normas
relativas a determinados aditivos alimentarios;.3) proceder a la re-
evaluacion toxicologica de ciertos aditivos alimentarios; 4) examinar
las consecuencias toxicolégicas que puede tener la presencia en los
alimentos de ciertos contaminantes metalicos; 5) estudiar ciertos
agentes anabélicos xenobiéticos y evaluar la importancia toxicol6-
gica de sus residuos, incluidos los- metabolitos, en alimentos;
6) examinar los principios generales que rigen el establecimiento de
normas de identidad y de pureza de aditivos alimentarios; 7) exami-
nar los aspectos de inocuidad de las normas, y 8) dar asesoramiento
acerca del funcionamiento del Sistema de Banco de Datos FAOQ/
OMS sobre Aditivos Alimentarios.

1 FAO: Reuniones sobre Nutricién N° 11, 1956; OMS, Serie de Informes Técni-
cos, N° 107, 1956. o )
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2. CONSIDERACIONES GENERALES
2.1 Modificacion del orden del dia

Aunque el cloruro estannoso no figuraba en el orden del dia, fue
examinado en relacion con el estafio (véase la seccién 3.2.1). El
Comité no pudo disponer de informacién bastante para estudiar
adecuadamente los colores alimentarios capsantina y capsorrubina,
los agentes aromatizantes 1,4-heptanolactona y octa-acetato de saca-
rosa, ni los metales hierro y arsénico; por consiguiente, se suprimie-
ron esas sustancias del orden del dia. En cambio, se agregé el
polidimetilsiloxano, aunque sé6lo para la revisién de las normas apli-
cables.

2.2 Principios bésicos para la evaluacién toxicolégica de los compues-
tos incluidos en el orden del dia

El Comité reiteré los principios establecidos en sus reuniones
anteriores (véase el Anexo 1) y en los informes de un Grupo Cienti-
fico de la OMS sobre Investigacion de los Aditivos Alimentarios y de
los Contaminantes de los Alimentos! y de un Grupo Cientifico de la
OMS sobre Evaluacién de la Accién Carcinogénica y Mutagénica de
los Productos Quimicos.2 Ademas, reafirmé la necesidad de aprove-
char los ultimos adelantos de las técnicas toxicoldgicas, segiin se
habia propuesto en el 17° informe del Comité (véase el Anexo 1,
referencia 32).

El Comité advirtié que en reuniones anteriores se han elaborado
pautas y principios generales para la evaluacion de diversos grupos
de aditivos alimentarios (v. g., colores naturales, solventes utilizados
en el procesado de alimentos, enzimas). El Comité ha considerado
que la compilacion de esas pautas y principios seria titil para ulterio-
res reuniones (véase el Anexo 6).

El Comité decidié que no convenia asignar una IDA a los fosfa-
tos, ya que el establecimiento de una gama de valores de IDA desde
cero hasta una magnitud superior no es apropiado para sustancias
como éstas que son nutrientes esenciales y constituyentes inevitables
de los alimentos (véase la seccion 3.1.6). Podria ser necesario asignar
a estas sustancias un limite superior de ingesta, determinado a partir

' OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 348, 1967.
2 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 546, 1974.




de una evaluacién toxicoldgica, o una «ingesta maxima diaria tolera-
ble»; ademas, podria ser conveniente fijar un limite inferior expre-
sado como tolerancia diaria recomendada.

2.3 Principios basicos del establecimiento y revision de normas

El Comité hizo suya la descripcién que figura en el informe de la
Tercera Conferencia Mixta FAO/OMS sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos! segin la cual las normas tienen
tres objetivos principales:

a) identificar la sustancia que ha sido sometida a ensayos biol6-
gicos; .

b) garantizar que la sustancia tiene la calidad requerida para su
uso inocuo en los alimentos;

c) reflejar y fomentar las buenas practicas de fabricacion.

Ademas, el Comité expresé la opinion de que el establecimiento
de normas, siempre que sea posible, se ha de hacer simultineamente
con las evaluaciones toxicolégicas, con el fin de que puedan cum-
plirse los mencionados objetivos.

Sin embargo, en determinadas circunstancias, cuando los datos
toxicologicos disponibles sean inadecuados o incompletos y no per-
mitan establecer una IDA provisional o definitiva, serd de todas
formas conveniente que el Comité prepare unas normas de las que se
pueda disponer antes de que se haya terminado la evaluacién toxico-
légica de las sustancias en cuestién. El Comité consider6 que si los
cientificos que trabajan en el campo de la toxicologia pudieran dis-
poner de unas normas antes de haber terminado las evaluaciones
toxicologicas estarian mejor orientados para proseguir su trabajo y
obtener los datos precisos, como con frecuencia sucede con respecto
a muchos de los aditivos alimentarios mas antiguos.

El ensayo de nuevos aditivos alimentarios plantea problemas
distintos. En estos casos se necesita una definicién clara del com-
puesto desde los puntos de vista de su identidad y pureza antes de
poder iniciar cualquier investigacién toxicolégica (véase el Anexo 1,
referencia 2). La base de las normas que se preparan esta constituida
por los datos quimicos descriptivos de la sustancia ensayada, la

1 Publicado por la FAO: Miscellaneous Meeting Report Series ESN: MMS 74/6, y
por la OMS: Documento WHO/FOOD ADD/74.73.
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informacién relativa a las buenas practicas de fabricacién y otros
datos pertinentes.

En ciertos casos, el Comité puede decidir modificar las normas
existentes con el fin de tomar en cuenta: a) comentarios recibidos
del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios, y b) determina-
dos progresos técnicos; en unos y otros casos, el Comité habra de
tener muy en cuenta todos los aspectos de seguridad.

La obtencién de nuevas técnicas de fabricacion y analisis obliga a
poner al dia periédicamente los métodos analiticos que figuran en las
normas preparadas por el Comité. Consciente de esta situacidn,
especialmente en lo que se refiere a los métodos generales de analisis
de colorantes alimentarios y sustancias aromatizantes, el Comité
ha propuesto que cuando se revisen las normas se sigan teniendo
en cuenta los progresos en el campo de la metodologia (véase la sec-
cién 5.4).

2.4 Significado de la aparicion del nefrocalcinosis en la evaluacion
toxicologica de almidones modificados :

En su 20° informe (véase el Anexo 1, referencia 40), el Comité se
ocupé de la importancia toxicoldgica de las lesiones renales halladas
en estudios de alimentacion prolongada a ratas con dietas que conte-
nian del 5% al 25% de diversos almidones quimicamente modifi-
cados, y recomendo que se realizasen nuevos estudios para dilucidar
la patogenia de esas lesiones. Por consiguiente, se ha considerado
conveniente incluir en el presente informe algunas observaciones
generales acerca de investigaciones recientes que podrian aclarar la
importancia toxicolGgica de la forma pelviana de nefrocalcinosis en
la rata.

La nefrocalcinosis se encuentra con frecuencia en roedores de
laboratorio no tratados, sobre todo en ratas. Desde el punto de vista
morfolégico la nefrocalcinosis se ha dividido en varios tipos de los
cuales los mas frecuentes son 1a nefrocalcinosis pelviana y la nefro-
calcinosis corticomedular.! En el tipo pelviano se produce un depé-
sito mineral por debajo, dentro o junto al epitelio pelviano. Este es el
tipo de nefrocalcinosis cuya incidencia aumenta al alimentar al ani-
mal con ciertos almidones modificados. En el otro tipo importante de
nefrocalcinosis se observa un depésito de mineral en la region

! Rok, F. J.C. (1979), Mineral deposition in the renal pelvis of rats: a brief review
(estudio inédito puesto a disposicion del Comité).
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corticomedular del rindn, y es el tipo que se ha encontrado experi-
mentalmente asociado a la carencia de magnesio.''?

Existen datos experimentales demostrativos de que la nefrocalci-
nosis pelviana puede ser consecuencia de un aumento en la absor-
cién de calcio.® ~ ® Este aumento de la absorcion puede darse, entre
otras situaciones, cuando aumentan los monosacaridos disponibles
para su absorcion dentro del intestino posterior. Esta disponibilidad
aumentada puede aparecer a causa de una sobrecarga dietética,
sobre todo con los monosacaridos que se absorben con mayor difi-
cultad, o de que carbohidratos superiores y mas complejos no se
degradan a monosacaridos antes de que el bolo alimenticio llegue al
ciego. En uno y otros casos, el aumento de la absorcion de calcio
suele acompanarse de un engrosamiento cecal. Se ha observado que
aumenta la absorcion de calcio en estudios de alimentacién con
azQcares, alcoholes azucarados y dextrinas, asi como con almidones
modificados.

Para evaluar la posible importancia toxicologica de la nefrocalci-
nosis sera preciso tener en cuenta la influencia fisiolégica de la
ingestion de carbohidratos sobre el metabolismo mineral.

2.5 Colores alimentarios obtenidos a partir de alimentos

En el orden del dia figuraba cierto nimero de colores alimenta-
rios naturales para su evaluacién toxicologica y, en ciertos casos,
para preparacion o revision de normas. Dos de esos colores alimen-
tarios son constituyentes normales de alimentos conocidos, las anto-

I WHANG, R., y WELT, L. G. (1963), Observations in experimental magnesium
depletion, Journal of clinical investigation, 42: 305.

2 SCHMEEBERGER, E. E., y MORRISON, A. B. (1965), The nephropathy of experi-
mental magnesium deficiency: light and electron microscopic investigations, Labora-
tory investigations, 14: 674.

3 FOURNIER, P., et al (1972), Mechanisms of action of sugars on calcium absorption
and retention, Comptes rendus hebdomodaires des séances de I'Académie des Scien-
ces, Série D, 275: 85.

¢ VAUGHAN, O. W., y FILER, L. J. (1960), The enhancing action of certain car-
bohydrates on the intestinal absorption of calcium in the rat, Journal of nutrition, 71:
10.

7 HODGKINSON, A., et al (1982), A comparison of the effects on mineral metabolism
of diets containing waxy maize starch, either of two chemically-modified waxy maize
starches, or lactose, Food & chemical toxicology, en prensa.

8 ButTOLPH, M. L., y NEWBERNE, P. M. (1981), Modified food starch ingestion in
hamster and rat, En: McHowell, J. et al., ed., Trace elements, Camberra, Australian
Academy of Science, pags. 158-161.
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ciaminas y el rojo de remolacha. Para evaluar esos colores alimenta-
rios, el Comité tuvo en cuenta los principios establecidos en sus
38° y 21° informes (véase el Anexo 1, referencias 8 y 43). En el ca-
so de las antocianinas, el Comité pudo recomendar una IDA para
un tipo particular acerca del cual se disponia de normas, es decir, el
extracto de hollejos de uvas. El1 Comité reiterd el principio previa-
mente expresado de que esta IDA viene a sumarse a la ingesta de
antocianinas resultante del consumo de uva y de alimentos derivados
de las uvas, asi como del uso de extractos de hollejo de uva para
restaurar el color hasta su intensidad normal cuando se ha perdido
durante el procesado de alimentos derivados de la uva. El Comité
advirtié que los principios colorantes presentes en el extracto de
hollejo de uva también se presentan naturalmente en otras frutas y no
se pretende que el consumo de esas sustancias con tales frutas vaya
a quedar incluido en la IDA.

2.6 Fosfatos y polifosfatos utilizados como aditivos alimentarios

Se inform6 al Comité de las inquietudes expresadas en ciertos
medios en cuanto a la relacién calcio/fosforo en la dieta, ante la
posibilidad de que, por el aumento del uso de fosfatos y polifosfatos
como aditivos alimentarios, esta relacion pudiera salirse de los limi-
tes nutricionalmente adecuados, que conviene mantener.

El Comité dispuso de datos demostrativos de que la ingesta diaria
calculada de fosfatos (expresado en fosforo) por los norteamericanos
era de 800-1700 mg en el caso de los varones y de 700-1200 mg en el
de las mujeres, v que la relacion Ca:P era aproximadamente de
1:1,6.! Estas cifras difieren de las expuestas en una recomendacion
previa basada en estudios en animales, segin la cual la relacién
habria de ser de 1:0,5 a 1:1 (véase el Anexo 1, referencia 7,
pags. 30-33). No se dispone por ahora de datos suficientes para
resolver la cuestion de la relaciéon optima y, por consiguiente, el
Comité recomendd que se realicen nuevos estudios sobre las conse-
cuencias de ingestiones dietéticas elevadas de fosfato, con especial
referencia a la relacion Ca:P, asi como sobre la influencia de otros
minerales en la relacién Ca:P.

1 CHINN, H. C. (1981), Effects of dietary factors on skeletal integrity in adults:
calcium, phosphorus, vitamin D and protein. Bethesda, MD, Federation of American
Societies for Experimental Biology.
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2.7 Evaluacién toxicolégica de agentes anabélicos xenobidticos

En 1981, en el 25° informe del Comité (véase el Anexo 1, referen-
cia 57) se examiné el uso de las hormonas y sustancias con actividad
hormonal en la produccién animal. Las sustancias se dividieron e
dos categorias: '

a) hormonas idénticas a las que se encuentran naturalmente en
animales productores de alimentos y en seres humanos, incluidos los
ésteres de esas hormonas, y

b) compuestos xenobiéticos, como derivados de hormonas, com-
puestos sintéticos con actividad hormonal, agentes. hormonalmente
activos y de origen natural que no son idénticos a las hormonas
endégenas humanas, y derivados de esos compuestos.

El 25° informe se interes6 mas por los problemas toxicol6gicos
que pudieran plantear los compuestos xenobiéticos que por los de la
primera categoria de sustancias cuando se utilizaran como anaboli-
zantes en la produccién animal.

El actual Comité ha considerado que la evaluacién para la acep-
tacion del uso de anabolizantes xenobidticos en la produccién animal
se parece en muchos aspectos a la evaluacién de los plaguicidas,
pues los dos elementos esenciales necesarios son:

a) datos toxicolégicos adecuados y pertinentes, y

b) datos completos sobre tipos y concentraciones de residuos
cuando se utilizan las sustancias de acuerdo con las buenas practicas
de la ganaderia. -

En lo que se refiere a las buenas practicas ganaderas, sera preciso
obtener informacién acerca de la eficacia de los anabolizantes, las
cantidades utilizadas para producir el efecto, la magnitud de los
residuos calculada mediante ensayos en el terreno, e informacién
acerca de métodos de analisis de cantidades de residuos que pudie-
ran utilizarse con fines de control o de vigilancia.

En cuanto a los anabolizantes xenobi6ticos, el Comité reafirmé la
opinién que ya expresara en su 25° informe (véase el Anexo 1,
referencia 57) en el sentido de que los datos toxicolégicos han de
contribuir a aclarar los problemas de la posible actividad oncogénica
de esos compuestos, y de que han de referirse a la presencia en
productos de origen animal de residuos o metabolitos que pudiesen
tener consecuencias endocrinolégicas o toxicol6gicas para los con-
sumidores.
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2.8 Metales en los alimentos

En el 16° informe del Comité (véase el Anexo 1, referencia 30) se
examinaron tres metales pesados contaminantes de los alimentos, el
mercurio, el cadmio y el plomo, y se les asignaron ingestas semana-
les tolerables provisionales. El décimo informe del Comité (véase el
Anexo 1, referencia /2) examiné oligoelementos como el arsénico,
cobre, plomo, mercurio, estafio y zinc. Otros muchos metales han
sido examinados en distintos informes del Comité Mixto FAQYOMS
de Expertos en Aditivos Alimentarios o bien como contaminantes de
los alimentos o bien en relacién con su uso como aditivos alimenta-
rios.

En el orden del dia de la presente reunion del Comité se incluye-
ron para su estudio como contaminantes los siguientes metales:
arsénico, cobre, estafio, hierro y zinc. De éstos, por lo menos el
cobre, el hierro y el zinc son nutrientes esenciales.

La evaluacién toxicolégica de los metales en los alimentos re-
quiere la apreciacién cuidadosamente equilibrada de los siguientes
factores:

a) requerimientos nutricionales, inclusive las interacciones nu-
_tricionales con otros constituyentes de los alimentos! en lo que
respecta, por ejemplo, a la absorcién, la retencién en el organismo y
la eliminacidn;

b) resultados de las encuestas epidemioldgicas y de estudios
toxicolégicos regulares, inclusive interacciones con otros constitu-
yentes de los alimentos,! informacién sobre usos farmacéuticos y
otros tipos de usos médicos, observaciones clinicas sobre toxicidad
aguda y crénica en seres humanos y en la practica veterinaria;

¢) ingesta total extendida a un lapso de tiempo adecuado (v. g.,
diaria, semanal, anual o durante toda la vida) a partir de todas las
fuentes (alimentos, agua, aire) de metales como constituyentes nor-
males del ambiente, contaminantes ambientales y aditivos alimenta-
rios casuales o deliberados.

Las ingestas diarias admisibles provisionales propuestas para
ciertos metales por el Comité (véase la seccion 3.2.1) orientan acerca
de la exposicién maxima tolerable. En el caso de elementos esencia-
les, estas ingestas superan a los requerimientos diarios normales,
pero no se debe considerar que ello indica que se haya introducido

! Incluidos otros metales cuando las interacciones puedan tener repercusiones
nutricionales o toxicolégicas.
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ningin cambio en los requisitos diarios recomendados, sino que
refleja exposiciones humanas admisibles a estas sustancias como
resultado de su presencia natural en alimentos o de diversas practi-
cas de procesado de alimentos, asi como de la exposicién por medio
del agua de bebida.

Es importante que las ingestas admisibles propuestas no se utili-
cen como pautas para enriquecer alimentos preparados, pues los
actuales valores aceptados para la ingesta diaria requerida son sufi-
cientes para satisfacer las necesidades nutricionales conocidas.

2.9 La seguridad en las normas del Comité de Expertos y del Codex

El Comité examiné una solicitud de la Comisién del Codex Ali-
mentarius de que se sefialasen con precisién aquellos aspectos de sus
normas que constituyen «requisitos minimos de seguridad compati-
bles con las evaluaciones toxicolégicas». Se hizo necesario aclarar
este problema a causa de que la Comisién llegé a la conclusién de
que al aceptar las normas del Codex que contienen provisiones sobre
aditivos alimentarios, los gobiernos se ven obligados a evitar el uso
de aditivos alimentarios que no satisfacen los requisitos minimos de
seguridad, incluidos en tales especificaciones.

El Comité fue informado de las conclusiones del Comité del
Codex sobre Aditivos Alimentarios, en su 142 reunién: 1) que la
calidad de grado de alimento se consigue aceptando en su conjunto
las normas del Comité de Expertos, y 2) que no se puede establecer
un orden jerirquico segun la seguridad entre los distintos criterios
que figuran en las normas.

Examinadas todas- estas cuestiones, el Comité acordé que el
conjunto de sus normas describe las sustancias de calidad alimenta-
ria que se relacionan directamente con las evaluaciones toxicologicas
y con las buenas practicas de fabricacién, y el Comité reconocié que
es posible que se manifiesten diferencias en las normas a causa de las
circunstancias particulares propias de los distintos paises. Sin em-
bargo, el Comité no ha recibido ninguna informacién que indique que
esas diferencias se reflejan en cualquier tipo de riesgo para la salud
de los consumidores.

En lo que respecta a la peticion de la Comisién del Codex Ali-
mentarius de que se determinen los criterios en las normas del
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Comité que representan «requisitos minimos de seguridad», el Co-
mité llegé a la conclusién de que no era posible hacerlo. Es prerroga-
tiva de los gobiernos el interpretar las normas y ésto se hace sobre la
base del asesoramiento de expertos v teniendo en cuenta las circuns-
tancias particulares existentes en cada pais.

El Comité ha experimentado dificultades para comprender ple-
namente el significado de la expresion, «requisitos minimos de segu-
ridad». Por consiguiente, ha propuesto que se considere que esta
expresion significa que s6lo se deben usar los aditivos alimentarios
de calidad de alimento que hayan respondido favorablemente las
evaluaciones toxicoldgicas. Al dar esta interpretacion y consejo a la
Comisién, el Comité advirtié que su misién consistia en evaluar la
informacién cientifica y técnica, y que las cuestiones relativas a las
obligaciones de los gobiernos de aceptar o de aplicar las conclusio-
nes del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimenta-
rios entraban dentro de la competencia de los propios gobiernos.

2.10 Banco de datos para computadora sobre hditives alimentarios

Se informé al Comité de que un Sistema de Banco de Datos
FAO/OMS sobre Aditivos Alimentarios se encontraba en su fase
experimental de desarrollo y se hizo una demostracién del funciona-
miento del sistema para los miembros del Comité. Los datos corres-
pondientes a todos los aditivos alimentarios que hasta ahora ha
examinado el Comité Mixto FAQ/OMS de Expertos, es decir, unas
500 sustancias, se han introducido en el sistema y se encuentran en
proceso de edicién. Los datos estian constituidos por nombre y
sindnimo, clase funcional, estado de las normas y evaluaciones toxi-
colégicas, con referencias, y usos alimentarios incluidos en las nor-
mas de la Comisién del Codex Alimentarius. Los programas que se
han de utilizar con el banco de datos permitiran la continua puesta al
dia y la recuperaciéon de informacion a partir de sustancias, clases y
usos. Ademas se estan preparando nuevos programas para el manejo
de los datos. Tan pronto como el personal de la FAO haya editado la
cinta en la que se almacenan los datos, se pondra una copia de ella a
disposicion de la OMS. La FAO y la OMS han de adoptar ain
decisiones acerca de asuntos como la utilizacion de los datos y la
cooperacion con otros bancos de datos. El Comité instaala FAOya
la OMS a que prosigan esta importante empresa.
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3. COMENTARIOS SOBRE DETERMINADOS ADITIVOS
ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES DE LOS
ALIMENTOS

El Comité evalué por primera vez cierto numero de aditivos
alimentarios y contaminantes de los alimentos y también volvié a
evaluar algunas de las sustancias ya examinadas en reuniones ante-
riores. En el Anexo 2 se resumen las ingestas diarias admisibles (o
las ingestas maximas tolerables para ciertas sustancias) y la informa-
cién sobre normas, mientras que en el Anexo 3 se indican los nuevo
estudios necesarios sobre ciertas sustancias.

3.1 Aditivos alimentarios especificos
3.1.1 Antioxidantes

Anoxomer

Este antioxidante polimérico no ha sido previamente evaluado
por el Comité, al que se informé de que en las condiciones ordinarias
de uso no es probable que se produzca la despolimerizacién del
anoxomer. El Comité pudo disponer de una cantidad considerable de
datos toxicolégicos sobre el anoxomer. Se asigné al anoxomer una
IDA provisional de 0-8 mg/kg de peso corporal hasta 1948. El Comité
pidi6 mas informacién acerca de la aparicion de cataratas seniles en
ratas expuestas a concentraciones elevadas de anoxomer con la
dieta. '

Se prepararon una monografia toxicoldgica y nuevas normas pro-
visionales.

Hidroxianisol butilado (HAB)

El Comité ha hecho evaluaciones previas de esta sustancia en
1961, 1965, 1973, 1976 y 1980, y se han preparado monografias
toxicologicas en 1961, 1973, 1976 y 1980. Se han recibido datos
adicionales acerca de los efectos inhibidores sobre neoplasias.

Se habia pedido un estudio sobre reproduccion en varias genera-
ciones de ratas, pero los resultados atn no estan disponibles. Sin
embargo, se pusieron en conocimiento del Comité los resuitados de
un estudio teratolégico en cerdos en el que no se pudieron observar
efectos producidos por el HAB. El Comité fue ademas informado de

I8



un estudio recientemente terminado acerca de carcinogénesis en
ratas,! pero los detalles disponibles no bastaban para proceder a una
evaluacién. El Comité pidié que lo antes posible se le presentasen
datos completos para una evaluacion. Habida cuenta de toda la
informacién disponible, el Comité decidié no modificar la anterior
IDA provisional de 0-0,5 mg/kg de peso asignada al hidroxianisol
butilado, al hidroxitolueno butilado (HTB) y a la butilhidroquinona
terciaria (BHQT), s6los o en combinacién. Aun sigue siendo necesa-
rio disponer de los resultados del estudio en varias generaciones para
una evaluacién completa del hidroxianisol butilado. Se revisaron las
normas existentes. No se prepard ninguna monografia toxicoldgica.

3.1.2 Emulsionantes

Citrato de estearoil monogliceridilo

Este compuesto esta constituido por monoglicéridos, acido ci-
trico y alcohol estearoilico. El Comité no dispuso de datos sobre los
cuales basar una evaluacién toxicoldgica de este compuesto. No se
asigné una IDA.

Para realizar una evaluacién de este compuesto, el Comité nece-
sitaria los resultados de un estudio de alimentacion durante 90 dias y
datos acerca de la importancia y velocidad de la hidrélisis.

No se preparé ninguna monografia toxicoldgica. Se revisaron las
normas existentes.

Monoglicéridos succinilados

Los datos toxicoldgicos de que pudo disponer el Comité eran
insuficientes para una evaluacion que permitiese asignar una IDA. El
minimo de datos adicionales que sera preciso para que una reunion
ulterior del Comité de Expertos pueda proceder a una evaluacion
seran los resultados de un estudio de alimentacién durante 90 dias y
de estudios metabdlicos adecuados. No se preparé ninguna monogra-
fia toxicoldgica. Se revisaron las normas existentes.

Monolaurato de sorbitdn y monoleato de sorbitdn

Los efectos toxicoldgicos del monolaurato y del monoleato de
sorbitan observados en estudios de alimentacién con concentracio-

1 Iro, N., et al. (1982): Induction of squamous cell carcinoma in the forestomach
of F344 rats treated with butylated hydroxianisole. Gann (en prensa).
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nes elevadas de esos compuestos parecen deberse a los fragmentos
de acido graso. La 172 reunién del Comité (véase el Anexo 1,
referencia 32), asigné una IDA de grupo a los monoésteres de sorbi-
tan con acidos palmitico y estearico de 0-25 mg/kg de peso corporal.

La presente reunién ha examinado los datos toxicolégicos dispo-
nibles acerca de los monoésteres de sorbitan con 4cidos ladrico y
oleico, y ha acordado incluirlos en la IDA de grupo para otros
ésteres de sorbitan, que es de 0-25 mg/kg de peso, aplicable a la
suma de ésteres de sorbitan con acidos laurico, oleico, palmitico y
estearico. ,

Se prepar0 una nueva monografia toxicolégica sobre ésteres de
sorbitan. Se revisaron las normas provisionales existentes para el
monolaurato y el monoleato, y se suprimié la calificacién de «provi-
sional».

3.1.3 Enzimas de origen microbioldgico utilizadas en el procesado
de alimentos

El Comité de Expertos, en su 21° informe (véase el Anexo 6)
determiné los principios generales para la evaluacion toxicologica de
las enzimas destinadas al procesado de alimentos. Las dos enzimas
que figuraban en el orden dei dia procedian de microorganismos no
patégenos y estaban exentas de antibidticos v micotoxinas, pero el
Comité no fue informado acerca del habitat normal y de la presencia
en los alimentos de esos organismos.

Glucosa isomerasa (aislada de Streptomyces violaceoniger)

El Comité dispuso de los resultados de estudios adecuados de
alimentacién a corto plazo. Normalmente la preparacién enzimatica
se elimina del alimento procesado. El Comité asigné una IDA provi-
sional «sin especificar». y solicité informacién acerca de la presencia
de los microorganismos en la naturaleza. Se prepar6 una nueva
monografia toxicolégica. Se mantuvieron las normas existentes.

Proteasa (aislada de Streptomyces fradiae)

El Comité pudo disponer de los resultados de estudios limitados
de alimentacion en tres especies. El Comité asigné una IDA provi-
sional «sin especificar». Solicité que se le presentasen los resultados
de un estudio de alimentacién con observaciones histopatoldgicas,
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as{ como informacion acerca de la presencia de los microorganismos
en la naturaleza. Se prepararon una nueva monografia toxicolégica y
nuevas normas.

3.1.4 Aromatizantes

Eugenol

Desde que se hizo la dltima evaluacion del eugenol (véase el
Anexo 1, referencia 51, pag. 31) se han recibido nuevas informacio-
nes. Un estudio de dos afios de duracion en ratas permitié concluir
que el eugenol no tiene accién carcinégena. Sin embargo, los resul-
tados de otro estudio con una raza hibrida de ratones indicaban,
aunque no de forma inequivoca, un posible aumento en la incidencia
de tumores hepaticos en las hembras, pero no en los machos. En
otro estudio con ratones se ensayaron el eugenol y el safrol, obser-
vandose que este Gltimo tenia propiedades carcinogénicas que no
tenia el primero. Las pruebas de mutagenicidad han dado resultados
negativos. Habida cuenta de todos los datos disponibles, el Comité
llegé a la conclusién de que el eugenol no tiene potencial carcinogé-
nico. Se abrogé el caracter provisional de la IDA y se asigné una
IDA de 0-2,5 mg/kg de peso. Se preparé una nueva monografia
toxicolégica. Se revisaron las normas existentes.

o- y Bionona

Estos compuestos fueron examinados por el Comité de Expertos
en su 23° informe (véase el Anexo 1, referencia 51, pag. 32), y
asign6 a cada uno de ellos una IDA temporal de 0-0,05 mgkg de
peso corporal. La presente reunién fue informada de que las nuevas
investigaciones solicitadas estdn en marcha y, por consiguiente, de-
cidi6 mantener una IDA provisional de 0-0,05 mg/kg de peso para la
a-ionona y de 0,05 mg/kg de peso para la f-ionona, hasta 1984, en
tanto que se conozcan los resultados de los estudios de corta dura-
cién que estan en marcha. No se prepar6 una nueva monografia
toxicoldgica. Se revisaron las normas existentes para la a-ionona y la
p-ionona.

Lactato de etilo

Esta sustancia se utiliza como disolvente portador de aromatizan-
tes, ademas de ser aromatizante en si misma. El ethyl(-)-lactato fue
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evaluado por ultima vez por el Comité de Expertos en 1979, cuando
le asign6 una IDA provisional «sin especificar» incluida en la IDA de
grupo aplicable al acido lactico. Se solicitaron nuevos estudios que
ya pudieron ser evaluados por la presente reunién. El Comité se ha
ocupado del lactato de etilo mas que del ethyl(-)-lactato. Se revisaron
en consecuencia las anteriores normas. Se suprimié el caracter pro-
visional y el lactato de etilo qued6 incluido en la IDA de grupo para
el 4cido lactico, como IDA «sin especificar». Se preparé una nueva
monografia toxicolégica.

El Comité examiné la conveniencia de establecer dos nuevas
normas, para cada una de las formas (—) y (*) del lactato de etilo. Sin
embargo, vista la insignificancia toxicoldgica de las diferencias entre
ambos isémeros 6pticos, sélo se consider6 necesario establecer una
serie de normas. Se revisaron las normas existentes para tomar en
cuenta las consideraciones toxicoldgicas.

3.1.5 Colores alimentarios

Colores alimentarios naturales

Para evaluar los colores alimentarios de esta clase incluidos en su
orden del dia, el Comité tomé en. cuenta los principios generales
establecidos en su 21° informe (véase el Anexo 6).

Antocianinas (extracto de hollejos de uvas).! Estos colorantes no
han sido nunca examinados por el Comité de Expertos. La informa-
cion existente acerca del metabolismo y la toxicidad de las antocia-
ninas es escasa y su interpretacion dificil a causa de que existen
varias antocianinas diferentes, aunque quimicamente relacionadas
entre si, y los estudios se han realizado con ciertas antocianinas
concretas y con mezclas extraidas de frutos. El Comité ha estable-
cido nuevas especificaciones para el extracto de hollejos de uvas.
El Comité ha tomado en cuenta los resultados de estudios de alimen-
tacién a corto plazo con extracto de hollejos de uvas y ha asignado
una IDA de 0-2,5 mg/kg de peso corporal a las antocianinas del
extracto de hollejos de uvas. Se preparé una nueva monografia
toxicoldgica sobre las antocianinas, incluido el extracto de hollejos
de uvas.

Ademas de preparar nuevas especificaciones para el extracto del
hollejo de uvas, se han mantenido las normas existentes para las
antocianinas.

1 Véase también la seccién 2.5.
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Carmines. Estos colores alimentarios fueron examinados por 1l-
tima vez en el 25° informe del Comité de Expertos (véase el
Anexo 1, referencia 57). El Comité ha podido ya disponer de los
resultados de nuevos trabajos solicitados por la reunién anterior, y
ha asignado una IDA de 0-5,0 mg/kg de peso en forma de carmin de
amonio o su equivalente de las sales de calcio, potasio o sodio. Se
preparé una nueva monografia toxicoldgica. Se revisaron las normas
provisionales existentes y se suprimi6 la calificacion de «provisiona-
les».

Ciircuma y curcumina. La circuma se puede considerar como un
aromatizante y un color alimentario. La curcumina es el mas impor-
tante principio activo colorante de la circuma. Estos compuestos
fueron evaluados en el 22° informe del Comité (véase el Anexo 1,
referencia 48) y se les asigné una IDA provisional de 0-2,5 mg/kg de
peso corporal para la circuma y de 0-0,1 mg/kg de peso para la
curcumina. En el 25° informe (véase el Anexo 1, referencia 54)
se examinaron nuevas informaciones y se prorrogé la IDA provisio-
nal. El presente Comité ha revisado datos anteriores y ha examinado
datos nuevos, y ha sido informado, asimismo, de otros estudios en
marcha, que son los nuevos trabajos solicitados en informes previos.
De nuevo se ha prorrogado la IDA provisional en las mismas canti-
dades, es decir, de 0-2,5 mg/kg de peso para la circuma y de
0-0,1 mg/kg de peso para la curcumina, y se han especificado los
nuevos estudios requeridos para 1987 (véase el Anexo 3). Se ha
preparado una nueva monografia toxicoldgica. Se han revisado las
normas existentes para las clircumas y la curcumina.

Extractos de bija. El Comité de Expertos, en su 18° informe,
en 1974 (véase el Anexo 1, referencia 34), prorrogé la IDA provisio-
nal de 0-1,25 mg/kg de peso que se habia asignado a los extractos de
bija en el 13° informe (véase el Anexo 1, referencia /9). La presente
reunién ha podido evaluar los resultados de los estudios metabdélicos
que se habian obtenido en informes anteriores. Estos y los resultados
de algunos otros estudios, inclusive un estudio adicional de alimen-
tacion durante mucho tiempo a ratas, se han usado para la evalua-
cion de los extractos de bija. EI Comité ha asignado a los extractos
de bija una IDA de 0-0,065 mg/kg de peso corporal, segin su con-
tenido en carotenoides expresado en bixina. Se ha preparado
una nueva monografia toxicolégica. Se han revisado las normas exis-
tentes.

Rojo de remolacha. En el 18° informe del Comité (véase el
Anexo 1, referencia 34) se asigné al rojo de remolacha una IDA
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provisional «sin especificar», la cual se prorrogé en-el 22° informe
(véase el Anexo 1, referencia 48), en el que se concluia la necesidad
de realizar una evaluacién toxicoldgica completa. Ahora se ha po-
dido disponer de algunas informaciones nuevas acerca del principio
colorante activo, la betanina, que fue la que suscité mayores inquie-
tudes en el 22° informe. La betanina constituye aproximadamente el
4% del producto comercial «rojo de remolacha». El presente Comité
no ha sabido que se haya iniciado ninguno de los estudios que se
habian solicitado en informes previos y, por consiguiente, ha retirado
la IDA provisional previamente asignada. Se revisaron las normas
provisionales existentes.

Colores alimentarios sintéticos

Amaranto. Este compuesto fue evaluado por altima vez por el
Comité de Expertos en 1978, en su 22° informe (véase el Anexo 1,
referencia 48). En aquel momento, la IDA provisional previamente
establecida de 0-0,75 mg/kg de peso corporal se prorrogd hasta que
pudieran evaluarse los datos obtenidos en los nuevos estudios de
alimentacién de larga duracién que habian sido solicitados para 1982.
Esos datos atin no estaban disponibles, pero el Comité fue informado
de que estaban en marcha dos estudios de esa clase. De todas
formas, el Comité examiné algunos estudios nuevos sobre metabo-
lismo y sobre mutagenicidad; esos estudios no revelaban ninguna
toxicidad potencial. Por consiguiente, el Comité acordé mantener la
IDA provisional de 0-0,75 mg/kg de peso y pidi6 que para 1984 se le
presentaran los resultados de los estudios de alimentacién de larga
duraciéon. No se preparé una nueva monografia toxicoldgica. Se
revisaron las normas existentes y el Comité acordé suprimir la califi-
cacion de «provisional».

Amarillo ocaso FCF. Este color alimentario fue examinado
previamente en el octavo informe del Comité de Expertos (véase el
Anexo 1, referencia 8), que le asigné una IDA de 0-5,0 mg/kg de
peso, advirtiendo que convendria realizar nuevas investigaciones.
Algunas de ellas ya se han hecho y se han realizado otros estudios
con el amarillo ocaso FCF. El Comité ha reconsiderado los estudios
anteriores junto con los nuevos y ha decidido asignar a este colo-
rante una IDA revisada de 0-2,5 mg/kg de peso corporal. Se revisa-
ron las normas existentes. Se preparé una nueva monografia toxico-
légica.

Amarillo de quinolina. Este compuesto fue evaluado por Gltima
vez en 1978 por el Comité de Expertos, que le asigné una IDA
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provisional (véase el Anexo 1, referencia 48). La presente reunién
pudo disponer de algunos datos toxicolégicos adicionales y supo
también que ciertos estudios importantes estaban préximos a termi-
narse. Existen dos amarillos de quinolina, el llamado «temprano» y
el «tardio». Este Gltimo estd metilado al 30% aproximadamente,
mientras que el primero no esta metilado.

‘En su 19° informe (véase el Anexo 1, referencia 37), el Comité
consideré que para la evaluacion toxicologica de cualquiera de los dos
amarillos de quinolina destinados a su uso como aditivos alimenta-
rios podrian emplearse los datos correspondientes a ambos compues-
tos. Reiteré esta opinion en la reunién actual.

Por consiguiente, se decidié prorrogar hasta 1984 la IDA provi-
sional de 0-0,5 mg/kg de peso corporal. El Comité decidié que para
preparar una monografia toxicolégica consolidada sobre el amarillo
de quinolina convendria esperar a que se pudieran evaluar los resul-
tados de los estudios en marcha.

Se revisaron las normas para que se tuviera en cuenta la propor-
cion de derivados metilados en el producto comercial, y se mantu-
vieron como provisionales.

Azul patente V. El Comité de Expertos, en 1969, asigné una
IDA provisional a ese color alimentario, pero en su 182 reunion, en
1974 (véase el Anexo 1, referencia 34), la retiré por no haber podido
disponer de los resultados de los estudios solicitados. El azul patente
V se incluyé de nuevo en el orden del dia de la presente reunion,
pero eran muy pocos los nuevos datos disponibles, insuficientes para
que se pudiera asignar una IDA. Se revisaron las normas provisiona-
les existentes y se suprimi6 la calificacién de «provisional».

El Comité supo que estaban en marcha nuevos estudios. No se
preparé una nueva monografia toxicolégica.

Marrén HT (antes marrén chocolate HT). Este color fue eva-
luado por iltima vez por el Comité de Expertos en sus 23° y 25°
informes (véase el Anexo 1, referencias 5/ y 57), donde se le asigno
una IDA provisional de 0-0,25 mg/kg de peso corporal. La presente
reunién ya pudo disponer de los resultados del estudio metabélico
solicitado y el Comité fue informado de que pronto se conocerian los
resultados de un estudio de reproduccion. Por consiguiente, se pro-
rrogd hasta 1984 la IDA provisional de 0-0,25 mg/kg de peso corpo-
ral. No se preparé una nueva monografia toxicolégica. Se mantuvie-
ron las normas existentes.

Rubi de litol BK. Este color fue examinado por el Comité de
Expertos en su 21° informe (véase el Anexo 1, referencia 43), pero
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los datos disponibles eran insuficientes para la evaluacion y la asig-
nacién de una IDA. Aun cuando el rubi de litol BK habia sido
incluido en el orden del dia de la presente reunién, apenas se facilita-
ron nuevas informaciones. Por consiguiente, los datos disponibles
siguen siendo insuficientes para la evaluacion. No se asigné una
IDA. No se preparé una monografia toxicolégica. Se mantuvieron
las normas provisionales existentes, pero se suprimié la calificaciéon
«provisional».

3.1.6 Sales inorgdnicas y agentes amortiguadores

Bajo el titulo de sales inorganicas pueden reunirse varias de las
sustancias incluidas en el orden del dia que tienen diversas funciones
como aditivos alimentarios.

Fosfatos y polifosfatros

El Comité de Expertos ya habia evaluado la ingesta diaria admi-
sible de varias sales fosfatos y polifosfatos y del acido fosférico
(véase el Anexo 1, referencias 6, 7, 8, 11, 19 y 32) y en 1974 se
publicé una monografia toxicolégica (véase el Anexo 1, referen-
cia 33). En la presente reunién se examinaron por primera vez otros
fosfatos y polifosfatos. En el Anexo 4 se da la lista de compuestos y
su situacién en lo que respecta a las evaluaciones toxicolégicas y
normas.

El Comité examiné independientemente los fosfatos que contie-
nen aluminio. El resto de los fosfatos y polifosfatos fueron estudia-
dos en grupo, junto con los fosfatos presentes naturalmente en los
alimentos. El Comité advirtié que para evaluar el uso de fosfatos y
polifosfatos como aditivos alimentarios era preciso tener en cuenta la
relacion calcio/fosforo en la dieta (véase la seccién 2.6). Desde el
punto de vista toxicoldgico, el principal hallazgo de los estudios
hechos con concentraciones elevadas de fosfatos es la nefrocalcino-
sis, a la cual la rata es muy susceptible. Segin las mejores informa-
ciones disponibles, la ingesta dietética minima de fosfatos (expresa-
dos en fésforo) que podria concebiblemente causar nefrocalcinosis
en el hombre seria de unos 7000 mg al dia.

Como el fésforo (al igual que los fosfatos) es un nutriente esencxal
y un constituyente inevitable de los alimentos, no es conveniente ni
posible dar una serie de valores desde cero hasta un maximo y, por
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consiguiente, el Comité decidié asignar a los fosfatos, mejor que una
IDA, una ingesta diaria maxima tolerable (IDMT).

La ingesta diaria maxima tolerable asignada fue de 70 mg/kg de
peso corporal (expresado como fésforo), aplicable a la suma de
fosfatos y polifosfatos presentes naturalmente en los alimentos y a
los aditivos enumerados en el Anexo 4. Esta cifra se aplica a dietas
que son nutricionalmente adecuadas en lo que respecta al calcio,
pero si la ingesta de calcio es anormalmente elevada, la de fosfatos
podria ser proporcionalmente mas alta de la que antes se especific,
siendo, asimismo, aplicable la relacién inversa (véase también la
seccion 6.2). Se preparé una monografia toxicoldgica revisada sobre
los fosfatos.

Las normas previas se confirmaron excepto en lo que respecta a
los fosfatos de calcio y potasio, para los cuales se modificaron las
normas incluyéndose limites y un procedimiento de ensayo de fosfa-
tos ciclicos. El Comité previé la necesidad de revisar a este respecto
las normas aplicables a los polifosfatos. El Comité no tuvo conoci-
miento de ningdn uso que pudiera darse al polifosfato de amonio
como aditivo alimentario y solicité informacién adicional. Entre
tanto, se establecieron normas provisionales, inclusive limites y un
ensayo de fosfatos ciclicos. El Comité expresé sus inquietudes
acerca de la posibilidad de que el fosfato éseo se contaminase con
distintas concentraciones del fluoruro, plomo y otros metales pesa-
dos, y s6lo pudo establecer unas normas provisionales hasta que se
obtenga informacién adicional.

Fosfato sodico aluminico (dcido v bdsico)

Desde el punto de vista toxicoldgico, el elemento mas importante
de estos compuestos es el aluminio. Concretamente, en el orden del
dia figuraban el «fosfato sddico aluminico, base» v el «fosfato sédico
aluminico, 4cido». Ninguno de ellos habia sido considerado especifi-
camente en reuniones anteriores del Comité de Expertos, pero am-
bos quedaron incluidos en una monografia toxicolégica sobre el
aluminio publicada en 1977 (véase el Anexo 1, referencia 44). Sdlo se
pudo examinar una investigacién reciente con el «fosfato sédico
aluminico, acido»; se trataba de un estudio de alimentacién durante
90 dias a hembras de mastin con concentraciones dietéticas hasta del
3 %. Se asignoé al fosfato sédico aluminico una IDA provisional de
0-6 mg/kg de peso corporal. En el Anexo 3 se especifican los nuevos
trabajos solicitados. Se preparé una nueva monografia toxicolégica
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sobre el fosfato sédico aluminico. Se prepararon nuevas normas para
el «fosfato sédico aluminico, base» y nuevas normas provisionales
para el «fosfato sddico aluminico, acido». :

Carbonato de amonio y carbonato dcido de amonio (antes bi-
carbonato de amonio)

Aunque son limitados los datos toxicolégicos disponibles sobre
estas sales de amonio, los resultados de los estudios realizados con
otras sales distintas de amonio y sus carbonatos y bicarbonatos
proporcionan una base para la evaluaciéon. Existe una cantidad con-
siderable de informacién sobre las aplicaciones clinicas del cloruro
de amonio y del bicarbonato de sodio para modificar el equilibrio
acidobasico y el pH urinario. La informacién obtenida sobre la
exposicion humana a dosis relativamente elevadas indica que esas
sustancias no tienen efectos téxicos significativos, exceptuada la
alteracion que producen en el equilibrio acidobasico. Al parecer, este
problema tiene atin menos importancia con el carbonato y el bicar-
bonato de amonio.

Al asignar una IDA «sin especificar» al carbonato de amonio y al
carbonato acido de amonio, el Comité encarecid la necesidad de
aplicar todas las condiciones y restricciones que comporta una tal

‘designacion (véase el Anexo I, referencia 32). Se revisaron las nor-

mas existentes para los otros dos compuestos. Se preparé una mo-

" nografia toxicoldgica.

Silicato de magnesio

Este antiaglutinante fue examinado previamente por el Comité de
Expertos en 1969, 1973, 1976 y 1980 (véase el Anexo 1, referencias
19, 32, 40 y 54). La presente reunién no ha dispuesto de informacion
adicional. Sin embargo, las normas provisionales existentes se han
revisado para excluir el trisilicato de magnesio. Por consiguiente, el
Comité ha considerado que al silicato de magnesio se le ha de volver
a asignar la IDA anterior, es decir, «sin especificar». No se prepar6
una nueva monografia toxicolégica. Se revisaron las normas provi-
sionales existentes y el Comité acordé suprimir la calificacion de
«provisional».
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3.1.7 Edulcorantes

Ciclamato de calcio y ciclamato de sodio

El ciclamato, sus sales de calcio y de sodio, y la cicloexilamina
han sido evaluados en el 21° informe del Comité de Expertos, donde
se asign6 una IDA provisional de 0-4 mg/kg de peso corporal para el
ciclamato, sales de calcio y sodio (véase el Anexo 1, referencia 43).
Esta IDA se prorrogé en el 24° informe, en 1980 (véase el Anexo 1,
referencia 54), en tanto que se conociesen los resultados de los
estudios que por entonces estaban en marcha. La presente reunion
ha podido examinar datos toxicoldgicos adicionales. La totalidad de
los datos toxicolégicos presentados al Comité ha permitido asignar
una IDA de 0-11 mg/kg de peso corporal al ciclamato, sales de
calcio y sodio, expresado como &cido ciclamico. Se prepard una
nueva monografia toxicolégica sobre los ciclamatos de calcio y de
sodio, incluida la ciclohexamina. Se mantuvieron las normas existen-
tes.

Sacarina, sales de potasio y de sodio

El Comité de Expertos, en su 21° informe (véase el Anexo 1,
referencia 43), cambié la IDA de la sacarina de 5 mg/kg de peso a
una IDA provisional de 2,5 mg/kg de peso, y retiré la IDA provisio-
nal con fines dietéticos solamente de 15 mg/kg de peso corporal. La
IDA provisional se prorrogé en el 24° informe, en 1980 (véase el
Anexo 1, referencia 54), hasta que se conociesen los resultados de
los estudios en marcha destinados a aclarar el mecanismo de induc-
cion de tumores de la vejiga a ratas por altas dosis de sacarina.

La presente reuniéon reviso los nuevos datos obtenidos en estu-
dios epidemiolégicos. Llegé a la conclusién de que estos estudios no
revelan ningin aumento de tumores vesicales asociados a la saca-
rina. Ademas, el Comité fue informado de que casi se ha terminado
un nuevo estudio epidemiolégico en gran escala. El Comité decidid
prorrogar la IDA provisional de 0-2,5 mg/kg de peso corporal para
la sacarina, sales de potasio y de sodio hasta 1984 y pidi6 que s€ le
presentasen los resultados de un estudio prolongado de alimentacién
a ratas y del estudio epidemioligico, ambos proximos a su termina-
cion. Se preparé una monografia toxicoldgica revisada. Sc revisaron
las normas existentes, sélo para la sacarina.

29



Sorbitol

El Comité de Expertos, en su 17° informe (véase el Anexo 1,
referencia 32), asigné a esta sustancia una IDA «sin especificar». En
1978 se cambié a una IDA provisional (véase el Anexo 1, referen-
cia 48), caracter de provisional que se confirmé en 1980 (véase el
Anexo 1, referencia 54) a causa de las inquietudes suscitadas por
la produccién de hiperplasia medular adrenal en ratas alimentadas

~con un 20 % de sorbitol en la dieta. La presente reunién consideré

que una concentracién de sorbitol tan elevada provoca un grave
desequilibrio dietético, que puede conducir a un desequilibrio meta-
bolico, y que la hiperplasia medular adrenal producida por las eleva-
das concentraciones dietéticas de sorbitol y de algunos otros nutrien-
tes podria ser la consecuencia fisiologica del «stress» provocado en
ratas que van envejeciendo. Por consiguiente, el Comlte suprimié el
calificativo de provisional.

El Comité fue informado de que estaba en marcha un estudio de
varias generaciones y consider6 muy conveniente que se le presenta-
sen sus resultados. No se prepar6 una nueva monografia toxicolé-
gica. Se revisaron las normas existentes.

3.1 8 Espesantes

Almidones modificados

En el Anexo 5 puede verse la lista de almidones modificados que
figuraba en el orden del dia. Muchos de esos almidones modificados
ya habian sido evaluados por el Comité en 1973, y otros dos se
evaluaron en afios siguientes. En 1976, el Comité expresé su inquie-
tud ante las lesiones renales que se presentaban en ratas alimentadas
con concentraciones elevadas de almidones modificados. En la sec-
cién 2.4 del presente informe se dan nuevas informaciones acerca de
la etiologia y significado de esas lesiones parala evaluacién toxicol6-
gica. Vista esta nueva informacién y sobre la base de nuevos estu-
dios con algunos de los almidones modificados previamente evalua-
dos, se confirmé la IDA como «sin especificar» (en sustitucién del -
término anterior de «sin limitar»). Ademas, se asigné esta IDA a un
almidén modificado que no se habia evaluado previamente (octenil-
succinato de almidén y sodio).

En su 20° informe (véase el Anexo 1, referencia 40), el Comité
solicité datos analiticos acerca de ciertos residuos de clorhidrina en
los almidones. Ahora ya se dispone de nuevas informaciones sobre la
materia.
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El Comité fue informado de que ya no se utilizan como aditivos
alimentarios los almidones modificados mediante el uso del agente de
enlace cruzado epiclorhidrina. Por consiguiente, no se asigné una
IDA a esos almidones.

Cuando se utiliza el 6xido de propileno para la produccién de
diversos almidones modificados, en el producto final pueden hallarse
residuos de propileno clorhidrina. Previamente el Comité habia exa-
minado varios estudios de alimentacién por poco tiempo con propi-
leno clorhidrina. Recientemente se ha realizado un estudio en el
que se alimentaba a ratas durante toda la vida con un 55 % de
fosfato de dialmidén hidroxipropilo que contenia 4,3 mg/kg de propi-
leno clorhidrina, sin que se hayan observado efectos atribuibles a
este residuo. El Comité ha considerado que este estudio proporciona
informacién adicional sobre la inocuidad de los residuos de propileno
clorhidrina que podrian encontrarse en los almidones modificados.
Se prepararon nuevas monografias toxicoldgicas sobre estas sustan-
cias. En el Anexo 5 se proporciona informacién sobre normas.

Goma ardbiga

Esta sustancia ya fue evaluada en los 13° y 17° informes del
Comité de Expertos (1970 y 1974), y en 1974 se publicé la dltima
monografia toxicolégica (véase el Anexo 1, referencia 33).

E! Comité pudo evaluar los resultados de dos estudios de larga
duracién. Se prepard una nueva monografia toxicoldgica en la que se
incorporaban los datos mas recientes. El Comité asigné a la goma
arabiga una IDA «sin especificar» (expresién que reemplaza a la
anterior «sin limitar»). Se revisaron las normas existentes.

Goma ghatti

Esta goma ya fue evaluada por el Comité en 1980 (véase el
Anexo 1, referencia 54). Tiene la tipica estructura heteropolisacarida
de otras gomas que se utilizan como aditivos alimentarios. A pesar
de ello, el Comité consideré que los datos disponibles no eran bas-
tante para evaluar el uso de la goma ghatti como aditivo alimentario.
No se preparé monografia toxicologica. Se mantuvieron como provi-
sionales las normas existentes.
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3.1.9 Aditivos diversos

Extractos de quillay

Los extractos de la corteza de las especies quillay contienen
saponinas triterpenoides y se usan como espumantes en bebidas. Los
extractos de quillay no habian sido nunca evaluados por el Comité de
Expertos. Entre los datos toxicolégicos puestos a disposiciéon del
Comité figuraron los resultados de estudios rigurosos realizados a
todo lo largo de la vida de ratones y de ratas, y a partir de ellos se
pudo determinar una concentracién carente de efecto. No se prepa-
raron normas para los extractos de quillay porque la informacién
disponible era insuficiente; por consiguiente, no se pudo asignar una
IDA. Se prepar6 una monografia toxicolégica.

DL-malatos dcidos de sodio

Ya antes se han examinado las sales del acido malico (véase el
Anexo 1, referencia 51). El actual Comité decidié agregar el malato
acido de sodio a las sales del acido malico previamente aceptadas
para su uso como aditivos alimentarios. Por consiguiente, el grupo
de IDA «sin especificar» que incluye bases y acidos DL-malicos,
incluye ahora también esa sal. No se preparé ninguna monografia
toxicol6gica. Se prepararon nuevas normas para el DL-malato acido
de sodio.

Acetato de amonio

Esta sustancia se utiliza en los alimentos para ajustar el pH.
Previamente no se habia evaluado como tal, pero a otras sales y
acetatos de amonio se les habia asignado una IDA de grupo «sin
especificar». En consecuencia, el Comité acordé incluir el acetato de
amonio dentro de los grupos previamente aceptados. No se prepar6
ninguna monografia toxicolégica. No se prepararon normas.

Acetoisobutirato de sacarosa

Ya en 1975 y en 1977 el Comité habia evaluado este agente
ajustador de la densidad (véase el Anexo 1, referencias 37 y 43),
pero no se asigné una IDA vy se solicitaron nuevas informaciones que
permitiesen la evaluacién. Las informaciones en cuestién ain no
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estaban disponibles y, por consiguiente, no fue posible evaluar el
acetoisobutirato de sacarosa. Aun cuando no se asigné una IDA, el
Comité consideré que convendria preparar una monografia toxicold-
gica en la que se resumiesen los datos toxicolégicos disponibles. Se
revisaron las normas existentes, que se designaron como «provisio-
nales». :

Etilcelulosa

La etilcelulosa como aditivo alimentario se utiliza para la mi-
croencapsulacion de aromatizantes. Aun cuando son escasos los
datos disponibles acerca de la etilcelulosa, el Comité decidié que se
podria incluir con otras celulosas modificadas que fueron evaluadas
en su 17° informe (véase el Anexo 1, referencia 32). En consecuen-
cia, la IDA de grupo de 0-25 mg/kg de peso corporal ahora es
aplicable a la etilcelulosa, asi como a la hidroxipropil celulosa, la
metilcelulosa, la metiletilcelulosa, la hidroxilpropilmetil celulosa y la
carboximetilcelulosa de sodio. No se prepar6 ninguna monografia
toxicolégica. Se revisaron las normas existentes.

3.2 Contaminantes

3.2.1 Metales

En el orden del dia de la reunién estaban incluidos el arsénico,
cobre, hierro, estafio y zinc. El Comité decidid no ocuparse del
arsénico ni del hierro (véase la seccion 2.1). Los factores menciona-
dos en la seccién 2.8 son, asimismo, aplicables a los exdmenes del
cobre, estafio y zinc.

Cobre

En su décimo informe, el Comité decidié6 que la dosis diaria
maxima admisible para el cobre seria de 0,5 mg/kg de peso corporal.
Las necesidades dietéticas diarias de cobre se han calculado en 0,05
mg/kg de peso.! El Comité ha revisado la informacién existente
acerca de la ingesta dietética de cobre, los resultados de los estudios
toxicoldgicos y las observaciones sobre toxicidad en perros, ratas,
cerdos, ovejas y seres humanos, algunos de estos ultimos que pade-
cian un raro trastorno del metabolismo del cobre (enfermedad de

.1 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 532, 1973.
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Wilson). En un estudio de alimentacidon a perros durante un afio se
pudo encontrar una concentracion carente de efecto de unos 5 mg/kg
de peso.

Provisionalmente el Comité confirmé la decision previa respecto
del cobre y fijé un valor provisional para la ingesta maxima diaria
tolerable a partir de todas las fuentes de 0,5 mg/kg de peso. Reco-
mend6 que se acopie mas informacién acerca de los limites de las
ingestas diarias de cobre a partir de todas las fuentes en el caso
muestreo seleccionado entre seres humanos, y que se examine la
posibilidad de coordinar encuestas epidemioldgicas entre los grupos
de ingesta elevada que pudieran descubrirse con el fin de determinar
cualquier posible problema de salud causado por el cobre. Se pre-
par6 una nueva monografia toxicologica sobre el cobre.

Estarno

~ El estafio fue examinado por el Comité en su 22° informe (véase
el Anexo 1, referencia 48). El Comité examind numerosas informa-
ciones sobre absorcion, distribucién y excrecion del estafio, cantida-
des presentes en los alimentos (con referencia especial a los alimen-
tos enlatados y a los usos como aditivos alimentarios), resultados de
estudios toxicolégicos y datos sobre toxicidad en el hombre.

El principal problema que plantean las concentraciones excesivas
de estafio en los alimentos, como las que pueden existir en bebidas
de frutas enlatadas, se manifiesta con el cuadro de una irritacion
gastrica aguda. El umbral de este efecto parece situarse en las
concentraciones de unos 200 mg/kg en los alimentos.

El Comité consideré que es preciso tomar todas las precauciones
necesarias para mantener al minimo las concentraciones de estafio en
los alimentos y para ello se debe aconsejar a los consumidores que
no guarden ningiin alimento en latas revestidas de estafio y abiertas.
El Comiié asigné a la ingesta diaria maxima tolerable de estafio un
valor provisional de 2 mg/kg de peso corporal. En esta cifra queda
incluido el uso del cloruro estanoso como aditivo alimentario. Se
retir6 la IDA previamente asignada al cloruro estanoso. Se preparé
una nueva monografia toxicolégica sobre el estafio y el cloruro
estanoso. :

Zinc

El zinc ya habia sido examinado en el décimo informe del Comité
(véase el Anexo 1, referencia /12). No se establecié una IDA. Se ha
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calculado que las necesidades diarias de zinc son de 15-22 mg dia-
rios.”»* El Comité examin6 los datos disponibles sobre ingesta de
zinc, los resultados de estudios toxicolégicos en animales de experi-
mentacion, inclusive los que se gcupan de las interacciones del zinc
con el cobre y el hierro, y también ciertos informes sobre el uso de
estudios clinicos en el hombre. Los estudios clinicos han demostrado
que ¢l hombre puede tolerar 200 mg de sulfato de zinc al dia. El
Comité propuso una ingesta diaria maxima tolerable para el zinc de
1 mg/kg de peso corporal. Se preparé una monografia toxicolégica.

3.2.2 Agentes anabdlicos xenobidticos

Bajo los auspicios de la Oficina Regional de ia OMS para Europa,
del 10 al 13 de noviembre de 1981 se reunié en Bilthoven, Paises
Bajos, un Grupo de Trabajo sobre Aspectos Sanitarios de los Resi-
duos de Anabdlicos en la Carne.?

El Grupo de Trabajo recomendé que el 6rgano internacional
competente, es decir, el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en
Aditivos Alimentarios, evalie lo antes posible los datos disponibles
acerca de la seguridad del empleo de los anabolizantes acetato de
trembolona y zeranol. En consecuencia, el acetato de trembolona y
el zeranol se han incluido en el orden del dia de la presente reunién.

En la seccidon 2.7 se examinan algunos de los problemas que
plantea la evaluacién de los agentes xenobidticos en cuanto a su
aceptacion para la cria de animales destinados a la alimentacién
humana.

El Comité pudo disponer de una cantidad considerable de datos
toxicologicos importantes relativos al acetato de trembolona y al
zeranol. El Comité fue ademas informado de que las concentraciones
residuales de estos anabolizantes son extraordinariamente bajas a
condicién de que se empleen en conformidad con las buenas practi-
cas de la ganaderia. Estos bajos residuos no han de ejercer efectos
endocrinolégicos sobre los consumidores de los productos carnicos
procedentes de los animales tratados. Ademas, habida cuenta de esta
informacion, el Comité consideré que no era nada probable que los

! OMS, Serie de Informes Técnicos, N°® 532, 1973. pag. 13.

2 US Food and Nutrition Board, Committee on Dietary Allowances (1974) Re-
commended dietary allowances, Washington, DC, National Academy of Sciences.

* Working Group on Health Aspects of Residues of Anabolics in Meat, Bilthoven,
10-13 November 1981. Summary report, Copenhague, Oficina Regional de la OMS
para Europa (EURO/ICP/ESP 002 (1) (S)).
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residuos constituyesen un riesgo toxicolégico importante de caracter
no endocrinolégico. :

Ello no obstante, el Comité no pudo disponer de toda la docu-
mentacion necesaria acerca de concentraciones residuales, practicas
ganaderas correctas en relacion con el uso de esos agentes o detalles
acerca de métodos y analisis. Ademas, el Comité formulé ciertas
reservas en cuanto a la idoneidad de los datos toxicologicos. Por
consiguiente, el Comité recomend6 que el acetato de trembolona y el
zeranol sean examinados en una reunién ulterior, a la que se facili-
tara la documentacion adecuada para evaluar todos los aspectos
mencionados en la seccién 2.7. No se prepararon monografias toxi-
colégicas.

4. ESTABLECIMIENTO Y REVISION
'DE CIERTAS NORMAS

El Comité revisé las normas correspondientes a un gran niimero
de sustancias, incluidas sales inorganicas, agentes amortiguadores,
sales, emulsificantes, espesantes, estabilizadores, aromatizantes, co-
lores alimentarios, edulcorantes y aditivos alimentarios diversos
(véase el Anexo 2). Ademas, el Comité ha preparado nuevas normas,
algunas de ellas provisionales, para varias sustancias adicionales;
esas especificaciones corresponden a agentes amortiguadores, un
antioxidante, un color alimentario, una preparacién enzimatica y
algunas sales de fosfatos.

El Comité no tuvo noticia de que el polifosfato de amonio se
utilice como aditivo alimentario y solicité informacion adicional a
este respecto..

El Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios ha recomen-
dado cierto nimero de normas para su adopcién por la Comision
después de las correcciones editoriales. El Comité revis6 esas nor-
mas en lo que respecta a los cambios editoriales y se ha manifestado
de acuerdo con las revisiones propuestas. Los compuestos eran
citral, formato de etilo, heptanoato de etilo, linalool, acetato de
linalilo, nitrégeno, nitrato de potasio, clorhidrato de quinina, sulfato
de quinina y cdrcuma.

No se prepararon normas para el acetato de amonio, los extractos
de quillay y algunos almidones modificados (véase el Anexo 5). En
el curso de la reunién pudo disponerse de las informaciones solicita-
das por el Comité en su 25° informe (véase el Anexo 1, referencia
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57). Esos datos se utilizaron para preparar normas algunas de las
cuales eran provisionales, en ausencia de informacién acerca de los
contenidos de grupos hidroxipropilicos y de grupos adipatos, asi
como sobre métodos asociados de analisis.

Se prepararon nuevas normas provisionales para el anoxomer y el
Comité solicité que se le confirmasen todos los métodos analiticos
propuestos para ese compuesto.

Al revisar las normas, se cambié el nombre de dimetilpolisilo-
xano, a polidimetilsiloxano, que corresponde mas precisamente a su
estructura quimica.

5. ACTIVIDADES FUTURAS

1. A un ndmero considerable de aditivos alimentarios se les han
asignado IDA temporales. Esos aditivos se volveran a evaluar
cuando se alcance la fecha de caducidad establecida para la IDA
temporal o antes si se llega a disponer de la informacién requerida.

2. Para muchos aditivos alimentarios, sélo se han dado normas
provisionales. Tan pronto como se disponga de la informacién nece-
saria, se prepararan las normas propiamente dichas.

3. En upa futura reunién del Comité se evaluarin como conta-
minantes alimentarios hierro, arsénico, acetato de trembolona y ze-
ranol.

4. Al revisar las normas correspondientes a cierto nimero de
colores y sustancias aromatizantes, el Comité revis¢ algunos de los
meétodos generales y los agregd como anexo a la publicacién sobre
normas. El Comité consideré que convendria revisar, actualizar y
ampliar la publicacion sobre métodos generales que figura en Guide
to specifications® con el fin de incluir en ella los dltimos progresos
metodolégicos.

6. RECOMENDACIONES A LA FAO Y A LA OMS

1. En vista del gran nimero de aditivos alimentarios y contami-
nantes de los alimentos que requieren evaluacién o reevaluacion,
convendra que las reuniones del Comité Mixto FAQ/OMS de Exper-
tos en Aditivos Alimentarios se sigan celebrando por lo menos una
vez al ano.

1 FAO Food and Nutrition Paper 5, Roma, 1978.
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2. Un grupo de expertos debiera estudiar las consecuencias
toxicolégicas de los complejos problemas nutricionales que plantea
el aumento de la ingesta de fosfatos y polifosfatos como aditivos ali-
mentarios, asi como la tendencia a reemplazar el calcio por el mag-
nesio o por otros cationes en otros usos aditivos alimentarios (véase
la seccién 2.6).

3. Convendria emprender estudios acerca de los limites de las
ingestas diarias de cobre por distintas poblaciones. Debieran reali-
zarse encuentas epidemiolégicas entre grupos de ingesta elevada,
con el fin de determinar si se manifiestan signos patolégicos causa-
dos por el cobre.

4. La evaluacion de los agentes anabolicos xenobidticos que se
proponen para su uUso en animales que mas tarde se utilizaran para la
alimentacién humana requiere: 1) la preparaciéon de una documenta-
cién completa con todos los datos toxicoldgicos pertinentes, y 2) la
obtenciéon de datos completos acerca de la naturaleza y concentra-
ciones de residuos (véase la seccion 2.7). El Comité encarecié la
necesidad de que la FAO y la OMS facilitasen esos datos.

5. Tanto en la practica veterinaria como en la ganaderia se
utiliza gran niimero de compuestos xenobidticos, y en los productos
alimenticios se encuentran residuos de esos compuestos y de sus
metabolitos. Entre esos compuestos figuran aditivos de piensos,
agentes estimulantes del crecimiento, firmacos para la profilaxis o el
tratamiento de infecciones, etc. Esos contaminantes xenobidticos de
los alimentos deberan evaluarse de acuerdo con las directrices antes
expuestas para los anabolizantes xenobidticos. ]

6. Ante la inquietud cadavez mayor que causa la presencia en
los alimentos de contaminantes organicos del medio ambiente, pro-
cedentes de la industria (v. g., los difenilos policlorados), el Comité
recomienda que la FAO y la OMS acopien los datos pertinentes.

7. Cuando un aditivo alimentario es ademas un nutriente esen-
cial o un constituyente inevitable de la dieta normal, o ambas cosas,
el Comité recomienda que, mejor que una IDA, se determine una
ingesta diaria maxima tolerable. Ya en la presente reunion se ha
aplicado ésto al caso de los fosfatos (véase la seccién 2.6). El Comité
recomendacion formulada en su 25° informe en el sentido de que
naturales de esas sustancias en los alimentos y en las dietas, y que se
vuelvan a evaluar las IDA en términos de ingestas diarias maximas
tolerables.

8. El Comité insisti6 en la urgencia de poner en practica la
recomendacion formulada en su 25° informe en el sentido de que
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«lo antes posible se convoque a un grupo de expertos que estudien la
aplicacién de los progresos metodoldgicos a la evaluacién toxicolo-
gica de los aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos,
asi como de los residuos de plaguicidas».

9. En su 25° informe (véase el Anexo 1, referencia 57, sec-
¢ién 2.7), el Comité acordé solicitar ciertos datos relativos a aspectos
técnicos y de inocuidad de los aditivos alimentarios. Aun cuando
estos datos no son esenciales para la evaluacion, pueden facilitarla
en gran medida, y el Comité recomienda que se sigan reuniendo los
datos en cuestion.
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Anexo 1

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

Los documentos sefialados con su asterisco se pueden obtener solicitandolos de la
Divisién de Higiene de! Medio, Organizacién Mundial de la Salud, 1211 Ginebra 27,
Suiza, o del Servicio de Normas Alimentarias y Control de Alimentos, Organizacién
de las Naciones Unidas para la Agricultura y-la Alimentacién, 00100 Roma, ltalia.

1.

*9.

Principios generales que regulan el empleo de aditivos alimentarios (Primer
informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones sobre Nutricién, N°© 15,
1957, OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 129, 1957 (agotado).
Métodos de ensayo toxicolégico de los aditivos alimentarios (Segundo in-
forme del Comité de Expertos). FAO: Reuniones sobre Nutricion, N°© 17,
1958; OMS, Serie de informes Técnicos, N° 144, 1958 (agotado).
Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios (sustancias
conservadoras antimicrobianas y antioxidantes). (Tercer informe del Comité
de Expertos). Estas normas se revisaron y publicaron posteriormente con el
titulo: Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios.
Vol. 1. Sustancias conservadoras antimicrobianas y antioxidantes. Roma,
Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, ‘
1962 (agotado).

Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios (colores
alimentarios). (Cuarto informe del Comité de Expertos). Estas normas se
revisaron y publicaron posteriormente con el titulo: Normas de identidad y
de pureza para los aditivos alimentarios. Vol. 2. Colores alimentarios.
Roma, Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimen-
tacion, 1963 (agotado).

Evaluacion de los peligros de carcinogénesis que entrafian los aditivos ali-
mentarios. (Quinto informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones sobre
Nutricién, N°© 29, 1961; OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 220, 1961
(agotado).

Evaluacion de la toxicidad de diversos antimicrobianos y antioxidantes.
(Sexto informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones sobre Nutricién,
N©° 31, 1962; OMS, Serie de Informes Técnicos, N°© 228, 1962.

Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion
de su toxicidad: emulsificantes, estabilizadores, blanqueantes y madurado-
res. (Séptimo informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones sobre Nu-
tricién, N° 35, 1964; OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 281, 1964 (ago-
tado).

Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion
de su toxicidad: Colores alimentarios y algunos antimicrobianos y antioxi-
dantes (Octavo informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones sobre
Nutricién, N© 38, 1965; OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 309, 1965
(agotado).

Normas de identidad y de pureza para diversas sustancias antimicrobianas y
antioxidantes y evaluacion de su toxicidad. FAO: Reuniones sobre Nutricion,
N° 38A, 1965; WHO/Food Add/24.65.



*10.

11.

12.

*

—

14

*15.

*16.

17.

*18.

19.

*20.

*21.

22

3.

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

Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios y evaluacidn
de su toxicidad: diversas sustancias antimicrobianas, antioxidantes, emulsi-
ficantes, estabilizadores, agentes para tratamiento de las harinas, dcidos y
bases (Noveno informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones sobre
Nutricién, N° 40, 1966; OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 339, 1966.
Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion
de su toxicidad: emulsificantes, estabilizadores y otras sustancias (Décimo
informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 43,
1967; OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 373, 1967,

Evaluacion toxicolégica de diversos antimicrobianos, antioxidantes, emulsi-
ficantes, estabilizadores, agentes para el tratamiento de las harinas, dcidos y
bases. FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 40A, B, C, 1967; WHO/Food
Add/67.29.

Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion
de su toxicidad: Diversas sustancias aromatizantes y varios edulcorantes no
nutritivos (11° informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones sobre
Nutriciéon, N° 44, 1968; OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 383, 1968.
Evaluacién toxicolégica de diversas sustancias aromatizantes y varios edul-
corantes no nutritivos. FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 44A, 1968;
WHO/Food Add/68.33.

Normas y criterios de identidad y de pureza de diversas sustancias aromati-
zantes y varios edulcorantes no nutritivos. FAQ: Reuniones sobre Nutricién,
N° 44B, 1969; WHO/Food Add/69.31.

Normas de identidad y de pureza para los aditives alimentarios y evaluacion
de su toxicidad, algunos antibidticos (12° informe del Comité de Expertos).
FAQ: Reuniones sobre nutricién, N° 45, 1969: OMS, Serie de Informes
Técnicos, N° 430, 1969.

Normas de identidad y de pureza para algunos antibiéticos. FAO: Reunio-
nes sobre Nutricién, N© 43A, 1969; WHO,/Food Add/69.34.

Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios v evaluacion
de su toxicidad: algunos colores alimentarios, emulsificantes, estabilizado-
res, antiaglutinantes y otras sustancias (13° informe del Comité de Expertos;.
FAO: Reuniones sobre Nutricién, N© 46, 1970; OMS, Serie de Informes
Técnicos, N© 445, 1970.

Evaluacion toxicoldgica de algunos colores alimentarios, emulsificantes,
estabilizadores, antiaglutinantes y otras sustancias. FAO: Reuniones sobre
Nutricién, N° 46A, 1970; WHO/Food Add/70.36.

Normas de identidad y de pureza de algunos colorantes, emulsificantes,
estabilizadores, antiaglutinantes y otras sustancias. FAO: Reuniones sobre
Nutricién, N° 46B, WHO/Food Add/70.37.

Evaluacion de los aditivos alimentarios: normas de identidad y de pureza
para los aditivos alimentarios y evaluacién de su toxicidad: diversos disol-
ventes de extraccion y algunas otras sustancias; examen de la eficacia
tecnologica de ciertos agentes antimicrobianos (14° informe del Comité de
Expertos). FAO: Reuniones sobre Nutricién, N© 48, 1971, OMS, Serie de
Informes Técnicos N° 462, 1971.
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*23.

*24.

*25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

34,

3s.

36.

37.
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Evaluacion toxicolégica de diversos disolventes de extraccion y algunas
otras sustancias. FAO: Reuniones sobre Nutricion, N° 48A, 1971; WHO/
Food Add/70.39.

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

Examen de la eficacia tecnolégica de algunos agentes antimicrobianos.
FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 48C, 1971; WHO/Food Add/70.41.
Evaluacién de los aditivos alimentarios. Diversas enzimas, almidones modifi-
cados y otras sustancias: evaluacion toxicoldgica y normas; examen de la
eficacia técnica de ciertos antioxidantes (15° informe del Comité de Exper-
tos). FAO: Reuniones sobre Nutricion, N° 50, 1972; OMS, Serie de Informes
Técnicos, N° 488, 1972.

Evaluacion toxicoldgica de diversas enzimas, almidones modificados y otras
sustancias. FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 50A, 1972; WHO Food
Additives Series, N° 1, 1972.

Normas de identidad y de pureza de diversas enzimas y otras sustancias.
FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 50B, 1972; WHO Food Additives Se-
ries, N° 2, 1972.

Examen de la eficacia técnica de algunos antioxidantes. FAOQ: Reuniones
sobre Nutricién, N° S0C, 1972; WHO Food Additives Series, N° 3, 1972.
Evaluacién de diversos aditivos alimentarios y de los contaminantes mercu-
rio, plomo y cadmio (16° informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones
sobre Nutricion, N° 51, 1972; OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 505,
1972 y corrigendum.

Evaluacién del mercurio, plomo y cadmio y los aditivos alimentarios ama-
ranto, dietilpirocarbonato y galato de octilo. FAO: Reuniones sobre Nutri-
cién, N° 51A, 1972; WHO Food Additives Series, N° 4, 1972.
Evaluacion toxicolégica de ciertos aditivos alimentarios con un examen de
los principios generales y de las normas (17° informe del Comité de Exper-
tos). FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 53, 1974; OMS, Serie de Informes
Técnicos, N° 539, 1974, y corrigendum.

Evaluacion toxicoldgica de ciertos aditivos alimentarios, incluidos antiagluti-
nantes, antimicrobianos, antioxidantes, emulsionantes y espesantes. FAO:
Reuniones sobre Nutricién, N° 53A, 1974; WHO Food Additives Series,
N° 5, 1974.

Evaluacion de ciertos aditivos alimentarios (18° informe del Comité de Exper-
tos). FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 54, 1974; OMS, Serie de Informes
Técnicos, N° 557, 1974, y corrigendum.

Evaluacion toxicolégica de ciertos aditivos alimentarios: colores alimenta-
rios, enzimas, mejoradores del sabor, espesantes y otros. FAO: Reuniones
sobre Nutricién, N°® 54A, 1975; WHO Food Additives Series, N° 6, 1975.
Normas de identidad y de pureza de algunos aditivos alimentarios, inclu-
yendo colores alimentarios, mejoradores del sabor, espesantes y otros. FAO:
Reuniones sobre Nutricién, N° S4B, 1975; WHO Food Additives Series,
Neo 7, 1975. -

Evaluacion de ciertos aditivos alimentarios: algunos colorantes alimentarios,
espesantes, condensados de humo y otras sustancias (19° informe del Comité
de Expertos). FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 55, 1975; OMS, Serie de
Informes Técnicos, N° 576, 1975.



39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52

53.

54.

55.

Evaluacion toxicolégica de ciertos aditivos alimentarios: colores alimenta-
rios, espesantes y otros. FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 55A, 1975;
WHO Food Additives Series, N° 8, 1975.

Normas de identidad y de pureza de algunos aditivos alimentarios. FAQ:
Reuniones sobre nutricién, N° 55B, 1976; WHO Food Additives Series,
N° 9, 1976.

Evaluacion de ciertos aditivos alimentarios (20° informe del Comité de Exper-
tos). Coleccion FAO: Alimentacién y Nutricién, N© 1, 1976; OMS, Serie de
Informes Técnicos, N° 599, 1976.

Evaluacion toxicolégica de ciertos aditivos alimentarios. Coleccion FAO:
Alimentacién y Nutricién N° 1A, 1978; WHO Food Additives Series, N° 10,
1978.

Normas de identidad y de pureza de algunos aditivos alimentarios. Coleccion
FAO: Alimentacién y Nutricién, N° 1B, 1977.

Evaluacion de ciertos aditivos alimentarios (21° informe del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios). OMS, Serie de Informes
Técnicos, N° 167, 1978.

Summary of toxicological data of certain food additives. WHO Food Additi-
ves Series, N° 12, 1977.

Normas de identidad y de pureza de algunos aditivos alimentarios incluidos
antioxidantes, colores alimentarios, espesantes y otros. FAO: Reuniones
sobre Nutricién, N° 57, 1977.

Normas de identidad y de pureza de espesantes, antiaglutinantes, antimicro-
bianos, antioxidantes y emulsificantes. Coleccién FAQ: Alimentacién y Nu-
tricién, N° 4, 1978.

Guide to specifications —General notices, general methods, identification
tests, test solutions, and other reference materials. FAO Food and Nutrition
Paper, N° 5, 1978.

Evaluacion de ciertos aditivos alimentarios Y contaminantes de los alimentos
(22° informe del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimenta-
rios). OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 631, 1978.

Summary of toxicological data of certain food additives and contaminants.
WHO Food Additives Series, N° 13, 1978.

Normas de identidad y de pureza de algunos aditivos alimentarios. Coleccién
FAO: Alimentacién y Nutricién, N°© 7, 1978.

Evaluacion de ciertos aditivos alimentarios (23° informe del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios). OMS, Serie de Informes
Técnicos, N° 648, 1980.

Toxicological evaluation of certain food additives. WHO Food Additives
Series, N° 14, 1979.

Normas de identidad y de pureza de colores alimentarios, aromatizantes y
otros aditivos alimentarios. Coleccion FAO: Alimentacién y Nutricién,
N° 12, 1979.

Evaluacion de ciertos aditivos alimentarios (24° informe del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios). OMS, Serie de Informes
Técnicos, N° 653, 1980.

Toxicological evaluation of certain Sfood additives. WHO Food Additives
Series, N° 15, 1981.
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56.

57.

58.

59.

Normas de identidad y de pureza de algunos aditivos alimentarios (edulco-
rantes, emulsificantes y otros aditivos alimentarios). Coleccién FAO: Ali-
mentacién y Nutricion, N°© 17, 1980.

Evaluacién de ciertos aditivos alimentarios (25° informe del Comité Mixto
FAOQ/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios). OMS, Serie de Informes
Técnicos, N° 669, 1981.

Toxicological evaluation of certain food additives.. WHO Food Additives
Series, N° 16, 1982.

Normas de identidad y de pureza de aditivos alimentarios (solventes portado-
res, emulsionantes y estabilizadores, preparaciones enzimdticas, aromatizan-
tes, colores alimentarios, edulcorantes y otros aditivos alimentarios). Colec-
cion FAO: Alimentacién y Nutricién, N° 19, 1981.

Anexo 2

INGESTAS DIARIAS ADMISIBLES E INFORMACION

SOBRE NORMAS

IDA para el hombre

A. Aditivos alimentarios especificos Normas !

Antioxidantes

(mg lkg de peso corporal)
[y otras decisiones
toxicoldgicas)

anoxomer
hydroxianisol butilado (HAB) NT 0-82
) ; R 0-0,5%3
Emulsionantes
citrato de estearoil monogliceri-
dilo R No se ha asignado IDA
monoglicéridos succinilados R No se ha asignado IDA
monolaurato de sorbitan R 0-25%
monoleato de sorbitan R 0-25*
Enzimas
glucosa isomerasa (aislada de
Streptomyces violaceoniger) S IDA sin especificar®>
proteasa (aislada de Streptomyces
fradiae) N IDA sin especificar’:®
Aromatizantes
eugenol 'R 0-2,5
a-ionona R 0-0,05*
p-ionona R - 0-0,05%
lactato de etilo R IDA sin especificar®
Colores alimentarios
Colores alimentarios naturales
antocianinas S IDA sin especificar®
antocianinas (extracto de hollejos
de uvas) N 0-2,5
carmines R 0-5,8%
clircuma R 0-2,5%
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curcumina
extractos de bija
rojo de remolacha

Colores alimentarios sintéticos
amaranto
amarillo ocaso FCF
amarillo de quinolina
azul patente V
marréon HT (antes marrén choco-
late HT)
rubi de litol BK

o~ xx A
~

o w»

Sales inorgdnicas y agentes amortiguadores

fosfatos y polifosfatos!*
fosfato sddico aluminico, acido
fosfato sddico aluminico, basico
carbonato de amonio
carbonato acido de amonio (antes
bicarbonato de amonio)
silicato de magnesio
Edulcorantes
ciclamato de calcio y ciclamato
de sodio
sacarina, sales de potasio y de
sodio
sorbitol
Espesantes
almidones modificados
goma arabiga
goma ghatti
octenilsuccinato de almidén y
sodio

Aditivos diversos

extractos de quillay
DL-malatos acidos de sodio
acetato de amonio
acetoisobutirato de sacarosa
etilcelulosa

B. Contaminantes

Metales
cobre
estafio (inorganico, inclusive clo-

Turo €sfanoso)

zing

Agentes anabdlicos xenobidticos
acetato de trembolona
zeranol

R, S, N, NT*?
NT

A Rz

O, R, RT, §**

ST

(oNe)

0-0,1%
0-0,065°%
IDA suprimida’

0-0,752
0-2,5'°
0-0,52
No se ha asignado IDA?®

0-0,25?
No se ha asignado IDA®

[70] 13

0-62

0-62

IDA sin especificar®

IDA sin especificar®
IDA sin especificar®

0-11*

0-2,52
IDA sin especificar®

IDA sin especificar®!®

IDA sin especificar®
No se ha asignado IDA®

IDA sin especificar

no se ha asignado IDA!’
IDA sin especificar®'®
IDA sin especificar®!'®
No se ha asignado IDA®
0-2520

[0.05-0,5) > 2

[2,01 22,23
21,22

{0,3-1,0°

No se ha asignado IDA?*
No se ha asignado IDA?*
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14.

16.

17.
18.

19.

20.

Notas al Anexo 2

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

Aceptacién provisional.

IDA de grupo. En forma de HAB, HTB o BHQT, solos o en combinacién.
IDA de grupo. Como la suma de ésteres de sorbitan con acidos laurico, oleico,
palmitico y estearico.

La denominacién «IDA sin especificar» significa que, tomando como base los
datos disponibles (quimicos, bioquimicos, toxicolégicos y de otro caracter), la
ingesta diaria total de la sustancia que se deriva de su uso a las dosis necesarias
para alcanzar los efectos deseados y de su concentracién admisible anterior en
los alimentos, no representa, en opinién del Comité, un peligro para la salud. Por
esta razon, y por las razones establecidas en las evaluaciones individuales, la
determinacién de una ingesta diaria admisible (IDA) no se considera necesaria.
La IDA se refiere al contenido en carotenoide expresado como bijina.

La anterior IDA provisional «sin especificar» que se asign6 en el 18° informe del
Comité y que se prorrogé en el 2° informe, se ha suprimido al no disponerse de la
informacién adicional solicitada en evaluaciones anteriores.

La IDA incluye al carmin de amonio o al equivalente de sales de calcio, potasio o sodio.
No se dispuso de datos toxicolégicos suficientes.

La IDA previa de 0-5,0 mg/kg de peso corporal se revisé6 después de haberse
reexaminado estudios anteriores y habida cuenta de nuevos estudios.

No estan incluidos los fosfatos que contienen aluminio.

Véase el Anexo 4.

Esta cifra representa la ingesta diaria maxima tolerable (IDMT) de fosfatos. No
es una IDA. La IDMT se expresa como f6sforo y es aplicable a la suma de todos
los fosfatos naturalmente existentes en los alimentos y los aditivos enumerados
en el Anexo 4. Se aplica, asimismo, a dietas que son nutricionalmente adecuadas
en lo que respecta al calcio. Ello no obstante, si la ingesta de calcio es elevada, la
ingesta de fosfato puede ser proporcionalmente mas alta, siendo, asimismo,
aplicable la relacién inversa.

Expresada como acido ciclamico.

Véase el Anexo 5.

No se incluyen los almidones modificados por el uso del agente de enlace
cruzado epiclorhidrina.

No se dispone de normas aplicables a esas sustancias.

IDA de grupo. La IDA de grupo «sin especificar» aplicable al acido DL-malico y a las
bases ahora es, asimismo, aplicable a los DL-malatos acidos de sodio y de potasio.
IDA de grupo. Incluida en la IDA de grupo aplicable a otras sales y acetatos de
amonio. -

La IDA de grupo incluye etilcelulosa, hidroxipropil celulosa hidroxilpropilmetil-
celulosa, metil celulosa, metiletil celulosa y carboximetilcelulosa de sodio.
Necesidades dietéticas diarias/ingesta maxima diaria tolerable. Expresado en
mg/kg de peso corporal.

Provisional.

Ingesta maxima diaria tolerable.

No se dispuso de la documentacién sobre concentraciones de residuos necesaria
para una evaluacién completa de este compuesto.



Anexo 3

NUEVOS ESTUDIOS TOXICOLOGICOS Y DATOS
NECESARIOS O CONVENIENTES

Antioxidantes

anoxomer?

1) Mais informacién acerca de la aparicién de catarata senil en ratas expuestas a
concentraciones dietéticas elevadas de anoxomer.

hidroxianisol butilado (hab)''®

1) Estudio de reproduccién y alimentacién en varias generaciones de ratas
Sprague-Dawley.

2) Recibo y evaluaciéon de un estudio de carcinogenicidad en ratas.

Emulsionantes
citrato de stearoil monogliceridilo*
1) Estudio de alimentacién de 90 dias.
2) Datos sobre la extensién y velocidad de la hidroélisis.

monoglicéridos succinilados*
1) Estudio de alimentacién de 90 dias.
2) Estudios metabélicos adecuados.

Enzimas
glucosa isomerasa (aislada de Streptomyces violaceoniger)®
1) Informacién sobre la distribucion de Streptomyces violaceoniger en la natura-
leza.

proteasa (aislada de Streptomyces fradiae) 2
1) Presentacién de los resultados de un estudio de alimentacién, incluidas obser-
vaciones histopatolégicas.
2) Informacién acerca de la distribucién de Sirepromyces fradiae en la natura-
leza.

Aromatizantes

a-ionona*+*

1) Un estudio adicional sobre toxicidad a corto plazo (90 dias) con una muestra
bien caracterizada de a-ionona administrada en una concentracion dietética
comparable a aquéllas con las que previamente se han observado efectos
minimos.

2) Estudios metabdlicos.

p-ionona** :

1) Un estudio de toxicidad a corto plazo (90 dias) con una muestra bien caracteri-
zada de B-ionona administrada en una concentracién dietética comparable a
aquéllas con las que previamente se han observado efectos minimos.

Colores alimentarios naturales

ciircuma y curcumina®®
ciircuma

1) Estudios de alimentacién a corto plazo adecuados en una especie no roedora.
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curcumina (utilizando una oleorresina de ciircuma con un contenido de curcumina
bien determinado).
1) Estudios adecuados de alimentacién a largo plazo sobre carcinogenicidad en
una especie roedora.

2)

Un estudio de reproducciorn/teratogenicidad en varias generaciones.

Colores alimentarios sintéticos :

amaranto*?

1) Estudios de alimentacién a largo plazo en dos especies, con un estudio que ‘
incluya la exposicion intrauterina y durante la lactancia. .

marréon HT (antes marrén chocolate HT 25

1) Estudio

de reproduccion/teratogenicidad en varias generaciones.

2) Estudios metabdlicos en varias especies, a poder ser incluido el hombre.

amarillo de quinolina*®
1) Estudios metabélicos en varias especies, a poder ser incluido el hombre.

2) Un estudio adecuado de alimentacion a largo plazo en especies distintas de la *

rata.

Sales inorgdnicas y agentes amortiguadores

fosfato sédico aluminico (dcido y bdsico)?
1) Estudios de absorcién y metabélicos, a poder ser en el hombre.
2) Estudio de alimentacién a corto plazo.

3) Estudio de reproduccion en varias generaciones.

| Edulcorantes

sorbitol®

1) Presentacion de los resultados de un estudio que esta en marcha y abarca a
varias generaciones.

.sacarina, sales de potasio y de sodio*

1) Presentacion de los resultados de un estudio de alimentacion a largo plazo,
que actualmente estd en marcha.

2) Presentacion de los resultados de un estudio espidemioldgico que actualmente
estd en marcha.

1
2
3

o w &
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Informacion
Informacion
Informacion
Informacién
Informacion
Informacion

solicitada para 1983.

solicitada para 1984.

solicitada para 1986.

solicitada antes de que se pueda asignar una IDA.
solicitada por reuniones previas del Comité.
conveniente..



Anexo 4

FOSFATOS Y POLIFOSFATOS EVALUADOS PARA SU USO
COMO ADITIVOS ALIMENTARIOS

acido fosférico

fosfato de amonio, dibasico'®

fosfato ‘de huesos’

fosfato de calcio (mono-, di- y tri-basico)
fosfato de magnesio (mono-, di-' y tri-basico)
fosfato de sodio (mono-, di- y tri-basico)
fosfato 'sédico aluminico, basico'
fosfato sddico aluminico, acido®
fosfato disédico dihidrogenado
difosfato tetrasddico

trifosfato pentasédico

trifosfato pentapotasico®
hexametafosfato de sodio
polifosfato de amonio?®®
polifosfato de calcio'*®
polifosfato de potasio®®
polifosfato de sodio

polifosfato sédico potasico
tripolifosfato de sodio
pirofosfato de calcio*'®
pirofosfato tetrapotasico*

} véase la seccién 3.1.6

Se prepararon nuevas normas.

Se prepararon nuevas normas «provisionales».
Se revisaron las normas existentes.

Se mantuvieron las normas existentes.
Evaluado en el presente informe.

“w r W oN =
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Anexo 5

ALMIDONES MODIFICADOS
(inclusive amilosa y amilopectina)

acetato de almidéon'® (nueva informacién,
adipato de dialmidén acetilado'-® (nueva informacién,
almidén hidroxipropilo*-* (nueva informacién,

almidén oxidado?-®

almidones blanqueados'*

almidones tratados con acido'® (nueva informacion,
almidones tratados con alcali’*®

almidones tratados con enzimas'®

amilosa y amilopectina’

dextrinas, blanca y amarilla'® (nueva informacion,
éster glicérico de dialmidén*'’
éster glicérico de dialmidén acetilado*"’ (nueva informacién,

éster glicérico de dialmidén hidroxipropilo*’ (nueva informacién,
fosfato de dialmidén':®

fosfato de dialmidén acetilado'-* (nueva informacion,
fosfato de dialmidén fosfatado':® (nueva informacién,
fosfato de dialmid6n hidroxipropilo®* (nueva informacién,
fosfato de monoalmidén'+®

octenil succinato de sodio y almidén®3 (monografia)

succinato de sodio y almidén*’

' IDA «sin especificar» (previamente «sin limitar»).

2 IDA «sin especificar».

3 IDA «sin especificar» (previamente no se habia examinado).
4 No se asigné IDA.

$ Se prepararon normas revisadas.

¢ Se prepararon normas provisionales revisadas.

7 Se suprimieron las normas provisionales existentes.

8 Se mantuvieron las normas provisionales existentes.
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Anexo 6

PAUTAS PARA LA EVALUACION DE VARIOS GRUPOS
DE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES
DE LOS ALIMENTOS

»

1. Preparaciones enzimiticas empleadas en el procesado de alimentos

a) Evaluacion toxicologica!
Con fines de evaluacién toxicol6gica, las preparaciones enzimaticas empleadas en

el procesado de los alimentos pueden agruparse en cinco clases principales:
1) Enzimas obtenidas de tejidos comestibles de animales cominmente empleados
como alimentos. Esta clase de enzimas se consideran como alimentos y por
consiguiente se estiman aceptables siempre que puedan establecerse especificacio-
nes quimicas y microbioldgicas satisfactorias. .
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 microbiol6gicas satisfactorias.
3) Enzimas extraidas de microorganismos aceptados tradicionalmente como
constituyentes de alimentos o que suelen emplearse en la preparacion de alimen-
tos. Estos productos se consideran como alimentos y por consiguiente se estiman
aceptables siempre que puedan establecerse especificaciones quimicas y microbio-
légicas satisfactorias.
4) _ zimas extraidas de microorganismos no patégenos que suelen encontrarse
como contaminantes en los alimentos. Estos materiales no se consideran como
alimentos. Es necesario establecer especificaciones quimicas y microbiolégicas y
levar a cabo experimentos a corto plazo para garantizar la ausencia de toxicidad.
Cada una de las preparaciones debera evaluarse por separado y habra que estable-
cer para ellas una IDA.
5) Enzimas obtenidas a partir de microorganismos menos conocidos. Estos mate-
riales requieren también especificaciones quimicas y microbioldgicas y la ejecucion
de estudios toxicolégicos mas prolongados, incluido un ‘estudio a largo plazo en
una especie de roedores.

b) Normas de identidad y de pureza®

Antes de revisar las normas actuales y de establecer otras nuevas para preparacio-
nes enzimaticas empleadas en el procesado de alimentos, se precisan los siguientes
datos:

1) Una descripcién completa de las principales actividades enzimaticas, con in-

clusién del nimero o nimeros de la Comisién de Enzimas, si hubiere lugar.

2) Una lista de las actividades enzimaticas subsidiarias, desempeifien o no una

funcién til.

3) Una descripcion precisa del origen.

! Tomado de: OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 617, 1978, pags. 9-10 (con
algunas modificaciones).

2 Tomado de: OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 631, 1978, pag. 10 (con
algunas modificaciones).
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4) Una lista de sustancias no enzimaticas derivadas del material o los materiales
de origen, con sus correspondientes limites en su caso.

5) Una lista de cofactores afiadidos, con sus limites en su caso.

6) Una lista de portadores y diluyentes, con sus limites en su caso.

7) Una lista de los agentes de conservaciéon presentes, como consecuencia de los
procesos de fabricacion o afiadidos expresamente, con sus limites en su caso.

2. Colores alimentarios naturales y sintéticos®

A efectos de la evaluacion toxicolégica, los colorantes naturales pueden dividirse
en tres grupos principales:

1) Colorantes aislados sin modificacién de su composicién quimica a partir de un

producto alimenticio conocido, y empleados en el mismo producto alimenticio del

que se han extraido a la concentracién en que suelen encontrarse en él. Estos
productos pueden aceptarse de la misma manera que el propio producto alimenti-
cio sin necesidad de reunir datos toxicolégicos.

2) Colorantes aislados sin modificacién de su composicién quimica a partir de un

producto alimenticio conocido, pero empleados en concentraciones superiores a

las normales en ese mismo producto o utilizados en otros productos alimenticios

diferentes de aquel del cual se extrajeron. Para esta clase de colorantes pueden
requerirse los mismos datos toxicolégicos que suelen exigirse para evaluar la
toxicidad de los colorantes sintéticos.

3) Colorantes aislados a partir de un alimento, y cuya composicién qufmica ha

sufrido modificaciones durante su produccion, o colorantes naturales aislados a

partir de productos no alimenticios. Para ambas clases de colorantes se requerira

también una evaluacion toxncologlca analoga a la que se efecta para los colorantes
sintéticos.

Es evidente que los ,colorantes naturales pueden obtenerse por sintesis quimica,
pero debe advertirse que los colores «idénticos a los naturales» asi sintetizados
pueden contener impurezas que requieran una evaluacién toxicolégica aniloga a la
que conviene efectuar ‘en el caso de los colorantes alimentarios producidos sintética-
mente.

La evaluacién toxicolégica de los colorantes allmentanos 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 fases hay
que tratar de identificar los productos metabdlicos.

2) ‘Estudios a corto plazo de administracién del producto en espec1es de mamife-

ros no roedores.

3) Estudios multigeneracionales de reproduccion/teratogenia.

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

3. Disolventes empleados en el procesado de alimentos*

Los disolventes extractores se emplean, entre otras cosas, para extraer grasas y
aceites (con inclusién de los aceites y oleorresinas aromatizantes), desengrasar la

3 Tomado de: OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 617, 1978, pags. 6-9 (con
algunas modificaciones).

4 Tomado de: OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 648, 1980, pags. 11-12 (con
algunas modificaciones).
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harina de pescado y otras harinas y descafeinar el café y el té. Se recurre a ellos
principalmente por su capacidad para disolver de manera selectiva los constituyentes
alimentarios previstos y por su volatilidad, que les permite separarse con facilidad y
dafio minimo del material extraido. Los problemas que plantea su empleo guardan
relaciéon con los extremos siguientes:

— la toxicidad de sus residuos;

— la toxicidad de toda impureza que puedan contener;

— la toxicidad de las sustancias (como los estabilizadores de los disolventes) y las

impurezas que puedan quedar después de retirado el disolvente; y

— Ja toxicidad de las sustancias que puedan producirse como resultado de una

reaccion entre el disolvente y los ingredientes alimentarios.

Para evaluar un disolvente extractor, es necesario poseer informacién acerca de
los extremos siguientes:

1) la identidad y la cantidad de impurezas contenidas en el disolvente (con

inclusién de las que se forman, se adquieren o se concentran a causa de la

reutilizacién continua del disolvente);

2) la identidad y la cantidad de estabilizadores y otros aditivos; y

3) la toxicidad de los residuos de los disolventes, los aditivos y las impurezas.

Las impurezas tienen particular importancia porque existen grandes diferencias
entre los grados de pureza de los disolventes de tipo alimentario y los disolventes de
tipo industrial. La utilizacién de los disolventes extractores suele ser mucho menor
para fines alimentarios que para fines industriales, por lo que existe la posibilidad de
que se preste atencién insuficiente a los requisitos que deben cumplir respecto de la
calidad alimentaria, tanto en su empleo en los alimentos como en las pruebas toxico-
légicas. Ademas, cabe la posibilidad de que las impurezas o los estabilizadores no
tengan la misma volatilidad que el propio disolvente, y de que, como consecuencia de
ello, éstos permanezcan en el alimento después de haberse retirado el disolvente. Por
altimo, debe examinarse la posibilidad de que los disolventes, las impurezas, los
estabilizadores o los aditivos reaccionen con los ingredientes alimentarios.

Cuando la informacién bioldgica y toxicoldgica suscita dudas acerca de la inocui-
dad de una sustancia, cabe aplicar uno de los dos métodos siguientes: 1) fijar una IDA
para la sustancia o 2) desaconsejar por completo su empleo. Cuando la informacién
indica que la sustancia posee un amplio margen de inocuidad, o cuando la informacién
toxicolégica sobre la sustancia es exigua, pero no se plantean problemas respecto de
las impurezas, los residuos y las reacciones quimicas con los ingredientes alimenta-
rios, conviene limitar el uso de la sustancia al nivel minimo posible.

Resulta muy problematica la evaluacién de una sustancia cuando la informacién a
su respecto indica la presencia de ciertas impurezas en el material sometido a ensayo.
Esto es particularmente cierto cuando se emplea en el estudio toxicolégico material de
tipo industrial en vez de material de tipo alimentario. Por ejemplo, al evaluar los
disolventes 1,1,1-tricloroetano, tricloroetileno y tetracloroetileno, se observé que la
informacién toxicolégica indicaba la presencia de ciertas sustancias de toxicidad y
carcinogenicidad conocidas. La interpretacién de esa informacién resulté sumamente
dificil porque en los estudios se emplearon materiales de tipo industrial. En los
estudios toxicolégicos sélo deben emplearse materiales de tipo alimentario y deben
identificarse plenamente las impurezas contenidas en el material.

Los disolventes portadores plantean problemas un tanto distintos. Se les emplea
para disolver y dispersar nutrientes, aromatizantes, antioxidantes, emulsificadores y
una amplia variedad de otros ingredientes 'y aditivos alimentarios. Excepcién hecha
de los disolventes portadores de sustancias aromatizantes, estos productos tienden a
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existir en los alimentos en concentraciones mas elevadas que los disolventes extracto-
res, principalmente a causa de que en general no se hace ningin intento para retirarlos
y de que algunos de ellos son relativamente no volatiles. Los disolventes portadores
son aditivos introducidos de manera deliberada y suelen no ser separados de los
alimentos procesados, por lo que es importante su propia inocuidad junto con la
inocuidad de todos los aditivos o estabilizadores que contengan.
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