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EVALUACION DE CIERTOS ADITIVOS
ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES DE
LOS ALIMENTOS

28° Informe del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en
Aditivos Alimentarios

'El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
se reunié en Roma del 19 al 28 de marzo de 1984. En nombre de los
Directores Generales de la Organizacién de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacién y de la Organizacién Mundial de la
Salud, abri6 la reunién el Sr. G. O. Kermode, Jefe del Servicio de
Calidad y Normas para los Alimentos, FAO. El Sr. Kermode hizo
notar la excelente reputacién de que goza en todo el mundo el Comité
de Expertos por su solidez e independencia de juicio en la evaluacién
toxicoldgica de los aditivos alimentarios y contaminantes de los alimen-
tos y en la elaboracién de normas de identidad y pureza de esos
aditivos.

El Sr. Kermode aludi6 al cometido del Comité de Expertos de
examinar los métodos para ensayar y evaluar la inocuidad de los
productos quimicos presentes en los alimentds y expresé la esperanza
de que esa labor contribuya a aclarar y simplificar los criterios de
ensayo. ‘

Las publicaciones resultantes de los trabajos del Comité (informes.
monografias y normas) son muy apreciadas por los Miembros de las
dos organizaciones y por los fabricantes y usuarios de aditivos alimen-
tarios. Recientemente se ha publicado una revisién de Guide to specifi-
cations.! Se estd recopilando la serie completa y actualizada de las
normas para aditivos alimentarios preparadas por el Comité a lo largo
de los afios.

1. INTRODUCCION

Como resultado de las recomendaciones de la Primera Confe-
rencia Mixta FAO/OMS sobreAditivos Alimentarios, celebrada en

! FAO Food and Nutrition Paper, N° § Rev. 1, 1983 (Guide to specifications -
General notices, general methods, identification tests. test solutions. and other refe-
rence materials).



septiembre de 1955, el Comité ha celebrado ya 27 reuniones anteriores a
la actual (véase el Anexo 1), que se convoco por recomendacién formu-
lada en la 272 reunién (Anexo 1, referencia 62). Las tareas asignadas al
Comité eran: 1) preparar normas de identidad y pureza para ciertos
aditivos alimentarios y efectuar las correspondientes evaluaciones toxi-
colégicas; 2) revisar las normas relativas a determinados aditivos ali-
mentarios; 3) proceder a la evaluacién y reevaluacién toxicologica de
ciertos aditivos alimentarios; y 4) examinar los métodos indicados para
ensayar y evaluar los productos quimicos presentes en los alimentos.

Durante la reunién, el cometido principal de los miembros del
Comité invitados por la OMS era examinar los datos toxicolégicos y
similares, estimar, si era posible, Ingestas Diarias Admisibles (IDA) y
formular otras recomendaciones de caracter toxicolégico para los com-
puestos incluidos en el orden del dia. Los miembros invitados por la
FAO tenian como funcién principal examinar las normas de identidad
y pureza.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

2.1 Modificacion del orden del dia

Se agregé al orden del dia el etil metilfenil glicidato, con el fin de
considerar la informacién proporcionada por la FAO a propésito de
impurezas en las muestras empleadas en los estudios de toxicidad
examinados por el Comité en 1983.

2.2 Principios basicos para la evaluacién toxicoldgica de los compues-
tos incluidos en el orden del dia :

El Comité reiteré los principios establecidos en sus reuniones ante-
riores {véase el Anexo 1) y en los informes del Grupo Cientifico de
la OMS sobre Investigaciones de los Aditivos Alimentarios y de los

1 FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 11, 1956;-OMS, Serie de Informes Técnicos,
N° 107, 1956.
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Contaminantes de los Alimentos! y del Grupo Cientifico de la OMS sobre
Evaluacién de la Accién Carcinogénica y Mutagénica de los Productos
Quimicos.> Ademis, reafirmé la necesidad de aprovechar los wltimos
adelantos de las técnicas toxicolégicas, segin se habia propuesto en el
17° informe del Comité (Anexo 1, referencia 32). El Comité conté _
también con las pautas para la evaluacién de varios grupos de aditivos
alimentarios y contaminantes de los alimentos, reproducidas, en forma
de Anexo 6, en el 26° informe (Anexo 1, referencia 59).

2.2.1 Lacas aluminicas de colores alimentarios

El Comité, con motivo de su revisién general de las normas para los
colores alimentarios, examiné la situacién en lo relativo a las lacas
aluminicas de éstos. Se convino en que las IDA asignadas a los colores
alimentarios deben aplicarse también a las lacas aluminicas de los
mismos colorantes. El Comité reafirmé que el aluminio (metal) utili-
zado como decoracién plateada para ciertos articulos de pasteleria, no
entrafia riesgo alguno, ya que su empleo es muy limitado (Anexo 1,
referencia 44).

2.2.2  Sustancias que pasan a los alimentos por contacto de. éstos
con otros materiales

El Comité examiné en 1981 en su 252 reunién el uso de materiales
plésticos en el envasado de alimentos y los riesgos para la salud de la
ingestion de pequeiias cantidades de sustancias que puedan pasar a los
alimentos (Anexo 1, referencia 56) y formulé entonces pautas ge-
nerales para la evaluacién de los materiales que entran en contacto
con los alimentos.

El Comité examiné cuatro sustancias, cuya evaluacién en cuanto a
inocuidad habia sido propuesta en la 162 reunién del Comité del Codex
sobre Aditivos Alimentarios.?

Teniendo en cuenta la informacién disponible. no se considerd
oportuno asignar IDA para esas cuatro sustancias. Aunque los datos

! OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 348, 1967.
* OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 546, 1974,
- * Report of the sixteenth session of the Codex Committee on Food Additives. Roma.
FAO, 1983 (documento de la FAO, ALINORM 83/12A).



toxicolégicos correspondientes a uno de ellos permitian fijar una in-
gesta maxima tolerable provisional, el Comité recomendé que la con-
centracién de los cuatro compuestos en los alimentos sea la minima que
se pueda lograr con los medios técnicos existentes. lo cual implica que
se reduzcan al minimo la concentracién de esos compuestos en el
material que est4 en contacto con alimentos y la cantidad que pasa a
éstos. Reconociendo que la solicitud de evaluacién implicaba un uso
extendido de esos materiales, el Comité recomend6 que el empleo de
materiales que entren el contacto con los alimentos y que contengan
compuestos potencialmente peligrosos y susceptibles de pasar a los
alimentos se restrinja a situaciones en que no haya otra alternativa
aceptable y sefialé que ciertos tipos de material no parecen ser aptos
para todas las clases de productos alimenticios.

2.3 Principios basicos del establecimiento y la revisién de normas
2.3.1 Necesidad de datos suficientes

En el orden del dia aprobado para la presente reunién del Comité
figuraban sustancias cuya revision habia sido pedida en la 16 reunion
del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios.' El Comité pro-
curé estudiar en forma expedita sustancias no examinadas con anterio-
ridad en el orden de prioridad establecido en el informe del Comité del
Codex. No pudo, sin embargo, examinar el manganocianuro ferroso.
los ferrocianuros de magnesio, los ferrocianuros de manganeso ni el
silicato potasico aluminico, porque no se contaba con datos sobre su
uso en los alimentos, su fabricacién y su composiciéon quimica. El
Comité insistié en que se presentasen esos datos en la forma recomen-
dada en su 25° informe (Anexo 1, referencia 56) y reiter6 que no
se puede proceder al examen de las sustancias mientras no se disponga
de datos suficientes. '

2.3.2 Revision de normas para colores alimentarios

En su 27° informe, el Comité’ (Anexo 1, referencia 62) resol-
vi6 que en sus futuros trabajos se incluyera la revision de normas

1 Report of the sixteenth session of the Codex Committee on Food Additivés. La
Haya, Roma, FAO, 1983 (documento de la FAO, ALINORM 83/12A).
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para los colores alimentarios en cuanto grupo, con el fin de aprovechar
los ltimos adelantos metodolégicos y adoptar una forma de presenta-
cién coherente. En la actual reunién, el Comité tuvo presentes las
recomendaciones formuladas por el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios en su 162 reunién a propésito de la modernizacién de los
métodos de ensayo, las disposiciones para lacas de colores alimenta-
rios, las pruebas para ciertas impurezas, la uniformidad de los limites
para oligoelementos metalicos y el examen de la composicion total del
material.'

El Comité acord6 que en general se introdujeran definiciones mas
informativas de los colores alimentarios y. en algunos casos, de sus
métodos de fabricacion. Se emplea el término «total de materias colo-
rantes» para incluir todos los componentes coloreados presentes en un
color alimentario. Se hace referencia, cuando procede, a la presencia
de sales inorganicas resultantes del proceso de fabricacién. El Comité
llego a la conclusién de que un encabezamiento general como «com-
puestos orgénicos distintos de materias colorantes», seguido de una
lista de los productos quimicos hallados en determinado color alimen-
tario preparado segiin las praicticas de fabricacién recomendadas. evi-
taria los malentendidos que viene ocasionando el término «productos
intermedios». :

El Comité consider6 la conveniencia de nombrar expresamente en
cada norma las distintas materias colorantes subsidiarias. El término
«materias colorantes subsidiarias» se aplicaria tan s6lo a los componen-
tes coloreados de menor importancia que se producen durante la
fabricaciéon del color alimentario y contribuyen al efecto colorante
global del producto. No se pretende aplicar el término a las materias
colorantes extranas agregadas al producto que. a diferencia de las
verdaderas materias colorantes subsidiarias. no estan presentes en el
producto cuando éste es objeto de pruebas toxicoldgicas. El Comité
concluyé que no es necesario nombrar en las normas cada materia
colorante subsidiaria excepto en ciertos casos (por ejemplo, la fluores-
ceina en la eritrosina) en que es preciso aplicar limites separados para
ellas.

Los colores alimentarios pueden contener contaminantes metalicos
de origen ambiental y de fuentes relacionadas con la fabricacion de la
materia colorante. Aunque los contaminantes ambientales comunes,
como el arsénico y el plomo, no representan un problema especial en

' Report of the sixteenth session of the Codex Committee on Food Additives. La
Haya, Roma, FAO, 1983 (documento de la FAO, ALINORM 83/12A).
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los colores alimentarios, el Comité se pronuncié por que se siguieran
aplicando a los colores alimentarios los criterios bésicos fijados para los
aditivos de los alimentos. En las normas revisadas para los colores
alimentarios se incluyeron limites uniformes para el arsénico, el plomo
y otros metales pesados. Se incluyeron limites para el cromo, el mercu-
rio y el cinc en relacién con aquellos colores susceptibles de contamina-
cién por esos contaminantes.

Al examinar los métodos para identificar los compuestos organicos
distintos de las materias colorantes, el Comité reconocié que algunos
patrones de referencia para anélisis son dificiles de obtener en el
comercio. Para facilitar el uso de las normas, aconsejo a los fabricantes
que sacaran al mercado esos patrones.

En lo que respecta a las normas para lacas de colores alimentarios,
el Comité sefal6 que su fabricacién implica el empleo de colores de
calidad alimentaria. Se prepar6 una norma general para lacas de colo-
res alimentarios en la que se establece que los colores deben adecuarse
a las normas del Comité.

Los colores alimentarios, sean de origen natural o sintetizados para
simular colores naturalmente presentes en los alimentos, se suminis-
tran con frecuencia en forma diluida. E1 Comité convino en que tales
productos se fabricasen con coadyuvantes (por ejemplo, disolventes
portadores o emulsionantes) que se ajusten a las normas por €l estable-
cidas.

3. COMENTARIOS SOBRE DETERMINADOS ADITIVOS
ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS

El Comité evalué por primera vez cierto nimero de aditivos ali-
mentarios y contaminantes de los alimentos y también volvi a evaluar
algunas de las sustancias ya examinadas en reuniones anteriores. En el
Anexo 2 se resume la informacién disponible sobre evaluacién y sobre
normas, mientras que en el Anexo 3 se indican los nuevos estudios
toxicolégicos y datos necesarios o convenientes sobre ciertas sustan-
cias.
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3.1 Aditivos alimentarios especificos

3.1.1 Antioxidantes

- Anoxomer

En 1982 se evalu6 el anoxomer y se prepar6 una monografia
(Anexo 1, referencias 59 y 60). Entonces se asign6 una IDA provisio-
nal de 0-8 mg/kg de peso corporal, aplicando un factor de seguridad de
100. Se pidi6 mas informacién acerca de la aparicién de cataratas
seniles en ratas expuestas a concentraciones elevadas de anoxomer en
la dieta. La catarata senil es frecuente en las ratas. Su aparicion puede
estar influida por la dieta y la exposicién a la luz y se ha obtenido
mediante la administracién en concentraciones elevadas de ciertos
azicares normalmente consumidos por el hombre, por ejemplo, la
galactosa. El Comité examin los resultados de una reevaluacién de los
datos histopatolégicos obtenidos en un estudio de larga duracién y
lleg6 a la conclusién de que la aparicién de cataratas no estaba en
relacién con el tratamiento. Se asigné una IDA de 0-8 mg/kg de peso
corporal. Se prepar6 un adendo a la monograffa toxicolégica vigente.
Se mantuvieron las normas provisionales existentes.

3.1.2 Preparaciones enzimdticas
Glucosa isomerasa (aislada de Streptomyces violaceoniger)

Cuando el Comité evalué en 1982 (Anexo 1, referencias 59 y 60)
la glucosa isomerasa de Streptomyces violaceoniger, le asigné una
IDA provisional «sin especificar» y preparé una monografia toxicols-
gica. Se pidi6 informacién complementaria sobre la existencia del mi-
croorganismo en la naturaleza. Se informé ai-Comité de que el microor-
ganismo esta naturalmente presente en el suelo. También se presenta-
ron los resultados de estudios a largo plazo y multigeneracionales de
reproduccion. Se asigné una IDA «sin especificar». Se preparé una
nueva monografia toxicolgica y se revisaron las normas existentes.

Proteasa (aislada de Streptomyces fradiae)

Cuando se evalu6 en 1982 la prbteasa de Streptomyces fradiae
(Anexo 1, referencias 59 y 60), se asign6 una IDA provisional «sin
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especificar» y se pidieron observaciones histopatolégicas obtenidas
mediante estudios de alimentacién e informacion sobre la presencia del
microorganismo en la naturaleza. Al no haber recibido ulterior infor-
macién, se supuso que no habia interés comercial en esta preparacién
enzimatica. Se suprimi6 la IDA provisional. Se mantuvieron las nor-
mas existentes.

3.1.3 Aromatizantes
Trans-anetol.

El trans-anetol fue evaluado en 1967, 1979 (afio en que se preparé
una monografia toxicolégica) y 1983 (Anexo 1, referencias 14, 50,
51 y 62). Se comunicé al Comité que los resultados del estudio de
alimentacion prolongada necesario para la reevaluaciéon no estarian
disponibles hasta 1986. Se consideré, no obstante, tranquilizador el
hecho de que el trans-anetol se haya mostrado inactivo en ratones
usados como modelo de hepatocarcinogenicidad.! Se prorrogé la IDA
provisional de 0-2,5 mg/kg de peso corporal hasta 1987. No se preparé
una nueva monografia toxicolégica, pero se revisaron las normas exis-
tentes.

Cinnamaldehido

El cinnamaldehido fue evaluado en 1967, 19797 y 1981 (Anexo 1,

- referencias 14, 50 y 56). En 1979 se prepar6 una monograffa toxi-

colégica (Anexo 1, referencia 57). Se informo al Comité de que
adn no se habian recibido los datos complementarios pedidos de un
estudio de corta duracién sobre alimentacién de uha especie no roe-
dora y de un estudio de carcinogenicidad a largo plazo. La estructura
del cinnamaldehido esta claramente en relacion con la fraccién cinna-
milo del antranilato de cinnamilo, que presenta escasas manifestacio-
nes de carcinogenicidad,? ya que en un estudio con ratones incremento

t MILLER. E. C. ETAL. Cancer Research, 43: 1124 (1983).

* Para una explicacién de esta clasificacién del Centro Internacional de Investigacio-
nes sobre el Cancer (CIIC), véase: Some food additives, feed additives and naturally
occurring substances. Lyon, Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer,
1983, p. 18 (IARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risk of Chemicals to
Man, Volume 31). :
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la incidencia de hepatomas, mientras que en un estudio simultaneo con
ratas no present6 actividad carcinogénica. Se supuso que la carcinoge-
nicidad en los ratones estaba asociada con la fraccién cinnamilo de la
molécula. El antranilato de cinnamilo y el cinnamaldehido se han
mostrado inactivos en pruebas de mutagenicidad.

Muchos compuestos de cinnamilo existen en forma de aromas natu-
rales, hecho que conviene tener presente al evaluar el uso del cinna-
maldehido como aditivo aromatizante de los alimentos. El Comité
prorrogé la IDA provisional de 0-0,7 mg/kg de peso corporal hasta
1989. Sabedor de que se iba a efectuar un estudio a largo plazo, el
Comité propuso que se hicieran nuevas pruebas con el antranilato de
cinnamilo con el fin de confirmar la limitada respuesta observada en el
estudio anterior con ratones y que se investigara la posible carcinogeni-
cidad del cinnamaldehido. El Comité propuso también que se estudia-
ran los datos metabolicos y farmacocinéticos relativos a los compuestos
de cinnamilo. No se preparé una nueva monografia toxicoldgica, pero
se revisaron las normas existentes.

Etil metilfenil glicidato -

El etil metilfenil glicidato fue examinado por dltima vez en 1983,
cuando se prepar6 una monografia’ toxicoldgica (Anexo 1, referen-
cias 62 y 63). Satisfecho con los resultados de estudios de corta y de
larga duracién en ratas, el Comité habia estimado entonces que la
concentracién carente de efectos era de 50 mg/kg de peso corporal. No
se habia asignado IDA porque quedaban por esclarecer diversas cues-
tiones relativas a las impurezas encontradas en las muestras empleadas
en los estudios toxicolégicos. Se informé al Comité de que 99% de la
sustancia aromatizante esta formado por isémeros cis y trans del etil
metilfenil glicidato y que las impurezas identificadas son: 2-fenil-2-
etoxipropanal, etil 3-fenil-2-butenoato, etil 3-fenil-2-hidroxi-3-bute-
noato, acetofenona, cinnamil butenoato, metil cinnamato, metil fenil
glicidato y etil fenil glicidato.

El Comité sefial6 que dos de las impurezas contienen la fraccion
cinnamilo. Se consideré que son aplicables a ellas las observaciones
formuladas al evaluar el cinnamaldehido. No obstante, se estimé im-
probable que tengan importancia toxicolégica las concentraciones de
todas las impurezas detectables en los alimentos como consecuencia del
uso del etil metilfenil glicidato como aromatizante. . :

15



Se asigné para este producto una IDA de 0-0.5 mg/kg de peso
corporal. No se prepar6 una nueva monografia toxicolégica. Sin em-
bargo, se habia recibido suficiente informacién para revisar las nor-
mas existentes y suprimir la calificacion de «provisional».

a- y B-Ionona

Estos compuestos fueron evaluados por iltima vez en 1979, cuando
se asign6 a cada uno de ellos una IDA temporal de 0-0,05 mg/kg de
peso corporal y se prepararon monografias (Anexo 1, referencias
50 y 5I). Se pidieron un estudio toxicolégico de corta duracion so-
bre ambas sustancias y datos sobre el metabolismo de la e-ionona.
La IDA temporal se prorrogé en 1982. Para la presente reunion se

dispuso de resultados satisfactorios obtenidos en el estudio de corta

duracién. El Comité estimé que el metabolismo de la a-ionona se
parece al de la B-ionona. Se asign6 una IDA de 0-0,1 mg/kg de peso
corporal para cada uno de estos dos compuestos y para los dos juntos.
Se preparé una nueva monografia toxicolégica para las dos sustancias.
Se mantuvieron, con algunos cambios de redaccion, las normas vigen-
tes para la a-ionona y se revisaron las existentes para la B-ionona.

Nonanal

Véase lo escrito a continuacién para el octanal.

Octanal

El octanal fue revisado en 1981 (Anexo 1. referencias 56 y 57).
Se pidieron para 1984 los resultados de estudios metabélicos idoneos.
El Comité sefialé que el octanal experimenta probablemente oxida-
cién in vivo transformandose en el acido correspondiente. se em-
plea en concentraciones muy bajas en los alimentos y se encuentra
en estado natural en muchos alimentos. Estimé que se podria adop-
tar un criterio analogo para evaluar el nonanal (Anexo 1, referencias
50 y 51). Se asign6 una IDA de 0-0,1 mg/kg de peso corporal tanto
para el octanal como para el nonanal y para los dos productos combina-
dos. No se prepar6 una nueva monografia toxicoldgica, pero se revisa-
ron la normas vigentes para el octanal.
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3.1.4 Colores alimentarios

Amaranto

Cuando el amaranto fue examinado por dltima vez en 1982 (Ane-
xo 1, referencia 59), se consideraron los nuevos datos sobre meta-
bolismo y mutagenicidad, pero ain no estaban disponibles los es-
tudios de alimentacién prolongada solicitados por el Comité en su
reunién de 1978 (Anexo 1, referencia 47). En consecuencia, se man-
tuvo la IDA temporal anterior de 0-0,75 mg/kg de peso corporal. El
Comité examin6 los resultados de un estudio de alimentacién prolon-
gada de ratas, con una fase de exposicién in itero, el cual no presenté
muestras de carcinogenicidad, pero puso de manifiesto un aumento de
la nefrocalcinosis pélvica relacionado con la dosis. En los dos grupos
que recibieron las dosis mayores (250 y 1250 mg/kg de peso corporal)
se observé agrandamiento cecal, el cual puede haber influido en la
nefrocalcinosis alterando el indice de absorcién de minerales. Aunque
se habian pedido estudios de larga duracién en dos especies, el Comité
hizo notar que estaban disponibles los resultados de varios estudios
anteriores de alimentacién en ratones. Se estimé que los datos propor-
cionados por todos estos estudios y por el estudio de larga duracién en
ratas permitian dar fin a la evaluacién del amaranto. Basandose en una
concentracién carente de efectos de 50 mg/kg de peso corporal en el
estudio de larga duraci6n con ratas, se asigné una IDA de 0-0,5 mg/kg
de peso corporal. Se prepar6 una monografia toxicolégica revisada y se
revisaron las normas existentes.

Amarillo de quinolina

El amarillo de quinolina fue evaluado en varias reuniones del
Comité entre 1959 y 1982 (Anexo 1, referencias 4, 8, 13. 19. 35.
36, 38, 39, 46, 47, 48, 59 y 60). En la ltima evaluacién se prorrogo la
IDA provisional de 0-0,5 mg/kg de péso corporal hasta disponer de los
resultados de estudios de larga duracién sobre toxicidad y carcinogeni-
cidad y sobre metabolismo. El Comité pudo disponer de esos datos en
la presente reunion.

En reuniones anteriores, el Comité habia sefialado que hay dos
tipos de amarillo de quinolina. Uno se prepara por sulfonacién de
2-(2-quinolil) indan-1,3-diona y el otro por sulfonacién de una mezcla
que contiene aproximadamente dos tercios de 2-(2-quinolil)indan-1,3-
diona y un tercio de 2-[2-(6-metilquinolil)}indan-1,3-diona. Se suele
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designar el primero como la forma no metilada y el segundo como la
variedad metilada. Este dltimo es el empleado de ordinario en las
pruebas de toxicidad. Actualmente el amarillo de quinolina disponible
como color alimentario es el no metilado. El Comité estimé que los
datos toxicolégicos servian para evaluar ambos tipos. Basandose en
una concentracién carente de efectos de 1% en la dieta (equivalente a
1500 mg/kg de peso corporal), segin se observo en un estudio de larga
duracién con ratones, se asigné una IDA de 0-10 mg/kg de peso
corporal tanto para la variedad metilada como para la no metilada. Se
prepar6 una monografia toxicolégica revisada y se revisaron las normas
existentes, pero se mantuvieron con carécter provisional.

Eritrosina

La eritrosina fue evaluada en 1964, 1969 v 1974 (Anexo 1. refe-
rencias 8, 19 v 35). Se prepararon monografias toxicoldgicas en 1969
y 1974 cuando se asigné una IDA de 0-2.5 mg/kg de peso corporal
(Anexo 1, referencias 20 y 36).

El Comité examiné la informacién obtenida desde 1974, la cual
incluia: mediciones de la funcién tiroidea en individuos que ingerian
eritrosina; datos sobre mutagenicidad; datos sobre reproduccién y
toxicidad conductual; resultados de estudios prolongados de alimenta-
cién de ratones y ratas; y los resultados de estudios de 90 dias y 6 meses
de duracién con ratas, en los cuales se registraron efectos sobre la
funcion tiroidea. En estos tltimos estudios se observé que esos efectos
no se debian al yoduro de sodio, que suele estar presente en el pro-
ducto comercial. Los resultados de las pruebas de mutagenicidad fue-
ron negativos. El Comité juzgé que la aparicién de tumores del tiroides
en los estudios de larga duracién con ratas podrian depender de un
efecto hormonal, aunque no se habia puesto en claro el mecanismo
inductor. Una manera de determinar la concentracion carente de efec-
tos hubiera sido evaluar la amplitud de hiperplasia difusa en las glandu-
las tiroideas de ratas tratadas con eritrosina, ya que era probable que
ésta fuera concomitante con el aumento observado en el peso del
tiroides y revelaria un efecto sobre la funcién tiroidea. Sin embargo, el
Comité no dispuso de los datos necesarios para ese propdsito. Como
los datos eran insuficientes para determinar una concentracién carente
de efectos, se dio caracter temporal a la IDA existente y se la redujo a
0-1,25 mg/kg de peso corporal. El Comité pidi6 que, con anterioridad a
la reevaluacién de la eritrosina en 1986, se acopiase informacién sobre
los puntos siguientes:
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1. Histopatologia (con evaluacién de la hiperplasia difusa) de
todas las glandulas tiroideas analizadas en los recientes estudios de
larga duraci6n con ratas. ,

2. Mecanismo de accién de la eritrosina sobre la gldndula tiroidea
en parametros bioquimicos e histopatoldgicos; existencia de una con-
centracion umbral para esos efectos y reversibilidad de éstos.

También se consideré conveniente que el Comité contara con infor-
macion sobre la farmacocinética de la eritrosina y sus efectos sobre las
funciones tiroideas del ser humano. Se prepar6 un adendo a la anterior
monografia toxicol6gica y se revisaron las especificaciones existentes.

Marron HT (antes Marron Chocolate HT)

El Marrén HT fue evaluado en 1977 (cuando se preparé una mo-
nografia toxicoldgica) (Anexo 1, referencias 44 y 45). 1979, 1981 y
1982 (Anexo 1, referencias 50. 56. 57. 59 y 60). Se asigné una IDA
temporal de 0-0,25 mg/kg de peso corporal hasta que se dispusiera
de los resultados de estudios multigeneracionales de reproduccion.
teratologia y metabolismo. El Comité examiné esos resultados y los
de un estudio especial sobre el depésito de pigmento en el rifién v
en los ganglios linfaticos mesentéricos. Basandose en una concentra-
cién carente de efectos de 0%-1% (equivalente a 150 mg/kg de peso
corporal) en el estudio prolongado de alimentacién de ratones, se
estableci6 una IDA de 0-1,5 mg/kg de peso corporal. Se informé al
Comité que el Marrén HT se fabrica con un contenido de sal (cloruro
sddico y/o sulfato de sodio) mayor que la mayoria de los demas colo-
rantes con el fin de reducir el contenido de impurezas organicas. En el
caso concreto del Marrén HT, la modificacién del proceso de purifica-
cion con el fin de reducir tres veces el contenido de 4cido naftignico va
acompafiada de un aumento de 10% en el contenido de sal. Se preparé
un adendo a la monografia toxicolégica existente y se revisaron las
normas en consecuencia.

3.1.5 Disolventes

Citrato de trietilo

El citrato de trietilo fue evaluado en 1979 y 1981 (Anexo 1, re-
ferencias 50 y 56). En 1979 se prepar6 una monografia toxicolégica
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(Anexo 1, referencia 5/) y se asign6 una IDA temporal de 0-10
mg/kg de peso corporal. Se habian pedido datos demostrativos de que
en el hombre el compuesto se hidroliza transforméandose en citrato y
etanol, datos que se presentaron al Comité. Se asign6 una IDA de 0-20
mg/kg de peso corporal. Se prepar6 un adendo a la monografia toxico-
l6gica existente y se revisaron las normas vigentes.

2-Nitropropano

El 2-nitropropano fue evaluado en 1979 y 1981 (Anexo 1, referen-
cias 50 y 56). En 1981 se prepar6 una monografia toxicologica, pero no
se asigné IDA (Anexo 1, referencia 57). El Comité habfa estima-
do que, a causa de los efectos téxicos y carcinogénicos del 2-nitro-
propano inhalado sobre el higado de ratas, no se debia usar como
disolvente en el procesado de alimentos. Este empleo fue examinado
por el Comité Mixto de Expertos en la presente reunién a peticion del
Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios. El Comité tuvo cono-
cimiento de que el 2-nitropropano se utiliza en materiales que estan en
contacto con alimentos y como disolvente fraccionador para ciertas
grasas y aceites; en la presente reunién sélo se consider6 este dltimo
uso. Se presentaron datos adicionales sobre metabolismo, farmacoci-
nética y mutagenicidad, asi como nuevos datos histopatolégicos, obte-
nidos en el anterior estudio prolongado de inhalacién con ratas. El
Comité estim6 que el 2-nitropropano es mutagénico segiin la prueba de
Ames (pero consider6 no concluyentes los resultados de las pruebas de
mutagenicidad en mamiferos) y que el higado era el 6rgano afectado
por la accién téxica y carcinogénica del compuesto.

Se informé al Comité de que el residuo de 2-nitropropano en las
grasas y los aceites es menor de 10 ug/kg (el limite de deteccién).
Suponiendo que en todos los aceites y grasas fraccionados con 2-ni-
tropropano quede un residuo de 10 pg/kg, la ingesta diaria méxima
aproximada para un consumidor habitual de productos que contengan
esos aceites o grasas seria de 10 ng. El Comité advirtié que el efecto
carcinégeno observado en las ratas estaba asociado con la exposicién
a concentraciones relativamente elevadas (100-800 mg/m?) de 2-nitro-
propano inhalado y que los residuos en grasas y aceites son muy bajos.
En consecuencia, se estimé que el 2-nitropropano es temporalmente
aceptable como disolvente fraccionador en la produccién de grasas y
aceites, a condicién de que su uso siga siendo limitado y los residuos
se mantengan en la concentracién minima que se pueda lograr con las
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técnicas existentes (por debajo de los limites actuales de deteccidn). Se
necesitan para 1989 los resultados de un estudio de carcinogenicidad a
largo plazo con administracién de las dosis por via oral. Se preparé una
monografia toxicol6gica revisada y se restablecieron las normas provi-
sionales retiradas en 1981. :

3.1.6 Edulcorantes
Sacarina y sus sales de calcio, de potasio v de sodio

La sacarina fue evaluada por dltima vez en 1982 (Anexo 1. re-
ferencia 59). En 1977 se asigné una IDA provisional de 0-2,5 mg/kg
de peso corporal. En 1982 se prepar6 una monografia toxicolégica
revisada (Anexo 1, referencia 60).

Entre la nueva informacién presentada al Comité figuraban datos
bioquimicos, farmacéuticos, mutagénicos y epidemiolégicos; los resul-
tados de estudios espec1ales sobre el volumen y la composicién de la
orina y los efectos de la sacarina sobre el epitelio de la vejiga urinaria;
los resultados de estudios sobre la sacarina como fautora o cocarciné-
geno; y los resultados de un estudio sobre carcinogenicidad en ratas
para lnvestlgar la relacion dosis-respuesta en la apariciéon de tumores
de la vejlga y de un estudio de exposicion in itero.

A juicio del Comité, la informacién disponible indica que la saca-
rina no es mutagénica. Para que haya una respuesta carcinogénica a la
sacarina en la vejiga urinaria de la rata macho, no es indispensable una
fase de exposicion in itero. Se ha observado un efecto carcinogénico
manifiesto en concentraciones de 3% o mas en la dieta en el estudio de
larga duracién con exposicion in itero. También produjo efectos carci-
nogénicos una concentracién de 5%, la tnica ensayada, en el estudio
durante una generacién con exposicion desde el nacimiento, que in-
cluia crias amamantadas por hembras que tomaban sacarina en la
dieta. El Comité estim6 que 1% de sacarina en la dieta podia con-
siderarse como' una concentracién carente de efectos. El Comité
recibi6 otros datos, pero demasiado tarde para poder examinarlos,
sobre la histopatologia de la vejiga en el estudio de carcinogenicidad
antes mencionado. Dentro de las limitaciones estadisticas de los estu-
dios, los datos epidemioldgicos no presentan pruebas de que la sacarina
tenga efectos carcinogénicos en la vejiga.

Basandose en una concentracién carente de efectos de 1% de la
dieta (equivalente a 500 mg/kg de peso corporal), el Comité acordé
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que se podia asignar una IDA provisional de grupo de 0-2,5 mg/kg de
peso corporal a la sacarina, incluidas sus sales de calcio, potasio y
sodio. El Comité recomendé que se mantuviera la sacarina en observa-
cién continua y se presentasen datos para esclarecer el mecanismo por el
que produce tumores en la vejiga, en particular el posible papel de la
exposicién a través de la lactacion, la influencia de los microorganismos
del tracto gastrointestinal, el efecto de los cambios osméticos en la
orina y la especificidad de especie en la aparicion de alteraciones
uroteliales.

Se preparé un adendo a la monografia toxicoldgica existente. Se
prepararon nuevas normas para la sacarina potasica y se mantuvie-
ron las normas existentes para la sacarina, la sacarina calcica y la
sacarina sédica.

3.1.7 Espesantes
Carragaén y furcellardn

El carragaén y el furcellaran fueron evaluados por uitima vez en
1973, cuando se asigné una IDA de 0-75 mg/kg de peso corporal
(Anexo 1, referencias 32 y 33). Se presentaron al Comité nuevos
datos, en particular los obtenidos en estudios de larga y corta dura-
cién con ratas, hamsteres y monos. El Comité estim6 que el efecto
laxante observado con carragaén a 15% en estudios-de alimentacion es
el resultado de la elevada proporcién en la dieta de este hidrocoloide
no absorbido. El Comité, sabedor de los efectos toxicos asociados con
el carragaén degradado, afirmé que la IDA se aplica al hidrocoloide
carragaén sin degradar refinado. Lo caracteristico del carragaén sin
degradar refinado es que se fabrica disolviendo el polisacarido obte-
nido de algas marinas lavadas, retirando la materia insoluble y aislando
el hidrocoloide disuelto. En algunos paises se utilizan como alimento
algunos otros componentes de las algas marinas, denominados «carra-
gaén semirrefinado». Ni el carragaén degradado ni el «semirrefinado»
se incluyen en, las normas establecidas para el carragaén de calidad
alimentaria. Las normas existentes para el carragaén comprenden el
furcellaran. El Comité mantuvo la aplicacién al furcellardn de las
normas vigentes para el carragaén. Se asigné una IDA «sin especificar»
para el carragaén sin degradar refinado. Se prepar6 una nueva mono-
grafia toxicolégica. Se revisaron las normas existentes y se les dio
caracter provisional.
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Goma tara

En 1981 se avalu6 por tltima vez la goma tara, se le asigné una IDA
temporal de 0-12,5 mg/kg de peso corporal y se preparé una nueva
monografia toxicolégica (Anexo 1, referencias 56 y 57). Se pidi6 un
estudio multigeneracional de reproduccion, aplicando varias con-
centraciones del producto, y un estudio de teratogenicidad, ya que un
estudio anterior de_reproduccién en el que se aplicé una concentra-
cién de 5% en la dieta habia dado resultados equivocos. Se inform¢ al
Comité de que se esta indagando la manera de atender esa peticion. Se
acordé prorrogar la IDA provisional de 0-12,5 mg/kg de peso corporal
hasta 1986, afio en que probablemente se dispondra de los resultados
de los estudios pedidos.

Inicialmente se habia dado caricter provisional a las normas exis-
tentes ante la necesidad de informacién sobre los criterios microbiolé-
gicos. Se informé al Comité de que la experiencia habia demostrado la
improbabilidad de la proliferacién microbiana en la goma tara. No se
preparé una nueva monografia toxicolégica. Se revisaron las normas
provisionales anteriores y se suprimié el calificativo de provisional.

3.2 Contaminantes
3.2.1 Sustancias que pasan a los alimentos

Algunas sustancias pueden convertirse en contaminantes de los
alimentos por contacto de éstos con otros materiales. El Comité estimé
que los principios generales vigentes para el empleo de aditivos alimen-
tarios, establecidos por el Grupo Cientifico de la OMS sobre Investiga-
cién de los Aditivos Alimentarios y de los Contaminantes de los Alimen-
tos' y por el Grupo Cientifico de la OMS sobre Evaluacién de la
Accién Carcinogénica y Mutagénica de los Productos Quimicos,? de-
ben aplicarse a la evaluacién global de las sustancias que pasan a los
alimentos por contacto de éstos con otros materiales (véase la seccién
2.2). i

Muchos de estos materiales estan formados por sistemas poliméri-
cos; los polimeros en si mismos son de ordinario inertes, no téxicos y

! OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 348, 1967.
2 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 546, 1974.
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no pasan a los alimentos. Sin embargo, puede haber también monéme-
ros, que inevitablemente est4n presentes en los materiales poliméricos,
reactivos residuales, productos intermedios, coadyuvantes para la fa-
bricacién, disolventes y aditivos plasticos, asi como los productos de
reacciones secundarias y de la degradacién quimica. Estas sustancias
pueden ser téxicas y pasar a los alimentos desde otros materiales en
contacto. Se informé al Comité de que esto puede producirse durante
operaciones de procesado y preparaciéon como el calentamiento, el
cocinado con microondas o el tratamiento con radiaciones ionizantes.
Para la evaluacién, es necesario contar con la informaci6n siguiente: 1)
identidad quimica y accién toxicolégica de las fracciones que pasan a
los alimentos; 2) posible exposicién, que se puede conocer mediante
estudios en los que se apliquen procedimientos de extracci6n idéneos
para estimar la cantidad de una sustancia que pasa de un material a los
alimentos y/o mediante el anilisis de muestras de éstos; y 3) naturaleza
y cantidad del alimento que estd en contacto con los materiales del
envase ¢ ingesta de ese alimento (Anexo 1, referencia 56). Como
indic6 el Comité en relacion con las cuatro sustancias examinadas en la
presente reunién (véase la seccién 2.2), es necesario en muchos casos
recomendar que la exposicién humana a las sustancias mencionadas sea
la minima que permitan los medios técnicos disponibles. Un modo de
lograrlo es establecer normas estrictas que limiten la cantidad de esas
sustancias presente en los materiales. Es también necesario determinar .
si la elaboracién de alimentos contribuye a generar sustancias poten-
cialmente toxicas en materiales que estén en contacto con alimentos.

El Comité juzgé que para la evaluacién ulterior de las cuatro
sustancias que figuraban en el orden del dia de la presente reunién, se
necesita informacién sobre lo siguiente: 1) concentraciones minimas de
posibles contaminantes procedentes de sistemas poliméricos que se
pueden lograr con los medios técnicos disponibles gracias al mejora-
miento de los procedimientos de fabricacién para materiales en con-
tacto con alimentos; 2) concentraciones consiguientes de esos contami-
nantes en los alimentos; 3) ingesta de estos alimentos; y 4) métodos de
analisis estadistico mas apropiados para interpretar los datos toxicol6-
gicos pertinentes en cuanto a las consecuencias para la salud. El Co-
mité recomendé que se estableciera un programa de vigilancia tendiente
a completar los datos existentes sobre exposiciéon humana y proporcio-
nar el medio de comprobar cémo se reduce esa exposicion a medida
que mejoran las técnicas. Se debe dar prioridad en el programa a las
sustancias més susceptibles de causar efectos adversos en la salud
humana.
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Acrilonitrilo

El acrilonitrilo no habia sido examinado antes por el Comité. Entre
‘la informacién evaluada figuraban datos sobre la farmacocinética de la
sustancia y sobre metabolismo, reproduccién, teratogenicidad, muta-
genicidad, toxicidad y carcinogenicidad a corto y a largo plazo, asi
como datos epidemiolégicos. Se considera que el acrilonitrilo es teraté-
geno en hamsteres y ratas y carcindégeno en ratas cuando se inhala o se
ingiere. Los resultados de estudios epidemiolégicos de trabajadores
expuestos al acrilonitrilo sugieren la posibilidad de que también sea
carcinégeno para el hombre. El Comité recomend6 que la exposicién
humana al acrilonitrilo en alimentos que lo contengan como conse-
cuencia del contacto con otros materiales se redujera al minimo posible
con las técnicas existentes. Acepto provisionalmente el uso de materia-
les que contengan acrilonitrilo, desde los cuales pueda éste pasar por
contacto a los alimentos, a reserva de que se satisfagan las condiciones
expuestas en la seccién 2.2 y en el primer parrafo de la seccion 3.2.
Pidi6 que se examinaran los motivos en que se base el empleo de tales
materiales y recomendé que el acrilonitrilo fuera objeto de constante
estudio. Se prepar6 una monografia toxicolégica.

Cloruro de vinilo

El cloruro de vinilo no habia sido examinado antes por el Comité.
Entre la informacién evaluada figuraban datos sobre el metabolismo de
la sustancia y sobre farmacocinética, reproduccién, teratogenicidad,
mutagenicidad y carcinogenicidad, asi como observaciones hechas en el
ser humano. Se sabe que el cloruro de vinilo es carcinégeno en ratones,
ratas y hamsteres. Estudios epidemiolégicos han puesto de manifiesto
que es carcinégeno para el hombre. Se seialé que la ingesta humana
probable en la dieta de cloruro de vinilo procedente de materiales en
contacto con alimentos es de 0,1 ug por dia. El Comité recomendé
que la exposicién humana al cloruro de vinilo en alimentos que lo
contengan como consecuencia del contacto con otros materiales se
redujera al minimo alcanzable con las técnicas existentes. Acep-
t6 provisionalmente el uso de materiales que contengan cloruro de
vinilo, desde los cuales pueda éste pasar por contacto a los alimen-
tos, a reserva de que se satisfagan las condiciones expuestas en la
seccién 2.2 y en el primer parrafo de la seccién 3.2. Pidi6 que se
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examinaran los motivos en que se basa el uso de tales materiales y re-
comendé que el cloruro de vinilo fuera objeto de constante estudio. Se
preparé una monografia toxicolégica.

Estireno

El estireno no habia sido examinado antes por el Comité. Entre la
informacién evaluada figuran datos sobre el metabolismo de la sustan-
cia y sobre farmacocinética, reproduccion, teratogenicidad, mutageni- -
cidad y carcinogenicidad, asi como datos epidemiolégicos. Son ambi-
guas las manifestaciones de mutagenicidad observadas en pruebas con
el estireno, si bien se registraron efectos cromosémicos. En cambio, su
metabolismo intermedio, el 6xido de estireno (epoxido), presentd una
accién mutagénica intensa. El estireno no ha ejercido accién carcinogé-
nica en las ratas. En uno de tres estudios con ratones se observaron
manifestaciones limitadas de carcinogenicidad.! Los estudios epide-
miol6gicos no han puesto de manifiesto una asociacion entre la exposi-
ci6én ocupacional al estireno y el cancer humano. El Comité estimé que
se podia asignar una ingesta diaria maxima tolerable provisional para el
estireno. Basandose en la concentracién carente de efectos (en relacién
con el peso corporal reducido) de 125 mg/litro de agua potable (equiva-
lente a 7,7 mg/kg de peso corporal) registrada en un estudio de larga
duracién con ratas, esa ingesta seria de 0,04 mg/kg de peso corporal
por dia. Sin embargo, el Comité no ignoraba que la ingesta humana
probable de estireno procedente de materiales por contacto con ali-
mentos es de 4 ug por dia. También se le comunicé que se habia hecho
un estudio més reciente sobre la carcinogenicidad del 6xido de esti-
reno. Por lo tanto, recomend6é que, por prudencia y hasta que se
evalien los datos de este estudio reciente, la ingesta de estireno proce-
dente de materiales en contacto con alimentos se redujera al minimo
alcanzable con las técnicas existentes. A reserva de que se satisfagan las
condiciones expuestas en la seccién 2.2 y en el primer pérrafo de la
seccién 3.2, el Comité acepté provisionalmente el uso de materiales
que contengan estireno, desde los cuales pueda éste pasar por contacto
a los alimentos. Se prepar6 una monografia toxicolégica.

! Para una explicacién de esta clasificacién del Centro Internacional de Investigacio-
nes sobre el Cancer (CHC), véase: Some Food additives. feed additives and naturally
occurring substances. Lyon, Centro Internacional de Investigaciones sobre el Céncer.
1983, p. 18 (IARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risk of Chemicals to
Man, Volume 31). . :
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Bis(2-etilexil) ftalato

El bis(2-etilexil) ftalato no habia sido examinado antes por el Co-
mité. Entre la informacién evaluada figuraban datos sobre la farmaco-
cinética de la sustancia y sobre metabolismo, reproduccién, teratogeni-
cidad, mutagenicidad, y toxicidad y carcinogenicidad a corto y a largo
plazo, asi como los resultados de estudios especiales sobre la sustancia
en relacién con la proliferacién de peroxisomas en el higado y la atrofia
testicular. Se consideré que este compuesto ejerce accién carcinogé-
nica en el higado de ratas y ratones. Aunque no parece ser mutagénico.
su principal metabolito, el monoetilexilftalato, lo es en diversos
sistemas. El Comité recomend6 que la exposicién humana al bis(2-
etilexil) ftalato en alimentos que lo contengan como consecuencia del
contacto con otros materiales se redujera al minimo alcanzable con las
técnicas existentes. Se informé al Comité de que esta sustancia es un
contaminante ambiental. El1 Comité acept6 provisionalmente el uso de
materiales que contengan bis(2-etilexil) ftalato, desde los cuales pueda
éste pasar por contacto a los alimentos, a reserva de que se satisfagan
las condiciones expuestas en la seccién 2.2 y en el primer parrafo de la
seccién 3.2. Se prepar6 una monografia toxicoldgica.

4. ESTABLECIMIENTO, REVISION Y SUPRESION DE
CIERTAS NORMAS '

El Comité revisé las normas correspondientes a 70 sustancias y
prepar6 nuevas normas para 26 sustancias. Examiné 87 colores alimen-
tarios en cuanto grupo con el propésito de mejorar de manera uni-
forme las normas establecidas para los colores alimentarios.

4.1 Antiaglutinantes
Aluminosilicato cdlcico

Figuraba en el orden del dia el silicato cilcico de aluminio; sin
embargo, se observé que esta sustancia ya habia sido evaluada, bajo el
sinénimo de aluminosilicato calcico, en la 172 reunién del Comité
(Anexo 1, referencia 32).

027



Citrato férrico de amonio

El Comité hizo referencia a las dos formas de citrato férrico de
amonio, las cuales difieren por su contenido de hierro y se distinguen
por el color, café o verde. Prepar6 nuevas normas para el citrato férrico
de amonio aplicables a las dos formas.

4.2 Emulsionantes

Sales de'dcidos grasos

El Comité examiné 20 sales de 4cidos grasos: las sales de aluminio,
de calcio, de magnesio, de potasio y de sodio de los acidos caprilico,
caprico, l4urico y oléico. Ya habia preparado normas para las sales de
amonio, de aluminio, de- magnesio, de potasio y de sodio de los acidos
miristico, palmitico y esteérico. Considerando el gran nimero de posi-
bles productos comerciales implicados, a todos los cuales se aplican los
mismos criterios, el Comité preparé normas para las sales de aluminio,
de amonio, de magnesio, de potasio y de sodio de los siete 4cidos, a
saber, caprico, caprilico, laurico, miristico, palmitico, esteirico y
oléico.

Como las nuevas normas se refieren a gran nimero de sustancias.
para algunas de las cuales se han revisado sus normas mientras que
para otras se han establecido nuevas, se.les ha dado carécter provisio-
nal. El Comité pidi6 informacion sobre el uso comercial de esas sales
de los 4cidos grasos en los alimentos y sobre la capacidad de los
fabricantes para ajustarse a las normas.

Lactatos cdlcico y sédico de estearoilo

El Comité hizo referencia a recientes adelantos en las técnicas para
el analisis de mezclas de sales de ésteres de acidos grasos y acido
lactico, lo cual permite determinar mejor la estructura y cantidad de
cada componente presente en un producto comercial. En vista de los
escasos datos disponibles, no pudo el Comité examinar todas las revi-
siones de las normas que se habian pedido para los lactatos calcico y
s6dico de estearoilo. Se revisaron las normas existentes y se les dio
caracter provisional. El Comité pidi6 informacién adicional sobre la
nomenclatura, en particular la idoneidad de los principales sin6nimos y
denominaciones, las férmulas estructurales y la composiciéon quimica de
los productos comerciales.
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4.3 Colores alimentarios
4.3.1 Normas suprimidas

Al examinar las normas establecidas para los colores alimentarios.,
el Comité tomé nota de que algunas de ellas se habian preparado hacia
ya muchos aiios y desde entonces no se habia recibido nueva informa-
cién. Se llegé a la conclusion de que 31 colores no parecian usarse ya en
el comercio como colorantes de los alimentos. Para 2 de las 31
sustancias y 3 sustancias adicionales no habia normas vigentes o no
se les habia asignado IDA; otra sustancia era poco utilizada y parece
que se va a discontinuar su uso. En consecuencia, se retiraron las
normas existentes o no se prepararon nuevas. Con el fin de preparar
nuevas normas para estas sustancias, el Comité pidi6 informacién
sobre métodos de fabricacién, composicién quimica y aplicaciones en
los alimentos.

4.3.2 Observaciones sobre ciertos colores alimentarios
Antocianinas

El Comité habia preparado normas para las antocianinas presentes
en el extracto de ollejos de uvas en su 262 reunién (Anexo 1,
referencias 59y 60). Se le informé de que hay otras posibles fuentes
de antocianinas que pueden utilizarse como colores alimentarios. El
Comité mantuvo las normas existentes para las antocianinas (extracto
de ollejos de uvas), pero retiro las tituladas «antocianinas» y «colorante
de antocianina obtenido del ollejo de uvas», ya que ignoraba si se
seguian utilizando en los alimentos y no habia recibido informacién
alguna sobre las normas desde hacia mucho tiempo. Pidié informacién
sobre el origen, la fabricacién y la composiciéon quimica de colorantes
del tipo de la antocianina distintos del extracto de ollejos de uvas.

Carotenos (naturales)

Se revisaron las normas existentes para los carotenos (naturales),
pero se les dio caracter provisional, ya que son insuficientes los datos
sobre la definicion del material originario y el método de extraccion del
principal colorante. '
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Curcumina

Con posterioridad al dltimo examen de esta sustancia y la revi-
sién de sus normas en la 262 reunién (Anexo 1, referencias 59 y 60),
el Comité tuvo conocimiento de que se puede obtener curcumina por
sintesis quimica. El1 Comité pidi6 informacion sobre la gama de produc-
tos comercializados como curcumina y si éstos se ajustan a las normas
revisadas.

Negros de carbon

El Comité preparé normas para los negros de carbén obtenidos de
materias vegetales. Sefialé que tal vez se utilicen también en los ali-
mentos negros de carbon obtenidos a partir de otros materiales y pidié
informacién sobre ellos con el fin de preparar normas. '

Oro y plata

El Comité no pudo preparar normas para el oro y la plata porque
no disponia de datos suficientes sobre su pureza.

Oxidos de hierro: negro, rojo y amarillo

Ante la analogia quimica de los 6xidos de hierro utilizados como
colorantes, se combinaron en una las tres normas separadas existen-
tes, dandoseles caracter provisional.

4.4 Estabilizantes y espesantes
Goma dammar

Cuando examinaba la conveniencia de establecer normas para la
goma dammar, se informé al Comité de que se produce con semillas de
muy diversos arboles. El Comité encontré dificultoso preparar nor-
mas para productos comerciales como éste, que se obtienen de mu-
chas fuentes y en nimero tan grande de calidades. Prepar6, no obs-
tante, nuevas normas provisionales y solicité informacion sobre las
fuentes y los requisitos de pureza para las diferentes calidades de
goma dammar.
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Pectina y pectinas amidadas

~ En su 252 reunién, el Comité llegé a la conclusién de que no habia
diferencias toxicolégicas entre las pectinas y las pectinas amidadas,
por lo que se les asign6 una IDA de grupo «sin especificar» (Anexo 1,
referencias 56 y 57). El Comité acordé, en consecuencia, combinar las
normas existentes por separado para las pectinas y las pectinas amida-
das en una sola para la pectina, habida cuenta de la similaridad qui-
mica y toxicolégica entre esos compuestos.

5. METODOS PARA ENSAYAR Y EVALUAR LAS
SUSTANCIAS QUIMICAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS

En respuesta a las reiteradas recomendaciones del Comité (Ane-
xo 1, referencias 56, 59 y 62), en septiembre de 1983 se reunié un
grupo de expertos para estudiar la aplicacién de los adelantos meto-
dolégicos a la evaluacion toxicolégica de los aditivos alimentarios y
contaminantes de los alimentos, asi como de los residuos de plaguici-
das.! Los objetivos de la reunién eran formular recomendaciones con-
cretas con el fin de actualizar los puntos siguientes:

a) Los principios enunciados en anteriores informes-del Comité
Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios acerca de la
evaluacién de la inocuidad en relacién con problemas toxicolégicos
especificos o determinadas sustancias quimicas o grupos de sustancias;

b) los métodos de ensayo aplicados para la evaluacion toxicol6-
gica de los productos quimicos en los alimentos; y :

c¢) los procedimientos de evaluacién adoptados por ‘el Comité
Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios para deter-
minar puntos finales cuantitativos.

El Comité examiné el informe y los documentos de trabajo refe-
rentes a determinados temas de la reunién. El debate se basé en una
exposicién histérica de los conceptos relativos a los puntos terminales
de evaluacion y en las recomendaciones correspondientes del Comité.

' Updating principles of methodology for testing and assessing chemicals in food:
report of a strategy meeting (documento inédito de la OMS, ICS (Food)/83.3).
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Ante la magnitud de la tarea, el debate se circunscribi6 a ciertas
cuestiones concretas. Se recomendo que se procediera lo antes posible a
la actualizacién de los métodos y se preparase un documento recapitula-
tivo detallado para que el Comité pueda utilizarlo en futuras reu-
niones.

En los parrafos siguientes se resefian las cuestiones examinadas
por el Comité.

1. Factores que influyen en los requisitos para las pruebas y en la
interpretacion de los datos

Se consideraron los factores siguientes:

a) relaciones entre estructura y actividad;

b) uso y exposicion;

¢) presencia en la naturaleza;

d) descomposicién metabdlica en componentes orgénicos naturales.

Se estimé que cada factor era importante al planificar e interpretar
las pruebas de toxicidad. Sin embargo, los datos obtenidos han sido
de calidad y disponibilidad variables. E1 Comité consider6é que deben
iritensificarse los-esfuerzos por mejorar la situacién. '

2. Pruebas de corta duracion para comprobar lesiones genéticas al
evaluar la inocuidad de los aditivos alimentarios

El Comité reconoci6 la utilidad de esas pruebas para establecer
prioridades para pruebas a largo plazo, resolver cuestiones disputa-
bles suscitadas por los resultados de pruebas prolongadas y esclarecer
los posibles mecanismos de accién de los carcinégenos. Sin embargo,
los datos obtenidos con s6lo pruebas de corta duracién no permiten
evaluar sobre bases sélidas la inocuidad de los aditivos alimentarios.

3. Estudios sobre metabolismo y farmacocinética

Estos estudios, que se practican en animales de experimentacion y
en el ser humano, son fundamentales para evaluar la inocuidad; el
Comité insisti6 en su necesidad. En algunos casos, los sistemas in
vitro pueden también proporcionar datos iitiles.
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4. Importancia de la microflora intestinal para evaluar la inocuidad

La microflora intestinal puede desempefiar un importante papel en
el metabolismo de los productos quimicos estudiados. Ademas, puede
alterarse, cualitativa o cuantitativamente, como resultado de la expo-
sicién a las sustancias quimicas, lo cual puede provocar cambios nutri-
cionales o fisiolégicos de consecuencias patolégicas. Estos factores
son importantes en cualquier analisis de los efectos téxicos.

5. Utilidad de los datos humanos para la evaluacion de la inocuidad

Es indudable la utilidad de los datos obtenidos en estudios con
seres humanos, siendo necesario tener en cuenta los aspectos cienti-
fico y ético.

6. Influencia de la edad y la nutricion en los estudios toxicoldgicos

La exposicién a sustancias quimicas toxicas puede producir efectos
diferentes segin la edad. Asi, en la evaluacion de los efectos cronicos
en estudios con animales, el neonato puede ser especialmente suscep-
tible a ciertos efectos toxicos, mientras que pueden suscitar problemas
las complicaciones patolégicas de la senectud.

Se advirtié la importancia que, como factores de complicacién,
pueden tener el estado nutricional y las modificaciones del patrén de
alimentacién para interpretar los resultados de las pruebas de toxi-
cidad.

7. Criterios para la inclusion de la exposicion in tero en estudios
de alimentacion a largo plazo

El Comité estimé prudente incluir la exposicién in titero a titulo
de prueba en los estudios de alimentacién a largo plazo para evaluar
aditivos alimentarios de uso muy difundido en concentraciones ele-
vadas.

8. Problemas que presenta la determinacion de concentraciones
carentes de efectos y de factores de seguridad

El Comité consideré que, para determinar lo que constituye una
concentracién carente de efectos y aplicar un factor de seguridad,
convendria enjuiciar con criterios més coherentes las manifestaciones
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de toxicidad, sean agudas o crénicas. Esos criterios deben correspon-
der en lo posible a los patrones de morbilidad observados en la pobla-
ci6n humana.

9. Distincion entre respuestas toxicologicas v fisiologicas

El Comité reconocié que un efecto reversible podria representar
una respuesta fisiolégica al estrés quimico y que esto plantea proble-
mas de interpretacion. Se puso en duda la utilidad de los estudios en
que se administran sobredosis para evaluar aditivos en concentracio-
nes bajas en los alimentos.

10. Otras cuestiones por considerar

El Comité sefialé la necesidad de considerar mas detenidamente
las siguientes cuestiones:

a) problemas espec1ales asocnados con sustancias engrosantes y
nuevos alimentos;

b) contaminantes de los alimentos;

¢) aditivos para plensos y residuos de medicamentos veterina-
rios;

d) principios y metodos de ensayo (incluidos métodos alternati-
vos);

e) pruebas de alergenicidad;

f) lesiones problemiticas en valoraciones biol6gicas (por ejem-
plo, algunos tumores murinos, tumores del cardias, agrandamiento
cecal y calcinosis renal);

g) procedimientos de evaluacién, ex_trapolacu’)n y valoraciones
cuantitativas.

El Comité consider6 importante que prosiguiera y se llevase a
término la actualizacién de la metodologia.

6. ACTIVIDADES FUTURAS

1. Se deben reexaminar los principios aplicados para evaluar la
inocuidad de sustancias dotadas de propiedades fisicas que impiden su
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administracién a animales en concentraciones lo bastante elevadas
para producir efectos téxicos.

2. Deben continuar en 1985 los trabajos indicados en la seccién 5
e iniciados por el Comité en su 28? reunién, para actualizar los méto-
dos de ensayo y evaluacién de las sustancias quimicas presentes en los
alimentos.

3. Se deben revisar como grupo las normas existentes para las
celulosas modificadas quimicamente, con el fin de uniformar su pre-
sentacion.

4. Se deben formular directrices para la evaluacién de los mate-
riales que estan en contacto con alimentos.

7. RECOMENDACIONES A LA FAO Y A LA OMS

1. En vista del gran mimero de aditivos alimentarios y contami-
nantes de los alimentos que requieren evaluacion o reevaluacién, con-
vendra que las reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos
en Aditivos Alimentarios se.sigan celebrando por lo menos una vez al
ano. :

2. La OMS debe considerar la conveniencia de convocar una
reunién de un grupo de expertos para que prepare un documento
unificado (que examinara el Comité Mixto de Expertos en una fu-
tura reunién) sobre las cuestiones concernientes a la actualizacién
de métodos para ensayar y evaluar la presencia de sustancias quimicas
en los alimentos.

3. Considerando que el informe del Comité Mixto de Expertos
es vital para los trabajos del Programa Mixto FAO/OMS de Normas
Alimentarias y con el fin de acelerar la difusién de la informacién en
él contenida a los Estados Miembros, la FAO y la OMS, deben adop-
tar las medidas necesarias para la distribucién de un informe resumido
lo antes posible después de cada reunién.

4. EIl Comité reiteré su recomendacién hecha en la 272 reunién
de que se sefialara con regularidad a su atencién los problemas que
identifique el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios, to-
mando en consideracién la disponibilidad de datos pertinentes.
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10.

Anexo 1

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

Principios generales que regulan el empleo de aditivos alimentarios (Primer
informe 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 Nutricién, 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, Organi-
zacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién, 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 Alimentacién,

_ 1963 (agotado). -

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

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 (agotado).

Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios y evaluacion
de su toxicidad: emulsificantes, estabilizadores, blanqueantes ¥ madurado-
res (Séptimo informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones sobre Nutri-
cién, N° 35, 1964; OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 281, 1964 (agotado).
Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios v evaluacion
de su toxicidad: colores alimentarios y algunos antimicrobianos y antioxi-
dantes (Octavg informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones sobre
Nutricién, N° 38, 1965; OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 309, 1965 (ago-
tado).’ -

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

Normas de identidad y de pureza para diversos colores alimentarios v eva-
luacion- de su toxicidad. FAO: Reuniones sobre Nutricion, N° 38B, 1966:
WHO/Food Add/66.25.



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios v evaluacion
de su toxicidad: diversas sustancias antimicrobianas. antioxidantes. emulsifi-
cantes, estabilizadores, agentes para tratamiento de las harinas. dcidos v
bases (Noveno informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones sobre Nu-
tricion, N° 40, 1966; OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 339, 1966 (ago-
tado).

Evaluacion toxicolégica de diversos antimicrobianos, antioxidantes. emulsifi-
cantes, estabilizadores, agentes para el tratamiento de lus harinas, dcidos v
bases. FAQO: Reuniones sobre Nutricién, N° 40A, B, C, 1967: WHO/Food
Add/67.29. -
Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios v evah{m\'i(in
de su toxicidad: emulsificantes, estabilizadores v otras sustancias (Décimo
informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 43,
1967, OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 373, 1967.

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

Normas de identidad y de pureza de diversas sustancias aromatizantes v
varios edulcorantes no nutritivos. FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 44B.
1969; WHO/Food Add/69.31.

Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios v evaluacion
de su toxicidad: algunos antibidticos (12° informe del Comité de Expertos).
FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 45, 1969; OMS., Serie de Informes Téc-
nicos, N° 430, 1969.

Normas de identidad y de pureza para algunos antibiéticos. FAO: Reuniones
sobre Nutricién, N° 45A, 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 Téc-
nicos, N° 445, 1970.

Evaluacion toxicoldgica de algunos colores alimentarios. emulsificantes. es-
tabilizadores, antiaglutinantes v otras sustancias. FAO: Reuniones sobre Nu-
tricién, N° 46A, 1970; WHO/Food Add/70.36.

Normas de identidad y de pureza de algunos colorantes. emulsificantes. esta-
bilizadores. antiaglutinantes y otras sustancias. FAO: Reuniones sobre Nu-
tricion, N° 46B, 1970; WHO/Food Add/70.37.

Evaluacion de los aditivos alimentarios: normas de identidad v de pureza
para los aditivos alimentarios y evaluacion de su toxicidad: diversos disolven-
tes de extraccion y algunas otras sustancias: examen de la eficacia tecnoli-
gica de ciertos agentes antimicrobianos (14° informe del Comité de Exper-
tos). FAO: Reuniones sobre Nutricion, N° 48, 1971. OMS. Serie de Informes
Técnicos, N° 462, 1971. :

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

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Normas de identidad y de pureza para diversos disolventes de extraccion v
algunas otras sustancias. FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° 48B., 1971:
WHO/Food Add/f70.40.

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

Evaluacion toxicoldgica de diversas enzimas, almidones modificados v otras
sustancias. FAO: Reuniones sobre Nutricién, N° S0A, 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 Series,
N° 2, 1972.

Examen de la eficacia técnica de algunos antioxidantes. FAO: Reuniones
sobre Nutricién, N° 50C, 1972, WHO Food Additives Series, N° 3, 1972.
Evaluacion de diversos aditivos alimentarios v de los contaminantes merci-
rio, plomo y cadmio (16° informe del Comité de Expertos). FAO: Reuniones
sobre Nutricién, N° 51, 1972; OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 505, 1972,
y corrigendum, o

Evaluacion 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 toxicoldgica 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 (agotado). )

Evaluacion toxicolégica 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. : o

Normas de identidad y de pureza para espesantes.antiaglutinantes, antimicro-
bianos, antioxidantes y emulsionantes. Coleccién FAO: Alimentacion y Nutri-
cién, N° 4, 1978. :

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.

Evaluacioén toxicoldgica de ciertos aditivos alimentarios: colores alimenta-
rios, enzimas, mejoradores del sabor, espesantes v 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° 54B, 1975; WHO Food Additives Series, N° 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.
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48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55,

56.

57.

Evaluacion toxicologica 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. FAO:
Reuniones sobre Nutricion, N° 55B, 1976; WHO Food Additives Series, N° 9.
1976.

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

Toxicological evaluation of certain food additives. WHO Food Additives
Series, N° 10, 1976. . .

Normas de identidad y de pureza de algunos aditivos alimentarios. Coleccién
FAO: Alimentacién y Nutricién, N° 1B, 1977; WHO Food Additives Series.
Ne 11, 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 v otros. FAO: Reuniones so-
bre Nutricién, Ne 57, 1977.

Evaluacién de ciertos aditivos alimentarios v 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 mldilig;es 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
FAQ/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios). OMS, Serie de Informes
Técnicos, N° 648, 1980, y corrigenda.

Toxicological evaluation of certain food additives. WHO Food Additives Se-
ries. N° 14, 1980.

Normas de identidad y de pureza de colores alimentarios. aromatizantes v
otros aditivos alimentarios. Coleccién FAO: Alimentacién y Nutricion. 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 food additives. WHO Food Additives Se-
ries, N° 15, 1980.

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

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

Toxicological evaluation of certain food additives. WHO Food Additives Se-
ries, N° 16, 1982.
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58.

59.

60.

61.

62.

63.

65.

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

Evaluacion de ciertos aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos
(26° informe del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimenta-
rios). OMS, Serie de Informes técnicos, N° 683, 1982.

Toxicological evaluation of certain food additives. WHO Food Additives Se-
ries, N° 17, 1983. .

Normas de identidad y de pureza de algunos aditivos alimentarios. Coleccion
FAO: Alimentacién y Nutricién, N° 25, 1982.

Evaluacion de ciertos aditivos alimentarios v contaminantes de los alimentos
(27° informe del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimenta-
rios). OMS, Serie de Informes Técnicos. N° 696, 1983.

Toxicological evaluation of certain food additives and contaminants. WHO
Food Additives Series, N° 18, 1983.

Normas de identidad y de pureza de algunos aditivos alimentarios. Colecciéon
FAO: Alimentacién y Nutricién, N° 28, 1983.

Guide to specifications - General notices, general methods. identification
tests, test solutions, and other reference materials. Coleccion FAO: Alimen-
tacién y Nutricién, N° 5 Rev. 1, 1983.



Anexo 2

INGESTAS DIARIAS ADMISIBLES, OTRAS
RECOMENDACIONES TOXICOLOGICAS E INFORMACION
: SOBRE NORMAS

IDA para el hombre
(mglkg de peso corporal)
[v otras recomendaciones

Normas' toxicolégicas)

A. Aditivos alimentarios especificos
Antioxidantes

Anoxomer ST 0-8
Aromatizantes

Trans-anetol R 0-2,52

Cinnamaldehido R 0-0,72

Etil metilfenil glicidato R 0-0,5

a-Ionona S 0-0,13

B-Ionona R 0-0,1%

Nonanal (o] 0-0,1*

Octanal R 0-0,1¢
Colores alimentarios

Amaranto R 0-0.5

Amarillo de quinolina RT 0-10

Eritrosina R 0-1,252

Marrén HT R 0-1.5
Disolventes alimentarios

Citrato de trietilo R 0-20

2-Nitropropano ST Aceptacién provisional®
Edulcorantes

Sacarina S 0-2,52, 6

Sacarina calcica S 0-2,5%. 6

Sacarina potasica N 0-2,52% 8

Sacarina sédica S 0-2.5% ¢
Espesantes

Carragaén y furcellaran RT IDA sin especificar?

Goma tara R 0-12,52
Preparaciones enzimdticas

Glucosa isomerasa (aislada de

Streptomyces violaceoniger) R IDA sin especificar?
Proteasa (aislada de
Streptomyces fradiae) S IDA suprimida®
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IDA para el hombre
tmglkg de peso corporal)
[v otras recomendaciones

Normas' toxicoligicas)

B. Contaminantes

Sustancias que pueden pasar a los alimentos por
contacto de éstos con otros materiales

Acrilonitrilo
Cloruro de vinilo
Estireno
Bis(2-etilexil) ftalato

Aceptacién provisional”
Aceptacién provisional®

[0, 04]r°

Aceptacion provisional®

Solo normas!

Agentes amortiguadores
Sesquicarbonato de sodio

Agentes para el tratamiento de la
harina
Cloro

Antiaglutinantes
Aluminosilicato potasico
Ferrocianuros de magnesio
Ferrocianuros de manganeso
Manganocianuro ferroso
Sales de 4cidos grasos (sales

aluminicas, calcicas,
magnésicas, potasicas y
sodicas de los 4cidos caprico,
caprilico, estearico, laurico,
miristico, oléico y palmitico)

Aromatizantes
Metil B-naftil cetona
Para-propilanisol

Colores alimentarios

B-apo-8’-acido carotenoico,
ésteres etilico o metilico

Amarillo de cartamo

Amarillo ocaso FCF

Antocianina (extracto de ollejos
de uvas)

Azafran

Azorrubina

Azul brillante FCF

Azul patente V

Cantaxantina

Carmines
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B-apo-carotenal

B-apo-8’-carotenal

B-caroteno (natural)

Carotenos (naturales)

Citranoxantina

Clorofila

Cochinilla y 4cido carminico

Color de caramelo (procedi-
miento al amoniaco)

Color de caramelo (procedi-
miento al sulfito aménico)

Color de caramelo (sencillo)

Complejo de clorofila y cobre

Complejo de clorofila y cobre
(sales sédicas y potisicas)

Circuma

Curcumina

Diéxido de titanio

Extractos de bija

Fosfato sdico de 5’-riboflavina

Gluconato ferroso

Indigotina

Negro brillante BN

Negros de carbén

Oleorresinas de pimiento

Oro (metalico)

Oxidos de hierro (negro, rojo,
amarillo)

Plata

Polvo de aluminio

Ponceau 4R

Riboflavina

Rojo 2G

Rojo Allura AC

Rojo de cartamo

-
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Solo normas?

Rojo citrus Ne 2 ‘N
Rojo rapido E R
Rojo de remolacha T
Rubi de litol BK - R
Tartrazina R
Verde alimentario S R
Verde rapido FCF RT
Violeta cristal NTB
Xantofilas RT
Disolventes extractores
1-Butanol R
Etil metil cetona R
Isobutanol R
Metanol R
1-Propanol R
Disolventes portadores
2-Propanol ‘ R
Emulsionantes
Lactato calcico de estearoilo RT
Lactato sédico de estearoilo RT
Espesantes
Carboximetil celulosa sédica R

T

Etil hidroxietil celulosa T
Goma dammar NT
Hidroxipropil celulosa RT
Hidroxipropil metil celulosa RT
Metil celulosa R
Pectina y pectinas amidadas R?2

Preparaciones enzimdticas

Glucosa isomerasa (aislada de
Actinoplanes missouriensis) R
Glucosa isomerasa (aislada de

Bacillus coagulans var.) R
Glucosa isomerasa (aislada de
Streptomyces olivaceous) R

Glucosa isomerasa (aislada de
Streptomyces olivochromo-

genes) R
Proteasa (aislada de Bacillus
cereus) R
Propelentes

Oxido nitroso R

Aditivos diversos

Citrato férrico de amonio
Tiocianato sédico

Z Z

Colores alimentarios cuvas normas fueron suprimidas

Alcaneta y alcanina™. 15

Amarillo 2G ¢

Amarillo 27175 N'¢

Amarillo naftol S

Amarillo rapido AB*

Anaranjado G*

Anaranjado GGN*

Anaranjado '

Anaranjado RN"?

Antocianinas '

Azul VRS

Azul indantreno RS*

Azules de ultramar'®

Colorante de antocianina obtenido de
ollejos de uvas'®

Crisoina

Eosina'®

Escarlata GN''¢

Fucsina acida FB

Marrén FK

Marrén chocolate FB %
Negro 79841

Orchilla y orceina™- 5. 1
Ponceau 2R "

Ponceau 6R

Ponceau SX™

Quercitina y quercitrén ™. 16
Rodamina B

Rojo 10B™

Rojo Sudan G*

Sudan G

Verde claro SF amarillento '
Verde Guinea B¢

Violeta 5 BN

Violeta de bencilo 4B*
Violeta de metilo'®
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Notas del Anexo 2

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

Aceptacién provisional.

IDA de grupo para la a-ionona y la 8-ionona, solas o en combinacién.

IDA de grupo para el octanal y el nonanal, solos o en combinacion.

La anterior recomendacién de que no se usara el 2-nitropropano como disolvente en el
procesado de alimentos se transformé en aceptacion provisional de su uso como -

" disolvente fraccionador para grasas y aceites comestibles solamente, con la condicién

L3

-

de que las concentraciones residuales sean lo mas bajas que se pueda lograr por los
medios técnicos disponibles, entendiendo por tales las inferiores al limite de deteccién
con los actuales métodos de anélisis.

IDA de grupo para la sacarina, la sacarina célcica, la sacarina sédica y la sacarina
potisica, solas o en combinacién.

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 razén, y por las
razones establecidas en las evaluaciones individuales, 1a determinacion de una ingesta
diaria admisible (IDA) no se considera necesaria.

8 No se dispuso de datos toxicoldgicos suficientes.

©

-
=

17

El uso de los materiales desde los que la sustancia pueda pasar por contacto a los
alimentos se acepta provisionalmente, a condicién de que la cantidad de la sustancia
que pasa a éstos se reduzca al nivel minimo que se pueda alcanzar por los medios
técnicos existentes.

Esta cifra representa la ingesta diaria maxima tolerable (IDMT) provisional de esti-
reno. No es una IDA. La IDMT para el estireno se acepta provisionalmente con la
misma condicién expuesta en la nota 9.

En las nuevas normas se incorporaron las normas existentes para algunas sales de
acidos grasos.

Las normas existentes se incorporaron en una norma dnica para una seric de sustan-
cias afines.

Sustituye la norma anterior para el violeta de metilo, del cual el colorante violeta
cristal es un componente purificado.

No se asigné IDA por falta de datos suficientes.

Normas suprimidas en anteriores reuniones.

No se sabia si se seguia utilizando el colorante en los alimentos ni se habia recibido
informacién sobre las normas desde hacia mucho tiempo.

Se usa poco el colorante y parece que se va a discontinuar su empleo.



Anexo 3

NUEVOS ESTUDIOS TOXICOLOGICOS Y DATOS
NECESARIOS O CONVENIENTES

A. Aditivos ahmentarlos especificos
Aromatlzantes
Trans-anetol?

Datos de un estudio de alimentacién a largo plazo.

Cinnamaldehido?

1. Estudio de alimentacién a corto plazo en una especie no roe-
dora.

2. Estudio de alimentaci6n a largo plazo para evaluar el potencial
carcinogénico.

3. Repeticién de los ensayos con el antranilato de cinnamilo para
aclarar la respuesta limitada obtenida en el estudio anterior con ratones
e investigar la posible carcinogenicidad del cinnamaldehido.

4. Datos metaboélicos y farmacocinéticos sobre los compuestos del
cinnamilo.

Colores alimentarios
Eritrosina?

Informacién sobre las cuestiones siguientes:

1. Histopatologia (con evaluacion de la hiperplasia difusa) de
todas las glandulas tiroides examinadas en los recientes estudios a largo
plazo con ratas.

2. Mecanismo de accién de la eritrosina sobre la glandula tiroides.
aplicando pardmetros bioquimicos e histopatoldgicos, y existencia de
una concentracién umbral para los efectos correspondientes y reversi-
bilidad de éstos.

3. Farmacocinética de la eritrosina en sujetos hurnanos y sus
efectos sobre la funcién t1r01dea

Disolventes alimentarios

2-Nitropropano?

Un estudio de carcinogenicidad a largo plazo con administracién de
las dosis por via oral. -
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Edulcorantes

Sacarina y sus sales de calcio. de potasio v de sodio*

1. Datos sobre la histopatologia de la vejiga urinaria.

2. Informacién para esclarecer el mecanismo por el que estos
compuestos producen tumores de la vejiga, en particular la posible
importancia de la exposicion a través de la lactacion, la influencia de
los microorganismos del tracto gastrointestinal, los efectos de los cam-
bios osméticos en la orina y la especificidad de especie en la aparicion
de alteraciones uroteliales.

Espesantes

Goma tara®

Un estudio multigeneracional sobre reproduccion y accién terato-
génica.

B. Contaminantes

Acrilonitrilo,* cloruro de vinilo* estireno* v bis(2-etilexil) ftalato

1. Datos sobre la concentracién minima de cada una de estas
sustancias en los alimentos que se puede alcanzar por las técnicas
existentes. '

2. Informacién sobre el empleo de cada sustancia para comprobar
que no hay alternativas satisfactorias.

3. Estimacién de la ingesta de cada sustancia después de que ha
pasado a los alimentos (con informacién sobre los procedimientos de
estimacién aplicados).

4. Estimacion de la concentracién minima de cada sustancia que
se puede lograr, con mejores procedimientos de fabricacion. en los
alimentos y en el material que entra en contacto con éstos.

5. Un disefio estadistico apropiado para evaluar los datos toxico-
légicos acopiados.

! Informacién solicitada para 1987.
2 Informacién solicitada para 1989.
3 Informacién solicitada para 1986.
+ Informacién para presentarla cuando esté disponible.
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