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Introduccién

1. La 44.2 reunion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios (CCFA) suspendié el trabajo de
un proyecto en curso de disposicién sobre el uso de la nisina (SIN 234) en la categoria de alimentos 08.0
(Carne y productos cérnicos, incluidos los de aves de corral y caza) de la Norma General para los
Aditivos Alimentarios (NGAA; CODEX STAN 192-1995) debido a las preguntas planteadas a partir de la
informacion que se presenta sobre el nivel maximo de uso y la ingestion diaria admisible (IDA) del Comité
Mixto de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) de la nisina.’ La CCFA44 también emiti6 una
solicitud (CL 2012/5--FA Parte B) de propuestas para el uso de nisina en las subcategorias de la
categoria de alimentos 08.0. La CCFA45 observd que estaba programada la reevaluacion de la nisina
para la 77. reunlon del JECFA y acordé aplazar el examen de nuevas propuestas para el uso de nisina
hasta la CCFA46.2 La CCFA46 examind las propuestas para el uso de nisina presentadas en respuesta a
la CL 2012/5/-FA PARTE B y acordd incluir en la NGAA un anteproyecto para el uso de nisina en la
categoria de alimentos 083 2 (Productos cérnicos, de aves de corral y caza picados, elaborados y
tratados term|camente) La CCFA46 también circul6 la disposicion en el Tramite 3 para recoger
observaciones (CL 2014/8-FA Parte B). El actual anteproyecto de disposicion sobre el uso de nisina en la
categoria de alimentos 08.3.2 se presenta a continuacion:

Nisina SIN 234 Clase funcional: Conservante
N.° Cat. alim. Categoria de alimentos NM (mg/kg) Notas: Tramite
08.3.2 Productos carnicos, de aves 25 233 3

de corral y caza picados,
elaborados y tratados
térmicamente

Nota 233: Como nisina

REP 12/FA, parrs. 75-80.
REP 13/FA, parr. 99.
3 REP 14/FA, parr. 90.
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2. La CCFA47 examind las observaciones presentadas en respuesta a la CL 2014/8-FA Parte B sobre el
anteproyecto de disposicion sobre la nisina en la categoria de alimentos 08.3.2. Durante este debate se
observé que las normas para productos, correspondientes a la categoria de alimentos 08.3.2 (es decir, las
normas para la carne tipo corned beef (CODEX STAN 88-1981), para la carne luncheon
(CODEX STAN 89-1981), y para la carne picada curada cocida (CODEX STAN 98-1981) no contienen
disposiciones sobre el uso de nisina en los productos que se ajustan a estas normas. Sin embargo, las
observaciones presentadas en respuesta a la CL-2014-FA, parte B, indicaban que la nisina se utiliza
actualmente en productos comercializados internacionalmente que corresponderian a algunas de esas
normas.® En el Grupo de trabajo presencial (GTp) de la CCFA47, la Secretaria del Codex observé que, como
no hay comité activo de productos para estas normas, el uso de los aditivos alimentarios en los alimentos que
corresponden a éstas quedaria en el mandato del CCFA.> En la plenaria de la CCFA47 se aclaré que no
habia alguna disposicion especifica en el Manual de procedimiento que impidiera al CCFA revisar y poner al
dia disposiciones sobre aditivos alimentarios de las normas para productos o sus disposiciones
correspondientes en la NGAA.°

3. La CCFA47 decidi6 establecer un grupo de trabajo por medios electrénicos (GTe) para:7

"Solicitar informacion vy justificacion sobre el uso de la nisina (SIN 234) en la categoria de alimentos
08.3.2 (Productos carnicos, de aves de corral y caza picados, elaborados y tratados térmicamente) en
general, y especificamente en los productos que se ajusten a las correspondientes normas de
productos y que preparara una propuesta basada en la informacion recibida."

Informacién general

4, Las normas para productos que corresponden a la categoria de alimentos 08.3.2 no cubren todos los
alimentos que corresponden a esa categoria de alimentos. La categoria alimentos 08.3.2 incluye tanto
alimentos normalizados (es decir, alimentos regulados por una norma) como alimentos no normalizados.
Todas las normas para productos8 que corresponden a la categoria de alimentos 08.3.2 tienen una seccion
gue incluye los aditivos alimentarios permitidos en ese producto (Seccién 4). Antes de 2014, todas estas
normas para productos tenian una subseccién (4.1 Conservantes) que enumeraba los siguientes aditivos para
USO COMO conservantes:

e Cloruro de potasio (SIN 508), nivel de uso: buenas practicas de fabricacién (BPF)

e Nitritos (SIN 249, 250), nivel de uso: 125 mg/kg total de nitrito (CODEX STAN 89-1981,
CODEX STAN 98-1981), 50 mg/kg total de nitrito (CODEX STAN 88-1981)°

5. En 2014, la CCFA46 sustituyd la seccion sobre aditivos alimentarios de las tres normas
correspondientes con una referencia general a la NGAA." De esta manera, el siguiente texto (o un texto
similar) aparece ahora en la seccién sobre aditivos alimentarios de las tres normas correspondientes:

4. ADITIVOS ALIMENTARIOS

4.1 El uso de sustancias conservadoras utilizadas de acuerdo con los Cuadros 1 y 2 de la Norma
General para los Aditivos Alimentarios (CODEX STAN 192-1995) en la categoria de alimentos 08.3.2
(Productos carnicos, de aves de corral y caza picados, elaborados y tratados térmicamente) y sus
categorias de alimentos generales es aceptable en los alimentos regulados por esta norma.

Procedimiento del GTe

6. Se distribuy6 una primera circular al GTe para pedir informacion sobre el uso de nisina en los alimentos
regulados por las normas especificas que corresponden a la categoria de alimentos 08.3.2, asi como en
alimentos no normalizados que corresponden a esa categoria de alimentos. Esta solicitud de informacion se
hizo en el contexto de los requisitos para la justificacion de la utilizacion de un aditivo alimentario de
conformidad con la seccién 3.2 del Predmbulo de la NGAA. Para informar al GTe, la primera circular también
incluia una recopilacién de las observaciones presentadas en respuesta a la CL 2014/8-FA Parte B, asi como
un andlisis de esas observaciones. Este andlisis de las observaciones presentadas en respuesta a la CL
2014/8-FA Parte B se llevd a cabo en el contexto de la Seccion 3.2 del Preambulo de la NGAA. Veinte
miembros del GTe presentaron observaciones sobre la primera circular.

Las observaciones presentadas en respuesta a la CL-2014-FA Parte B figuran en CX/FA 15/4/11, CX/FA 15/4/11
Add. 1y CX/FA 15/4/11 Add. 2.

FA/A7 CRD2.

REP 15/FA, parr. 83.

REP 15/FA, parr. 116.

Las normas para el corned beef (CODEX STAN 88-1981), para la carne tipo luncheon (CODEX STAN 89-1981) y
para la carne picada curada cocida (CODEX STAN 98-1981).

Este nivel se expresa como nitrito de sodio en las tres normas para productos.

REP 14/FA, parr. 43, Apéndice VII.
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7. Se reunieron las observaciones de la primera circular y se convirtieron en la base de una propuesta de
revision de la actual disposicion en el Tramite 3 sobre el uso de nisina en la categoria de alimentos 08.3.2. La
revision propuesta se distribuy6 al GTe en una segunda circular, con una solicitud de observaciones sobre la
propuesta de revision. Con el fin de informar al GTe sobre el razonamiento utilizado para formular la revision
propuesta, la segunda circular también presentd un andlisis de las observaciones presentadas a la primera
circular. La segunda circular también pidié observaciones sobre cuestiones especificas planteadas por
miembros del GTe en las observaciones presentadas a la primera circular. Diez miembros del GTe
presentaron observaciones sobre la segunda circular.

Andlisis del GTe

8. El debate del GTe se presenta a continuacion, en el contexto de si el uso de nisina cumple lo
establecido en: (i) la Seccién 3.2 del Preambulo de la NGAA; y (i) la Seccién 2 de las correspondientes
normas para productos (CODEX STAN 98-1981, CODEX STAN 89-1981, CODEX STAN 88-1981). El debate
tiene en cuenta las observaciones presentadas en respuesta a las dos circulares del GTe.

Seccién 3.2 del Preambulo de la NGAA

9. En el debate sobre si el uso de nisina cumple lo establecido en la Seccion 3.2 del Preambulo de la
NGAA, el GTe examiné el uso de nisina en alimentos normalizados y alimentos no normalizados. Este debate
no determiné los factores especificos de los alimentos normalizados que no se trataron en el debate sobre la
utilizacién general de nisina en la categoria de alimentos 08.3.2.

Uso

10. El GTe pidi6 informacion sobre el uso de nisina en productos que correspondan a la categoria de
alimentos 08.3.2. Algunas observaciones presentadas al GTe exponian que algunos miembros no permiten el
uso de nisina en productos que corresponden a la categoria de alimentos 08.3.2. Sin embargo, otras
observaciones confirmaron que otros miembros si permiten el uso de nisina en estos productos. Estas
observaciones también confirmaron que la nisina se utiliza en productos que corresponden a la categoria de
alimentos 08.3.2 que circulan en el comercio internacional. La mayoria de las observaciones a favor del uso
de la nisina indicaron niveles de uso de 25 mg/kg, aunque uno indicé un uso de 5,5 mg/kg y otro de 12,5
mg/kg.

a. Alimentos normalizados: Todas las observaciones a favor del uso de nisina informaron que ésta se usa
en producto que corresponden a las normas para la carne tipo luncheon (CODEX STAN 89-1981) y
para la carne picada curada cocida (CODEX STAN 98-1981). Hubo desacuerdo en el GTe sobre el uso
de nisina en productos correspondientes a la norma para la carne tipo corned beef (CODEX STAN 88-
1981): dos miembros del GTe declararon que la nisina se usa en productos correspondientes a esta
norma, mientras que otros miembros del GTe afirmaron que no se usa.

Ventaja

11. La mayor parte de las observaciones indicd que la nisina se utiliza como un conservante en la carne y
gue la carne es susceptible a la contaminacién microbiana. La mayor parte de las observaciones presentadas
gue estaban a favor del uso de nisina documentaron informacién sobre la eficacia de la nisina como
conservante, en respuesta a CL 2014/8-FA Parte B. Sin embargo, dos miembros del GTe cuestionaron la
eficacia de la nisina como conservante en productos carnicos tratados térmicamente. Otro miembro del GTe
pregunto si el uso de nisina podia "enmascarar los efectos de la utilizacion de materias primas defectuosas o
de précticas o técnicas inconvenientes (inclusive antihigiénicas)" o si el pretendido efecto técnico de la nisina
se podria lograr por otros medios que sean econdmica y tecnolégicamente factibles. Sin embargo, otras
observaciones expresaron que los niveles de uso propuestos solo son adecuados para evitar que siga
desarrollandose la carga microbiana presente y que no pueden encubrir materias primas defectuosas, una
inadecuada higiene en la matanza y la elaboracion, o un tratamiento térmico que no sea suficiente para lograr
la asepsia comercial de los alimentos envasados. Varios miembros del GTe sefialaron que las instalaciones
de elaboracion de la carne son objeto de inspecciéon por las autoridades nacionales, que funciona como
protecciéon adicional contra condiciones de elaboracion antihigiénicas o inadecuadas o contra el uso de
materias primas defectuosas.

12. Una gran parte del debate del GTe se centr6 en el uso de nisina en el contexto de los requisitos de
almacenamiento de los alimentos envasados:

a. Alimentos refrigerados: Todas las observaciones presentadas a favor del uso de nisina apoyaron su uso
en alimentos listos para el consumo que se refrigeran durante el almacenamiento. Estas observaciones
indicaron que la nisina tiene una ventaja en los paises en desarrollo donde el acceso a una refrigeracion
estable puede ser limitado, o en los paises desarrollados, donde el consumidor final puede no observar
las instrucciones de almacenamiento. Sin embargo, un miembro del GTe cuestiono la eficacia de la
nisina contra los microorganismos de la descomposicién de la carne.




CX/FA 16/48/8 4

b. Alimentos envasados para conservacion a temperatura ambiente'” '*: La mayoria de los miembros del

GTe que estaban a favor del uso de nisina apoyaron su uso en alimentos estables en almacén. Estas
observaciones indicaron que la nisina es eficaz contra las esporas bacterianas resistentes al calor y que
las esporas dafiadas por el calor tienen una sensibilidad elevada a la nisina. Numerosas observaciones
indicaron que el uso de nisina permite una elaboracién térmica mas leve de los alimentos estables en
almacén a fin de proteger las propiedades organolépticas del alimento y garantizar a la vez que la
elaboracién sea suficiente para obtener la asepsia comercial. Sin embargo, un miembro del GTe
manifesté preocupacion de que se pueda usar nisina para comprometer los requisitos de elaboracion
térmica de productos carnicos.

Inocuidad

13. El GTe sefialo el examen del JECFA de la nisina, asi como los examenes de inocuidad de diversos
o6rganos nacionales e internacionales. Una observacion sefiald la diferencia en las ingestiones diarias
admisibles (IDA) establecidas por varios organismos normativos autorizados. Un miembro del GTe afirm6 que
el uso de nisina en los productos céarnicos podia traducirse en resistencia a los antimicrobianos.*®*  Sin
embargo, las observaciones presentadas por otros miembros del GTe parecian afrontar muchas de las
inquietudes planteadas sobre esta cuestion.

Evaluacion alimentaria

14. El GTe sefialé que la evaluacion del JECFA sobre la exposicion a la nisina incluia el uso de nisina en la
categoria de alimentos 08.3.2. Una observacion afirmé que si se tenian en cuenta los "usos nuevos y
actuales”, la IDA para la nisina podia excederse en los nifios pequefios y los nifios. Sin embargo, no se
proporcioné informacion sobre estos "usos nuevos y actuales" y la IDA citada no era la del JECFA.

Desorientacion del consumidor

15. No se recibieron observaciones que indicaran que el uso de nisina en los productos correspondientes a
la categoria de alimentos 08.3.2 fueran a desorientar al consumidor. La mayoria de los comentarios a favor
del uso de nisina sefialaron que ésta apareceria declarada en la etiqueta para informar al consumidor de su
uso. Varias observaciones afirmaron que los niveles de uso propuestos para la nisina so6lo previenen un
ulterior desarrollo de las cargas microbianas presentes; todos los productos carnicos que contienen nisina de
todas formas se tienen que producir acatando las buenas practicas de fabricacion y, por lo tanto, el uso de
nisina no puede desorientar al consumidor permitiendo la comercializacion de productos de calidad inferior o
gue no estén en buenas condiciones.

Seccién 2 de las correspondientes normas para productos

16. Durante el debate sobre el uso de nisina en los productos normalizados, se formul6 la pregunta de si el
uso de nisina en productos carnicos normalizados cumplia lo estipulado en la Seccién 2 de las
correspondientes normas.

17. La Seccion 2 de las normas para la carne tipo luncheon (CODEX STAN 89-1981) y para la carne picada
curada cocida (CODEX STAN 98-1981) establece:

"El tratamiento térmico a que se haya sometido el producto, y el tipo de curado y el envasado deberan
ser suficientes para asegurar que el producto no presente ningln riesgo para la salud publica y se
mantenga en las condiciones de almacenamiento, transporte y venta como se indica en las
subsecciones 6.4y 6.5."

18. La Seccion 2 de la Norma para la carne tipo "corned beef' (CODEX STAN 88-1981) establece:

"El tratamiento térmico debera aplicarse una vez cerrado el envase y deberd ser suficiente para
asegurar que el producto sea estable en almacén y no represente peligro para la salud publica."

1 E] GTe no usé el término "estable en almacén", usé mas bien el término "enlatado”. Sin embargo, el término "enlatado” no se
define en el Codex, supone caracteristicas del material de envasado (es decir, que el alimento esta contenido en envases
metdlicos o latas). Este documento utiliza el término "estable en almacén", que indica que el producto no requiere refrigeracion
pero no indica que el producto esté contenido en algun tipo especifico de material de envasado.

12 | os productos estables en almacén se pueden considerar aquellos que satisfacen la definicion de "esterilidad comercial de un
alimento tratado térmicamente”, de acuerdo a la Seccién 2.9 del Cédigo de practicas de higiene para alimentos poco acidos y
alimentos poco acidos acidificados envasados (CAC/RCP 23-1979). Esterilidad comercial es el "estado que se consigue
aplicando calor suficiente, sélo o en combinacién con otros tratamientos apropiados, con objeto de liberar a ese alimento de
microorganismos capaces de reproducirse en él en unas condiciones normales no refrigeradas en las que se mantendra
probablemente el alimento durante su distribucion y almacenamiento”.

3 Hubo un debate general sobre el "efecto microbioldgico” de la nisina en la CCFA47 (REP 15/FA, parr. 79). La Secretaria del

JECFA sefial6 entonces que el JECFA habia examinado una resefia bibliografica sobre la resistencia adquirida por la nisina en
diversas bacterias durante la evaluacion de su inocuidad.
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19. La segunda circular pidié observaciones al GTe soblrf si el uso de nisina estaba de conformidad con la
Seccion 2 de las correspondientes normas para productos.

a. Asepsia comercial: La mayor parte del debate se centr6 en el uso de nisina para obtener "asepsia
comercial."** Dos miembros del GTe afirmaron gue el texto de la Seccidon 2 de las normas sobre
productos correspondientes dictan que el tratamiento térmico y envasado (y curado en el caso de
CODEX STAN 89-1981 y CODEX STAN 98-1981) del producto deberian ser suficientes para garantizar
la conservacién del producto en las condiciones de transporte, distribucion y almacenamiento. Estos
miembros del GTe sefialaron que estas normas remitian a directrices y a otros codigos de practicas
que deben seg}uirse, y preguntaron por qué serian necesarias medidas adicionales de asepsia como el
uso de nisina.”> Otros miembros del GTe afirmaron que la intencién de la Seccion 2 de estas normas
para productos no es ser prescriptiva en cuanto a la tecnologia o el enfoque utilizado, sino garantizar
mas bien que el producto final esté en buenas condiciones. Estos miembros del GTe afirmaron que el
uso de nisina podria considerarse parte del tratamiento térmico de estos productos carnicos; que
todavia se requiere que los productos tratados con nisina cumplan las directrices o cadigos de préacticas
indicados en las normas para productos; y que esas directrices o codigos de practicas no excluyen el
uso de nisina.

b. Curar o conservantes: El GTe sefial6 que las normas permiten el uso de conservantes. También se
indic6 que los conservantes siempre habian figurado en estas normas, para funcionar como
conservantes del producto y para impartir otras propiedades organolépticas al producto.

c. Alimentos refrigerados: Varios miembros del GTe sefialaron que la Seccién 2 de CODEX STAN 89-
1981 y CODEX STAN 98-1981 remiten a la Seccion 6.5 de esas normas. La Seccién 6.5 de ambas
normas establece que el producto "resista al deterioro y no presente riesgo alguno para la salud publica
en las condiciones... indicadas en la etiqueta." Estos miembros sefialaron que los productos que
requieran refrigeracion deberan presentar la indicacion "mantener en refrigeracion” u otras instrucciones
anélogas en su etiqueta. Estos miembros afirmaron que el uso de nisina para proteger los productos
refrigerados cuando el acceso a una refrigeracion estable puede ser limitado no entraria en conflicto con
la lectura literal de la Seccién 2 de CODEX STAN 89-1981 y CODEX STAN 98-1981.

Recomendacion

20. La CCFA47 encomendé al GTe que pidiera informacion y justificacion del uso de nisina en la categoria
de alimentos 08.3.2 y que preparara propuestas basadas en la informacion recibida. La informacion
presentada al GTe indica que la nisina se usa en la categoria de alimentos 08.3.2 en general en niveles de
hasta 25 mg/kg; es decir, la nisina se utiliza en alimentos estables en almacén y en productos refrigerados que
no estan normalizados, asi como en alimentos estables en almacén y productos refrigerados que se ajusten a
las tres normas para productos que corresponden a la categoria de alimentos 08.3.2. Esto apoya el
anteproyecto de disposicién sobre el uso de nisina en la categoria de alimentos que esta actualmente en la
NGAA en el Tramite 3.

21. El GTe recomienda a la CCFA48 que se debata el actual anteproyecto de disposicion sobre el uso de
nisina en la categoria de alimentos 08.3.2:

Nisina SIN 234 Clase funcional: Conservante
N.° Cat. alim. | Categoria de alimentos NM (mg/kg) Notas: Tramite
08.3.2 Productos cérnicos, de aves 25 233 3

de corral y caza picados,
elaborados y tratados
térmicamente

Nota 233: Como nisina

14 . e . ez . . .« e . .z
La segunda circular especificamente solicitd observaciones sobre si el uso de nisina estaba de conformidad con la Seccion

2 de CODEX STAN 89-1981 y CODEX STAN 98-1981. Sin embargo, las generalidades del debate consiguiente en torno al
tratamiento térmico pueden aplicarse a CODEX STAN 88-1981.

15 |a Seccion 6 (Higiene) de CODEX STAN 88-1981, CODEX STAN 89-1981 y CODEX STAN 98-1981 remiten a Directrices
generales sobre declaraciones de propiedades (CAC/RCP 1-1969), Codigo de practicas de higiene para la carne
(CAC/RCP 58-2005), Codigo de practicas de higiene para alimentos poco acidos y alimentos poco acidos acidificados
envasados (CAC/RCP 23-1979), Directrices sobre la aplicacion de principios generales de higiene de los alimentos para el
control de listeria monocytogenes en los alimentos (CAC/GL 61-2007), Principios y directrices para el establecimiento y la
aplicacion de criterios microbiol6gicos relativos a los alimentos (CAC/GL 21-1997) y a otros textos pertinentes del Codex,
como los codigos de practicas de higiene y los codigos de practicas.



