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DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL USO DE NITRATOS (SIN 251, 252) Y NITRITOS (SIN 249, 250)

Preparado por un Grupo de trabajo por medios electrénicos (GTe) presidido por la Unién Europea y los
Paises Bajos

cuyos miembros fueron Argentina, Australia, Austria, Brasil, Chile, China, Colombia, Dinamarca, Ecuador,
Egipto, la Unién Europea, Grecia, India, Indonesia, Japén, Republica de Corea, Malasia, Paises Bajos,
Nigeria, Noruega, Nueva Zelandia, Federacién de Rusia, Espafa, Suecia, Suiza, Reino Unido y Estados
Unidos de América, Food Drink Europe (FDE), el Consejo Internacional de Asociaciones de Fabricantes de
Comestibles (ICGMA), la Federacion Internacional de Lecheria (FIL), el Instituto de Tecndlogos de
Alimentos (IFT), la Oficina Permanente Internacional de la Carne (IMS), la Secretaria FAO/OMS del JECFA.

Informacidn general

1. Las disposiciones sobre los nitratos (SIN 251, 252) y los nitritos (SIN 249, 250) se incluyeron en el
documento CX/FA 16/48/7 para debate en la CCFA48. Durante el grupo de trabajo presencial (GT),
celebrado antes de la CCFA48, se plantearon preocupaciones por la expresion de los niveles maximos de
uso de los nitratos y los nitritos como cantidad de ingesta o cantidad residual, los niveles maximos de uso
adecuados, y la inocuidad de su uso. Tras el examen de esta cuestién, el GT acordé la propuesta de que la
Unién Europea (UE) redactara el mandato de un documento de debate sobre este tema. Asi pues, con
excepcion de las disposiciones sobre los nitritos de las categorias de alimentos 01.6.1 (Queso no
madurado) y 01.6.2 (Queso madurado), cuya suspension se recomendo, el GT acordé mantener todas las
disposiciones sobre los nitratos y los nitritos, en espera del resultado del examen del proyecto de
atribuciones de este documento de debate (CRD 2, CCFA48).

2. La cuestion se debatié en la CCFA48 y la Secretaria del JECFA aclaré que la IDA se basaba en
consideraciones toxicolégicas de los nitratos y nitritos y que, si bien se habia tenido en cuenta la formacion
de nitrosaminas, ésta no era la base de la IDA. La formaciéon de nitrosaminas en el cuerpo o en los
alimentos era bien conocida y podria venir también de los nitratos y nitritos que se encuentran de forma
natural en los alimentos y no sélo de la utilizacion de estos como aditivos alimentarios. Por lo tanto, los
nitratos y los nitritos cuando se utilizan como aditivos alimentarios deben usarse en las dosis minimas
necesarias para lograr el proposito funcional deseado. La consideracién dela relacion entre riesgo el
beneficio era importante porque el uso de nitratos y nitritos como conservantes tiene la finalidad de mejorar
la inocuidad microbiolégica del producto (REP16/FA, pérr. 60). Reflejando el debate, la CCFA48 acord6 que
los Paises Bajos prepararian un documento de debate con las aportaciones de la Secretaria del JECFA en
el que se sefialaran las preocupaciones por el uso de aditivos alimentarios de nitratos (SIN 251, 252) y
nitritos (SIN 249, 250), para examinarlo en la CCFA49.

3. En la CCFA49, los Paises Bajos presentaron el documento de debate (CX/FA 17/49/11) y explicaron
las tres principales preocupaciones identificadas, es decir, la expresion de niveles maximos de uso como
cantidades de ingesta o cantidades residuales; la necesidad tecnoldgica que refleje los beneficios y riesgos,
y unos niveles de uso apropiados que tengan en cuenta la IDA. La Presidencia del CCFA sefial6 que el
documento abarcaba asuntos relacionados tanto con la gestién de riesgos como con la evaluacion del
riesgo y propuso centrar el debate en la mejor manera de perfeccionar el documento a fin de facilitar el
trabajo futuro del CCFA y el JECFA. La CCFA49 tomé nota de las opiniones sobre los posibles problemas
de salud relacionados con los nitratos y nitritos, asi como los riesgos del consumo de hortalizas, la
necesidad de nuevas aportaciones cientificas en una serie de ambitos, el hecho de que las
recomendaciones se referian a funciones tanto del JECFA como del CCFA y que era necesario elaborarlas
mas, a fin de definir claramente las cuestiones que era necesario tratar mediante gestion de riesgos y las
qgue habia que examinar a través de mecanismos adecuados de evaluacion de riesgos (REP17/FA, parrs.
103-105).
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Mandato del GTe

4, A la luz de los debates anteriores la CCFA49 acordd establecer un GTe, presidido por la Unién
Europea y copresidido por los Paises Bajos, que trabajaria sélo en inglés, con las siguientes atribuciones:

Sobre la base de las preocupaciones sefialadas respecto al uso de aditivos alimentarios de nitratos y
nitritos en CX/FA 17/49/11:

(@) analizar qué cuestiones podia tratar el Comité y para cuales era necesario recibir
asesoramiento cientifico;

(i)  recomendar un enfoque para las cuestiones de gestion de riesgos que deberia tratar el
Comité; y
(i)  aclarar el ambito de accién de las preguntas que se plantearian al JECFA o a otro 6rgano

adecuado de asesoramiento cientifico de la FAO/OMS, tomando en consideracion la
viabilidad y la disponibilidad de datos para este tipo de asesoramiento.

Debate del GTe

5. Se realizaron dos rondas de consultas en el GTe. En la primera ronda, se encargd al GTe que
analizara cuéales de las cuestiones expuestas en CX/FA 17/49/11 podrian ser tratadas por el Comité (TC) y
cuales requerian asesoramiento cientifico (AC). En la segunda ronda, los temas se clasificaron en funcién
de la informacion recibida. Ademas, la informacién recibida se utilizé para tratar las partes (i) y (iii) del
mandato del GTe sobre las que éste fue consultado.

6. Las siguientes partes del documento resumen el contenido de las dos circulares y las observaciones
presentadas por los miembros del GTe.

Primera ronda de la consulta

Analiza qué cuestiones podia tratar el Comité y para cudles era necesario recibir asesoramiento cientifico;

7. Fue necesario el andlisis de los tres principales motivos de preocupacién sefialados en CX/FA
17/49/11, parrs. 39-50 (es decir, la expresiéon de los niveles de uso, la necesidad tecnolégica y el
establecimiento de niveles adecuados) para decidir qué cuestiones podria tratar el Comité y paracuales se
requeria asesoramiento cientifico.

8. Con base en CX/FA 17/49/11, las cuestiones relacionadas con los tres principales motivos de
preocupacioén se formularon en la primera circular de la siguiente manera®:

La expresion de niveles maximos de uso como cantidad de ingesta o cantidad residual (i)

¢,Cual es la forma mas apropiada de expresar los NM en relacion a:

Pl ¢La proteccion de la salud humana, es decir, el efecto inhibidor de bacterias (especialmente CI.
botulinum), formacién de nitrosaminas en todas las vias, IDA?

P1 ¢ Los fines de control, el comercio internacional, los distintos procesos de produccién?

La necesidad tecnolégica qgue busca un equilibrio _entre los beneficios v los riesqos teniendo en
cuenta la existencia de opciones (ii)

P2 ¢Para qué tipos de productos o procesos de produccidn es indispensable el uso de nitratos y
nitritos, para qué finalidad y en qué dosis? ¢Cuales NM expresados como cantidades de ingesta y
residuales se necesitan para obtener efectos de conservacion, color y sabor? ¢Existen opciones
disponibles a los nitritos y nitratos disponibles?

Pll ¢La exposicion a los nitritos y nitratos supone un riesgo para la salud? ¢Cudles son las
exposiciones recientes de todas las fuentes y de los usos de aditivos alimentarios?

PIIl ¢ La exposicion a las nitrosaminas PlIl (exdgenas y enddgenas) suponen un riesgo para la salud?
¢,Cudles son las exposiciones recientes de todas las fuentes y de los aditivos alimentarios a las
nitrosaminas generadas durante: i) el proceso de produccion de alimentos; ii) el tratamiento térmico
en el ambito doméstico; v iii) el transito gastrointestinal?

1 PI-PIV se refieren a AC y P1-P3 a TC, sobre la base de los resultados de la primera ronda de consultas; véanse los
parrafos 10-11
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PIV ¢ Cuales son los niveles adecuados (ingesta y residuales) necesarios para inhibir el CI. botulinum
en vista de las consideraciones de los riesgos (nitrosaminas, superacion de la IDA) y los beneficios
(inocuidad microbiolégica)?

Dosis apropiadas, teniendo en cuenta la IDA de los nitritos y los nitratos (iii)

P3 ¢Los usos y los niveles propuestos en el proceso de los tramites son los adecuados respecto al
Preambulo de la NGAA y las conclusiones de los puntos (i) y (ii)?

9. Las preguntas expuestas arriba se incluyeron en un cuadro y se pidié a los miembros del GTe que
clasificaran si se referian a cuestiones que podrian ser tratadas por el Comité (TC) o que debian ser
consideradas primero por un 6rgano de asesoramiento cientifico (AC). Ademas, se pidio a los miembros del
GTe que indicaran si las preguntas eran pertinentes para establecer usos inocuos y niveles de uso de los
nitratos y nitritos y para identificar las fuentes de datos disponibles a fin de resolver las cuestiones
planteadas.

Resultados de la primera consulta del GTe

Observaciones sobre la clasificacién de las preocupaciones identificadas

10. Los principales resultados de la primera ronda de consultas fue la clasificaciéon de las P1-3 como
preocupaciones de TC, PI-IV como preocupaciones de AC, confirmacién de la pertinencia de las preguntas
e identificacion de las fuentes de informacion pertinentes. Se logré un buen nivel de consenso sobre la
clasificaciébn de las preocupaciones. El cuadro de resumen de las observaciones formuladas por los
miembros del GTe sobre la primera circular figura en el Anexo 1.

Segundaronda de la consulta

11. Sobre la base de la informacion recibida, la segunda circular dividi6 las preguntas clasificadas como
TC (P1-P3) y AC (PI-PIV), recomendd una manera de avanzar y un enfoque para las preocupaciones TC y
pidi6 observaciones sobre el ambito de accién de las cuestiones que correspondia tratar al JECFA o a otros
organos apropiados de asesoramiento cientifico de la FAO/OMS. Ademas, se pidié una reaccion especifica
de la Secretaria del JECFA de la FAO/OMS sobre las preguntas TC

Consideracion de enfoques para las cuestiones TC

12. Se sefialé que el enfoque habitual del Comité es abordar las cuestiones a través de un GTe. Las
disposiciones sobre los nitratos y los nitritos incluidas en el proceso de los trdmites estan actualmente
suspendidas debido a las inquietudes planteadas. Las preocupaciones no se trataron en los debates
anteriores. Se observa que las disposiciones suspendidas estdn asociadasa las notas 30 y 32 que se
refieren a los iones residuales NOs 0 NO2 respectivamente.

13. La segunda circular ofrecié el siguiente enfoque para su ulterior examen:

. Establecer un GTe con el fin de reunir la informacion pertinente y debatir las preocupaciones
TC.
o La P1 es mas general, de modo que podrian recogerse informacion y observaciones mas

generales de los miembros y observadores del Codex sobre los aspectos mencionados.
Algunos de los miembros del Codex ya han proporcionado observaciones pertinentes en las
respuestas a la primera circular o han remitido a la informacion disponible.

. La P2 se refiere a usos especificos para los tipos especificos de productos o procesos de
produccion. Para tratar esta cuestién se necesita informacién mas especifica. El debate podria
basarse en las subcategorias de alimentos que tienen disposiciones adoptadas en la NGAA
(hay dos disposiciones adoptadas para los nitritos debido a la armonizacién con las normas
para la carne) y en las subcategorias de las disposiciones que actualmente estan en el proceso
de los trdmites (es decir, las disposiciones que figuran en CX/FA 16/48/7). La segunda circular
proporcion6 un ejemplo en forma de una plantilla o cuadro sobre cémo recoger la informacién
pertinente para abordar las preocupaciones de la P2.

Camino a sequir para abordar las preocupaciones TC

14. Al considerar las medidas de gestién de riesgos, el Comité deberd tener en cuenta todas las
cuestiones pertinentes (TC y AC). Sin embargo, se entiende que la segunda parte del mandato, es decir,
“recomendar un enfoque para las cuestiones de gestién de riesgos que deberia tratar el Comité", se refiere
Unicamente a las preocupaciones que pueden ser abordadas por el Comité sin asesoramiento del JECFA u
otros organos adecuados de asesoramiento cientifico de la FAO/OMS. Esto no se aplica a la P3 para la cual
se necesitarian los resultados de otras preocupaciones TC y AC. Por lo tanto, la P3 no se consideré en la
forma propuesta.
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15. La segunda circular ofrece tres opciones para afrontar las preguntas P1 y P2, como sigue:

Opcion A:  Esperar el asesoramiento cientifico en lo que se refiere a las preocupaciones clasificadas
como AC y abordar las preocupaciones TC después, es decir, cuando esté disponible el
asesoramiento cientifico para las preocupaciones AC.

Opcién B:  Trabajar independientemente de la cronologia para las preocupaciones AC vy tratar las
preocupaciones TC

Opcion C:  Abordar las preocupaciones TC antes de la evaluacion cientifica (siempre que vaya a
llevarse a cabo esa evaluacion) y utilizar la informacion obtenida en la evaluacion
cientifica

Aclaracién del ambito de accién de las preguntas gue se plantearian al JECFA o a otro érgano adecuado de
asesoramiento cientifico de la FAO/OMS, y la informacion de la Secretaria del JECFA FAO/OMS.

16. En la segunda circular, se pidié a los miembros del GTe ademas que comentaran el ambito de accion
de las preguntas AC.

17. Era necesaria una respuesta de la Secretaria FAO/OMS del JECFA sobre la pertinencia de las
preocupaciones AC respecto al uso inocuo de los nitratos y nitritos, la disponibilidad de la informacion
pertinente en las actuales evaluaciones cientificas internacionales y la factibilidad de llevar a cabo
evaluaciones de las preocupaciones AC con base en la informacién que se indica en las respuestas a la
primera circular.

Resultados de la primera consulta del GTe

Observaciones sobre el enfoque recomendado para las preocupaciones AC preocupaciones (P1y P2)

18. Todos los encuestados manifestaron su apoyo general a tratar las preocupaciones AC a través del
GTe.

19. Aunque, en general, de acuerdo con el enfoque de recoger informacion sobre la P2 mediante una
plantilla (tanto sobre las disposiciones adoptadas como de las que estan en el proceso de los tramites), se
presentaron varias observaciones sobre la plantilla (ver abajo).

20. Algunos miembros del GTe recomendaron eliminar la palabra "indispensable"utilizada en el contexto
de la recopilacion de datos sobre los tipos de productos y procesos de produccion para los que son
necesarios los nitratos o nitritos ya que, en su opinién, dicho término no es el adecuado, puede captar
erroneamente la imagen verdadera del uso de los nitratos y nitritos y contradice la Gltima columna en la que
se pide informacion sobre las opciones. Los miembros del GTe propusieron sustituir la palabra

"indispensable” por "se utilizan™.

21. Algunos miembros del GTe eran de la opinién de que la plantilla no deberia hacer referencia a "sabor
curado" ya que no es una clase funcional reconocida por el Codex y CXG 36-1989 enumera solamente
‘agente de retencidn del color' y ‘conservante' como clases funcionales de los nitratos y los nitritos.

22.  Uno de los miembros del GTe recomendd utilizar solamente una columna para las cantidades de
ingesta y otra para las cantidades residuales y pedir la funcion tecnoldgica en la columna 'tipos de
productos...". Sefialé que habia que alentar a los miembros a que indicaran tanto los niveles de ingesta
como los residuales, siempre que conozcan cOmo se corresponden entre si esos valores.

23. Algunos miembros del GTe recomendaron agregar una nueva columna para pedir informacion sobre
el uso de otros aditivos alimentarios destinados a reducir la formacién de nitrosaminas.

24. Uno de los miembros del GTe recomendd incluir la peticién de 'niveles de uso normal’; otro miembro
era de la opinion de que deberian pedirse los datos sobre las 'cantidades minimas de ingesta y residuales
para lograr el efecto deseado” en cambio y que esos datos deberian ser examinadas por el Comité si fueran
superiores a los niveles determinados por la PIV AC.

25.  Un miembro del GTe recomendd un formato para recopilar informacion especifica sobre de los
aditivos alimentarios, la presencia natural y la exposicién alimentaria (véase el Anexo 2). Subrayd la
necesidad de recoger la informacion necesaria antes de solicitar asesoramiento cientifico y consultar al
Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos sobre los datos de presencia natural. Otro
miembro del GTe indico la disponibilidad de abundantes datos de usos de aditivos de nitratos y nitritos,
recopilados de los operadores comerciales.

Observaciones sobre la forma de avanzar (opciones A, By C)

26. La mayoria de los miembros del GTe estaban a favor de la Opcién A (esperar los dictamenes
cientificos) para tratar la P1. Indicaron que la P1 deberia debatirse y la decision final sobre la expresion de
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los NM so6lo deberia tomarse una vez que se dispusiera del asesoramiento cientifico, a fin de tomar una
decision informada y evitar discusiones inttiles. Un miembro comenté que podria ser necesario establecer
NM tanto para las cantidades de ingesta como para las cantidades residuales de nitratos y nitritos, dada la
complejidad de los productos disponibles en el mercado mundial, los diferentes regimenes de curado que se
utilizan actualmente y el comercio internacional.

27.  Sélo un miembro del GTe estaba a favor de la opcion B para atender las preocupaciones ACy TC en
paralelo y ahorrar tiempo.

28. Parala P2 se recibié un nimero casi igual de respuestas a favor de las opciones A y C (abordar las
preocupaciones de AC antes de la evaluacion cientifica). Un miembro del GTe opind que el asesoramiento
cientifico influiria en el debate tanto de la P1 como de la P2 y, por lo tanto, deberia seguirse la Opcién A.
Los miembros que preferian la Opcién C para la P2 indicaron que la informacion obtenida por el Comité en
respuesta a la P2 proporcionaria la informacion necesaria para el JECFA sobre la exposicion a los nitratos y
nitritos de su uso actual.

29. La Secretaria FAO/OMS del JECFA apoy6 la Opcién C para las P1 y P2, indicando que las ventajas y
los inconvenientes de las cuestiones relacionadas con la P1 se entendian bien y garantizaban un debate
gue iria mas alla de una evaluacion de riesgos y que la falta de informacién acerca de la P2 de las
autoridades nacionales competentes llevaria a una evaluacion de riesgos incompleta. El JECFA recomendd
recopilar toda la informacion posible sobre la P2 y tener en cuenta esta informacion en el debate de
seguimiento sobre la P1. El JECFA sefal6 ademas que la falta de consenso sobre la P1 podria repercutir en
los resultados de cualquier evaluacion de riesgos, que podria impedir llegar a conclusiones, con posibles
repercusiones sobre l0s recursos ya que seria necesario evaluar dos alternativas mutuamente excluyentes.

Observaciones sobre el alcance de las preguntas AC

30. Los miembros del GTe en general estan de acuerdo con el ambito de accion de las preguntas AC
formuladas en la segunda circular. Sin embargo, se presentaron algunas recomendaciones. Un miembro del
GTe fue de la opinion que las cuestiones planteadas deberian proporcionar suficiente flexibilidad para que el
organo de asesoramiento cientifico determinara la pertinencia de la evaluacién de riesgos.

31. Algunos miembros del GTe sefialaron que la principal contribucién a la exposicion alimentaria a los
nitratos y nitritos es por el consumo de frutas y hortalizas, y recomendaron que se modificara la Pll para que
se capte la contribucion relativa de los aditivos alimentarios a la exposicion de frutas y hortalizas. En cuanto
a la exposicion a las nitrosaminas, un miembro se refirid tanto a las fuentes alimentarias como a las no
alimentarias.

32. Dos miembros del GTe recomendaron afiadir otra pregunta de buscar asesoramiento sobre la medida
en que el uso de aditivos como el 4cido ascérbico mitiga el potencial riesgo para la salud relacionado con la
formacién de nitrosaminas y si dicha utilizacion permitiria un uso inocuo de los nitratos y nitritos en niveles
mas elevados. Uno de los miembros recomendé también una revision de la Pl para pedir orientacion del
JECFA sobre la expresion de los NM que esté "apoyada por los datos disponibles”.

33.  Un miembro del GTe hizo varias recomendaciones relacionadas con las PI, PIV y Plll en lo que se
refiere a la aclaracién de la relacién entre cantidades de ingesta y cantidades residuales, formacion de
nitrosaminas durante el metabolismo de los nitratos y nitritos, enfoque para recoger los datos de las
nitrosaminas (mediante el resumen y analisis de la informacion proporcionada en las observaciones a la
primera circular), viabilidad de la utilizaciobn de opciones a los nitratos y nitritos teniendo en cuenta las
condiciones climaticas y de fabricacion en diferentes paises.

34. La Secretaria FAO/OMS del JECFA aclaré que al parecer hay un conocimiento limitado acerca de la
correlacion entre cantidades de ingesta y cantidades residuales de nitritos y nitratos y que su consumo en
los alimentos es una funcidon multiparamétrica del tiempo y otras caracteristicas fisicoquimicas. La
Secretaria del JECFA sefial6 que las cantidades de ingesta son mas faciles de controlar y que es discutible
gue sélo las cantidades residuales sean pertinentes para la salud humana, sin embargo, la decision de cual
de las dos es mas adecuada es un dilema para la gestion de riesgos. A juicio de la Secretaria del JECFA no
hace falta reevaluar las propiedades peligrosas de los nitritos y nitratos, pero podria ser necesario volver a
evaluar la exposicion de todas las fuentes en una perspectiva global a la espera de la disponibilidad de
nuevos datos pertinentes sobre la presencia de estas sustancias. La Secretaria del JECFA reconocié que
se puede requerir mas investigacién para aclarar las incertidumbres relativas a la formacién endégena de
nitrosaminas a partir de los nitritos. Sin embargo, consideré prematura la solicitud de una reevaluacion de
estos compuestos ya que es muy poco probable que estén disponibles suficientes nuevos datos.

Observaciones finales

35. Hubo consenso sobre la clasificacion de las preocupaciones en TC o AC, y en que las
preocupaciones TC deberian tratarse en uno o varios GTe.
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36. Los miembros del GTe apoyaron el uso de una plantilla para recoger informacién sobre la P2. La
plantilla se puso al dia teniendo en cuenta las observaciones del GTe y se presenta a consideracién en la
Recomendacion 4. Podria ser necesario seguir debatiendo la plantilla. Cabe sefialar que la plantilla
actualizada no corresponde exactamente a la redaccion de la P2, que pedia "un uso y niveles de uso
indispensables de los nitratos y nitritos', de conformidad con los comentarios proporcionados por la
Secretaria del JECFA de que 'los nitratos y los nitritos cuando se utilizan como aditivos alimentarios deben
utilizarse en los niveles minimos necesarios para lograr el proposito funcional' (véase el parrafo 2). En su
lugar, la plantilla actualizada prefiere capturar las practicas actuales en cuanto al uso y niveles de uso. Sin
embargo, esa informacion seria Util y pertinente para estimar la exposicion actual como figura en la PlII.

37. Hubo opiniones divergentes en cuanto a la mejor manera de avanzar. Recibieron un apoyo casi igual
apoyo la opcién A y la C para la P2. Excepto por un miembro del GTe, la opcién B no recibié apoyo.
Mientras que la mayoria de los miembros del GTe prefirid la opcion A para la P1, la Secretaria del JECFA
no compartié esta opinion que menciona, entre otras cosas, graves consecuencias en materia de recursos
si no hay consenso en que los NM se expresen como de ingesta o residuales y que era necesario evaluar
ambas opciones. Este tema merece una mayor reflexién, teniendo en cuenta que el Comité también podria
considerar la posibilidad de establecer NM de ingesta y residuales.

38. Se hizo hincapié en la necesidad de tener en cuenta los datos de presencia natural (es decir, la
exposicién a través de frutas, hortalizas, agua potable). Si bien es evidente que el Comité debera tener en
cuenta la ingesta de todas las fuentes de alimentos de conformidad conla Seccion 3.1(b) del PreAmbulo de
la NGAA, es necesario que se aclare cuél deberia ser el papel del Comité en la recogida de los datos
pertinentes de presencia natural y si no seria apropiado remitir esta cuestion al CCCF. Podria ser necesario
el asesoramiento de la Secretaria del Codex en cuanto el procedimiento correcto a seguir.

39. Los miembros del GTe no ponen en duda el alcance de las inquietudes de AC formuladas en las PI-
IV, pero se recomendaron algunos cambios y una peticién de agregar una pregunta (PV)s. Los miembros
del GTe estarian de acuerdo con la obtencién del asesoramiento cientifico para las preocupaciones de AC.
Sin embargo, parece haber una discrepancia entre los deseos de los miembros del GTe y la informacion
proporcionada por la Secretaria del JECFA. Las presidencias entendieron que la Secretaria del JECFA
estaba de acuerdo, en espera de la disponibilidad de datos, s6lo en una nueva reevaluacién de la
exposicion a los nitratos y los nitritos, es decir, abordar la Pll. Esta discrepancia tendria que ser examinada
mas detenidamente y tratada por el Comité.

Recomendaciones

Recomendacién 1

40. A laluz de (i) las observaciones de los miembros del GTe, (ii) la viabilidad y la disponibilidad de los
datos indicados vy (iii) la informacion facilitada por la Secretaria FAO/OMS del JECFA, se invita al Comité a
examinar para cada una de las preguntas gue aparecen a continuacién si un nuevo dictamen cientifico sera
necesario o si el Comité tomara la decision, sin solicitar nuevos dictamenes cientificos.

Pl ¢ Cual expresion de los NM (es decir como ingesta o residuales o ambos) se sustenta con los
datos disponibles, teniendo en cuenta la relacion entre las cantidades de ingesta y residuales, en
relacion con la proteccibn de la salud humana, es decir, el efecto inhibidor de bacterias
(especialmente Cl. botulinum), la formacién de nitrosaminas en todas las vias y la IDA?

Pll ¢La exposicion a los nitritos y nitratos supone un riesgo para la salud? ¢Cudles son las
exposiciones recientes de todas las fuentes y usos de aditivos alimentarios? ¢Cual es la
contribucién relativa de la exposicién alimentaria de los usos al aditivo alimentario en relaciéon con la
exposicién de otras fuentes (frutas, hortalizas y agua potable)?

Plll ¢La exposicidn a las nitrosaminas (exdgenas y enddgenas) supone un riesgo para la salud?
¢, Cudles son las exposiciones recientes de todas las fuentes y de los aditivos alimentarios a las
nitrosaminas generadas durante: i) el proceso de produccién de alimentos; ii) el tratamiento térmico
en el ambito doméstico; v iii) el transito gastrointestinal?

PIV ¢Cuéles son los niveles adecuados (ingesta y residuales) necesarios para inhibir el CI.
botulinum en vista de las consideraciones de los riesgos (nitrosaminas, superacion de la IDA) y los
beneficios (inocuidad microbioldgica), teniendo en cuenta otros factores que repercuten en la
proliferacion microbiana?

PV ¢ Hasta qué punto el uso de aditivos como el acido ascérbico en conjuncién con los nitratos y los
nitritos reduce la formacién de nitrosaminas y mitiga el riesgo potencial para la salud del uso de
nitratos y nitritos? ¢ Hay disponible informacion suficiente para permitir el uso seguro de los nitratos
y nitritos en niveles més altos cuando se utilizan en conjuncion con estos aditivos adicionales?
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Nota: Las preguntas anteriores representan los temas sobre los cuales los miembros del GTe desearian
obtener respuestas. Se basan en las preguntas planteadas en la primera circular. Sin embargo, las
preguntas fueron revisadas sobre la base de las observaciones recibidas de los miembros del GTe y se
afadié la PV.

Recomendacion 2

41. Sobre la base de los resultados de la Recomendacion 1 se invita al Comité a considerar la posibilidad
de abordar las preocupaciones de AC (PI-V) para que ningln nuevo asesoramiento cientifico sea necesario
junto con las preocupaciones TC.

Recomendacion 3

42.  Se recomienda abordar en uno o varios GTe las P1 y P2 de preocupaciones TC (y si es pertinente,
las preocupaciones AC para las que no se requiere un nuevo asesoramiento cientifico).

43. Alaluz de los resultados de las recomendaciones 1 y 2 se invita al Comité a examinar las opciones A
y C como forma de avanzar.

Nota:

P1 ¢Cual es el medio mas adecuado de expresar los NM en relacion con fines de control, comercio
internacional, distintos procesos de produccion?

P2 ¢ Para qué tipos de productos o procesos de produccion se utilizan los nitratos y nitritos, con qué
finalidad y en qué dosis? ¢Cuales NM expresados como cantidades de ingesta y residuales se
necesitan para conservacion y retencién de color? ¢Existen opciones disponibles a los nitritos y
nitratos disponibles?

Opciones Ay C:

Esperar el nuevo asesoramiento cientifico y abordar las preocupaciones TC (y si es
pertinente las preocupaciones AC para las cuales no serd necesario un nuevo
asesoramiento cientificos) sélo después, es decir, cuando el nuevo asesoramiento
cientifico esté disponible

Opciodn A:

Abordar las preocupaciones de TC (y si es pertinente las preocupaciones AC para
las cuales no serd necesario un nuevo asesoramiento cientifico) antes de la nueva
evaluacion cientifica y con la informacién obtenida de la nueva evaluacion cientifica

Opcion C:

Recomendacioén 4

44. Parala P2 se invita al Comité a examinar el uso del siguiente cuadro a fin de recoger la informacion
necesaria para cada una de las subcategorias de la NGAA para las que existen disposiciones para los
nitratos y los nitritos (tanto las que estan aprobadas como las que se encuentran en el proceso de los
tramites).

Ejemplo de cémo podria recogerse la informacion pertinente para la P2 sobre el uso de nitritos en la
categoria 08.2.1.1

08.2.1.1 Productos carnicos, de aves de corral y caza elaborados, curados (incluidos los salados) y
sin tratar térmicamente, en piezas enteras 0 en cortes

¢Hay opciones
disponibles al uso
propuesto de nitritos?

¢Hay disponibles
otros aditivos
alimentarios que se

Tipos de Nivel de uso (ingesta o residual, de
productos o acuerdo alos datos disponibles)
procesos de Cantidad de ingesta | Cantidad residual

produccién

en el contenido neto
total del producto
final expresado
como ion NO2z

en el contenido neto
total del producto
final expresado
como ion NO2

utilicen en
conjuncién con los
nitritos para inhibir
la formacién de
nitrosaminas?

Indicar los tipos
de productos o
procesos de
produccién en los
que se utilizan
nitritos y por qué.
Indicar la clase
funcional (es
decir, retencion
del color o
conservante)

Indicar y justificar el
nivel apropiado. Si
esta disponible,
indicar la dosis
minima, tipica 'y
maxima de uso
necesaria para lograr
el efecto deseado

Indicar y justificar el
nivel apropiado. Si
esta disponible,
indicar la dosis
minima, tipicay
maxima de uso
necesaria para lograr
el efecto deseado

Considerar las
opciones disponibles o
indicar la razén por la
que el objetivo no
puede lograrse por
otros medios que sean
econdmica y
tecnologicamente
practicos

Considerar los
aditivos alimentarios
disponibles e indicar
cémo pueden
utilizarse para inhibir
la formacién de
nitrosaminas y si son
tecnologicamente
factibles
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Recomendacién 5

45.  Se invita al Comité a examinar el enfoque apropiado para la recoleccion de los datos de ocurrencia
natural de nitratos y nitritos.
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Anexo 1
Cuadro de resumen de las respuestas de los miembros del GTe a la primera circular

Preocupaciones
identificadas

cTC o AC?

Por favor, rellene a
continuacion

¢Este aspecto es pertinente
parala creacion de usos y
niveles de uso inocuos y
tecnolégicamente
justificados de los nitratos y
nitritos?

¢Hay datos disponibles
para tratar este aspecto?
Sirvase especificar

Observaciones

La expresion de

niveles maximos de uso como cantidad de ingesta o cantidad

residual (i)

¢ Cudl es la forma mas
apropiada de expresar los NM
en relacion a:

- Proteccién de la salud
humana, es decir, el efecto
inhibidor de bacterias
(especialmente Cl. botulinum),
formacion de nitrosaminas en
todas las vias, IDA

CA 10x
TC 1x

TC en el contexto de
AC 1x

Pertinencia reconocida por
todos los miembros del GTe.

Se indicé la disponibilidad de
datos.

La gran mayoria de los miembros del GTe
clasificaron los aspectos como aplicables a la
evaluacion de riesgos (AC).

Un miembro del GTe consideré que hacian falta
datos més fiables sobre la conversion del nitrato a
nitrito en la saliva humana para poder tratar los
aspectos enumerados. Otro miembro del GTe
opind que la formacion de nitrosaminas es mas
importante que el efecto inhibidor del Cl. botulinium.
Un miembro del GTe considerd que los aspectos
deberian ser tratados por el Comité y que tal vez se
necesitaran enfoques diferentes para los distintos
tipos de productos alimenticios. Otro miembro del
GTe opind que estos aspectos son preocupaciones
AC y que el érgano cientifico deberia determinar su
pertinencia. Después, el Comité deberia tomar una
decision de gestion de riesgos en la expresion del
NM.

Otros miembros del GTe compartieron la opinion de
gue el Comité deberia establecer el NM con base
en asesoramiento cientifico.

Conclusién: parece que hay un entendimiento
comun de que los aspectos mencionados deberian
ser examinados por un érgano de asesoramiento
cientifico (AC). De hecho, la decisién sobre la
expresion del NM deberia ser tomada por el Comité
(es decir, gestion del riesgo), teniendo en cuenta el
asesoramiento cientifico proporcionado.
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Preocupaciones
identificadas

;TC o AC?

Por favor, rellene a
continuacion

¢ Este aspecto es pertinente
paralacreacion de usos y
niveles de uso inocuos y
tecnolégicamente
justificados de los nitratos y
nitritos?

¢Hay datos disponibles
para tratar este aspecto?
Sirvase especificar

Observaciones

- Fines de control, comercio
internacional, distintos
procesos de produccion

AC 0x
TC 12x

En general, todos los
miembros del GTe
reconocieron la pertinencia.

Un miembro del GTe
cuestiond la pertinencia de
expresar NM para habilitar los
controles por no ser eficaces
para garantizar la salud
publica y consider6 que la
disponibilidad de técnicas
analiticas eficientes también
deberia tenerse en cuenta
para este aspecto. Por otro
lado, algunos otros miembros
del GTe consideraron el
aspecto del "control" como el
mas importante de los tres
aspectos mencionados.

Un miembro del GTe indicd
la disponibilidad de algunos
datos. La gran mayoria del
GTe indic6 que era posible
recoger datos de la industria,
autoridades del gobierno, las
instituciones académicas,
etc.

Un miembro del GTe opind
que la disponibilidad de los
datos no desempefiaba un
papel importante y que
expresar el NM respecto a
los aspectos mencionados
era una cuestion del enfoque
gue se adoptara.

Conclusién: hubo una opinién unanime de que el
Comité podia tratar los aspectos mencionados (es
decir, que no era necesario un asesoramiento
cientifico (AC)).

La necesidad

tecnoldgica que busca un equilibrio entre los beneficios v los riesqos teniendo en cuenta la existencia de opciones (ii)

¢ Para qué tipos de productos
o0 procesos de produccion es
indispensable el uso de
nitratos y nitritos, para qué
finalidad y en qué dosis?

¢ Cuéles NM expresados como
cantidades de ingesta y
residuales se necesitan para
obtener efectos de
conservacion, color y sabor?

¢ Existen opciones disponibles
a los nitritos y nitratos
disponibles?

AC 3x
TC 7x
TC + AC 1x

La gran mayoria de los
miembros del GTe considerd
pertinentes los aspectos
enumerados.

Un miembro del GTe opind
gue so6lo son relevantes si se
concluye que existe un riesgo
inaceptable para la salud
humana por los usos actuales.

Varios miembros del GTe
subrayaron que los NM
pertinentes son aquellos
relacionados con el uso de
nitratos y nitritos como
conservantes (es decir, que
proporcionan ventajas
evidentes) y la necesidad de

Se indicaron la informacion y
estudios disponibles.

El GTe hizo hincapié en la
necesidad de recopilar datos
de la industria, instituciones
del gobierno, universidades,
etc.

Conclusién: la mayoria de los miembros del GTe
consideraron que el Comité podia tratar los
aspectos mencionados (es decir, que no era
necesario un asesoramiento cientifico (AC)).
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Preocupaciones
identificadas

;TC o AC?

Por favor, rellene a
continuacion

¢ Este aspecto es pertinente
paralacreacion de usos y
niveles de uso inocuos y
tecnolégicamente
justificados de los nitratos y
nitritos?

¢Hay datos disponibles
para tratar este aspecto?
Sirvase especificar

Observaciones

considerar las alternativas. Un
miembro del GTe considerd
que los aspectos son
relevantes para la gestion de
riesgos, pero que también se
pueden utilizar como insumo
en la evaluacion de riesgos.

¢La exposicion a los nitritosy | AC 12x Pertinencia reconocida por Se hicieron referencias a las | Conclusion: hubo una perspectiva unanime de que
nitratos supone un riesgo para todos los miembros del GTe. evaluaciones alimentarias los aspectos mencionados deberian ser
la salud? ¢ Cuéles son las TCOx disponibles y a la posibilidad | examinadas por un érgano de asesoramiento
exposiciones recientes de de extraer esta informacion cientifico (AC).
todas las fuentes y usos de los de los datos sobre el
aditivos alimentarios? consumo de alimentos y los
niveles de uso real.
¢La exposicion a las AC 12x Pertinencia reconocida por Se hicieron referencias a Conclusién: hubo una perspectiva unadnime de que
nitrosaminas (exégenas y todos los miembros del GTe. algunos articulos cientificos, | los aspectos mencionados deberian ser
enddgenas) supone un riesgo TCOx . una monografia del ClIC y la | examinadas por un 6rgano de asesoramiento
Algunos miembros del GTe se e 2 L L
para la salud? - - evaluacion cientifica que se cientifico (AC).
) - refirieron a los NM (vigentes o ha publicado recientemente
¢ Qué son las exposiciones por establecer) de las de una reqion del d
: . X ; gion del mundo.
recientes d_e_ todas'las fuer_1tes nltrosamlngs. }Jn miembro dgl Algunos miembros del GTe
y de _Ios adltl_vos alimentarios a GTe_ mencion6 una c_orreIaC|on no estaban seguros de la
las nitrosaminas generados positiva entre los nitritos disponibilidad de datos para
durante: i) el proceso de afadidos y las nitrosaminas :
> ) . . Sus regiones.
produccién de alimentos; ii) el formadas. Otro miembro del
tratamiento térmico en el GTe destaco la necesidad de
ambito doméstico; v iii) el tener en cuenta la creciente
transito gastrointestinal? evidencia de estudios
epidemiologicos (y no solo la
informacion toxicolégica) en
cuanto a un posible vinculo
entre la ingesta de nitritos
(nitrosaminas
respectivamente) y ciertos
tipos de cancer
¢, Cudles son los niveles AC 10x Pertinencia reconocida por Sobre la base de la Conclusién: la gran mayoria de los miembros del
adecuados (ingesta y TC 1x todos los miembros del GTe. informacion recibida, hay GTe opinaron que los aspectos mencionados

residuales) necesarios para

disponibles algunos datos

deberian ser examinados por un 6rgano de
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Preocupaciones
identificadas

;TC o AC?

Por favor, rellene a
continuacion

¢ Este aspecto es pertinente
paralacreacion de usos y
niveles de uso inocuos y
tecnolégicamente
justificados de los nitratos y
nitritos?

¢Hay datos disponibles
para tratar este aspecto?
Sirvase especificar

Observaciones

inhibir el CI. botulinum en vista | TC + AC 1x Algunos miembros del GTe pertinentes. asesoramiento cientifico (AC).
de las consideraciones de indicaron que las . .
riesgos (nitrosaminas, consideraciones sobre los En efe,cto, la deC|s_|on sobre los niveles _a(Ijecuados_
superacion de la IDA) y los riesgos y beneficios puede debe.fa tomgrla a fin de. cuentas el Comite (es decir,
beneficios (inocuidad variar en diferentes regiones gestion dgl nesgp), tgnlendo en quenta el
microbiolgica)? del mundo. asesoramiento cientifico proporcionado.

Dosis apropiadas, teniendo en cuenta la IDA de los nitritos y los nitratos (iii)
¢Los usos y los niveles TC 1x Pertinencia reconocida por la Dos miembros del GTe Conclusién: la gran mayoria de los miembros del
propuestos en el proceso de mayoria de los miembros del consideraron que la GTe opinaron que los aspectos mencionados
los trdmites son los adecuados AC 8x GTe. adecuacion de la propuesta deberian ser tratados por el Comité.
respecto al Preambulo de la TC + AC 1x de usos y niveles de uso

NGAA y las conclusiones de
los puntos (i) y (ii)?

podria juzgarse sélo cuando
se hayan aclarado los
aspectos anteriores.

Un miembro del GTe
consideré que la Comision
deberia determinar en primer
lugar qué disposicién y
niveles de uso son
pertinentes técnicamente y
el JECFA podria entonces
hacer una evaluacion de la
exposicion en el contexto de
su evaluacion de la
inocuidad.

Un miembro del GTe sefial6 que aunque la mayoria
de los criterios de la Seccion 3.2 del Preambulo de
la NGAA se podian clasificar como TC, la cuestion
de si el uso de aditivos alimentarios no presenta un
riesgo apreciable para la salud de los
consumidores es claramente una cuestién de AC.

En efecto, la adecuacién de los usos debera
tratarla el Comité teniendo en cuenta las
consideraciones sobre las preocupaciones TC y AC
sefialadas.
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Anexo 2

Recomendacion del Japén de recoger informacion sobre los usos de los aditivos de alimentos, la presencia
de nitratos y nitritos como contaminantes y la exposicion alimentaria

Informacién sobre el uso de aditivos alimentarios

¢ En su pais hay niveles de uso establecidos
para los nitratos y nitritos? En caso afirmativo,
sirvase describirlos.

(Ejemplo) Si. 5 mg/kg de nitratos en los productos
carnicos.

¢,Los NM se expresan como cantidad de
ingesta 1), 2) residual o 3) de otra manera?

(Ejemplo) Cantidad residual

Razones del NM y su expresion

Informacién sobre contaminantes

¢En su pais hay niveles de uso establecidos
para los nitratos y nitritos? En caso afirmativo,
sirvase describirlos.

¢ Tiene datos de presencia de nitratos y
nitritos en los alimentos? En caso afirmativo,
sirvase proporcionar un resumen en el
formato de SIMUVIMA/Alimentos.

Informacién sobre la exposicién alimentaria

¢ Tiene datos de la exposicién alimentaria a
los nitratos y nitritos? En caso afirmativo,
sirvase presentar un resumen y las fuentes.
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