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BASE DE DATOS DE COADYUVANTES DE ELABORACION: CRITERIOS PARA LA INCORPORACION
DE SUSTANCIAS EN LA BASE DE DATOS

Preparado por un Grupo de trabajo por medios electrénicos (GTe) dirigido por Nueva Zelandia y copresidido
por China, con la asistencia de Australia, Bélgica, Estados Unidos de América, Irdn, Malasia, Reino Unido,
la Unién Europea, la AMFEP, la ELC y la ICGMA.

1. INTRODUCCION

1. La 44% reunion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios (CCFA) celebrada en Hangzhou
(China), en marzo de 2012, decidié establecer un Grupo de trabajo por medios electronicos, dirigido por
Nueva Zelandia y copresidido por China, para elaborar criterios para la incorporacién de sustancias en la
base de datos de coadyuvantes de elaboracién y someterlos a debate en la siguiente reunion.

2. Al elaborar criterios para la incorporacién sera conveniente tener en cuenta las Directrices del Codex
para sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion CAC/GL 75-2010 (las Directrices) y las
secciones pertinentes del documento de debate sobre la estructura y el contenido de la base de datos, que
se presenté a la 43 reunién del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios®. La 43® reunién decidi6
elaborar un prototipo de base de datos para recopilar informacion sobre sustancias utilizadas como
coadyuvantes de elaboracién, pero no adoptdé ninguna decisidn sobre la cuestién de la estructura o los
criterios de incorporacion.

3. Tal como se sefialé en el documento de debate, el contenido de la base de datos dependera en su
mayor parte del uso a que se destine. Se propuso que la base de datos podia utilizarse para ofrecer
informacion:

e sobre sustancias que segln las normas del Codex estd permitido utilizar como coadyuvantes de
elaboracion;

e sobre decisiones del CCFA en torno a sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracién;

e sobre sustancias cuyo uso como coadyuvantes de elaboracién es inocuo y aceptable dependiendo de
cualquier condicién establecida;

e sobre sustancias que uno 0 mas miembros del Codex permiten su uso; y

e para identificar lagunas de datos, incluidas las prioridades para las evaluaciones de inocuidad de las
sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion, para su uso en la elaboracion futura de una
norma del Codex sobre coadyuvantes de elaboracion.

4, El documento sefalaba que podian recopilarse numerosos datos si la base de datos tenia como fin
incorporar las sustancias que uno o mas miembros del Codex permiten su uso como coadyuvantes de
elaboracion. Una base de datos mas grande serd mejor para determinar las lagunas de datos, incluidas las
prioridades para las evaluaciones de la inocuidad y las especificaciones.

5. El Apéndice 1 contiene secciones del documento de debate que son pertinentes para la elaboracion
de criterios de incorporacion, incluidos los posibles usos de la base de datos, los distintos usuarios y el
ambito de aplicacion de las sustancias (las cuatro opciones).

L CXIFA 11/43/20 ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCFA/ccfad3/fa43_20e.pdf.
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2. AMBITO DE APLICACION DE LA BASE DE DATOS

6. El ambito de aplicacion de la base de datos influird en cédmo se pondran en practica los principios de
uso inocuo en las Directrices para establecer criterios para la incorporacion en la base de datos.

7. Al considerar una base de datos para sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracién
conviene sefalar los puntos siguientes:

¢ La base de datos sera mas eficaz si determina todas las sustancias que cumplen los principios de uso
inocuo de las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion que se describen en la
Seccion 3 de las Directrices.

e La exposicion del consumidor a la mayoria de las sustancias utilizadas como coadyuvantes de
elaboracién es baja, puesto que el efecto que se pretende es durante el tratamiento o el procesado, y
segun las Directrices todo residuo que permanezca en el alimento no debe tener ninguna funcion
técnica en el alimento final y debe reducirse en la medida de lo posible.

e La base de datos no tiene como fin ser una norma del Codex sino una fuente de informacion sobre
sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion e informacion complementaria sobre la
inocuidad.

e Los miembros del Codex que opten por regular el uso de los coadyuvantes de elaboracién podran
determinar si la informacion disponible es suficiente para permitir el uso inocuo.

8. El GTe consider6 con anterioridad varias opciones que describen las distintas clases de sustancias
para incorporarlas en la base de datos, partiendo de varios usos posibles (dmbito de aplicacién) de la base
de datos y los principios para el uso inocuo de la Seccién 3 de las Directrices. Para que sea completo, estas
opciones se presentan en el Apéndice 1. Anteriormente el GTe recomendd que la opcion 3 (sustancias
utilizadas por uno o més miembros del Codex) es la que mejor refleja la intencién de la base de datos para
incorporar todas las sustancias que cumplen los criterios establecidos por las Directrices. La opcion 3
reconoce que los usos o autorizaciones especificas por los miembros del Codex estdn basados en
consideraciones sobre el uso inocuo y la justificacién técnica y, por tanto, cumplen los principios de uso
inocuo de los coadyuvantes de elaboracion descritos en la Seccion 3 de las Directrices. 12

3. CONSIDERACION DE CRITERIOS PARA LA INCORPORACION Y ACTUALIZACION DE LA BASE
DE DATOS

9. La labor del actual GTe es elaborar criterios para la incorporacién de sustancias en la base de datos®.
Esta labor esta basada en recomendaciones efectuadas en el documento de trabajo sobre el prototipo de
base de datos presentado a la 44 reunién del CCFA*. El documento ofrecia un resumen de las
recomendaciones anteriores sobre los criterios de incorg)oracic')n de sustancias que figuraban en el
documento de debate presentado a la 43% reunién del CCFA®, que:

1) La Seccién 3 de las Directrices se utilice para ofrecer criterios generales para la incorporacion; y

2) La base de datos contenga todas las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracién por
uno o més miembros del Codex (en el Apéndice 1 se denomina "Opcion 3").

10. El Cuadro 1, a continuacion, contiene los criterios de incorporacién propuestos. El criterio 1
(definicién) y el criterio 2 (uso inocuo) describen las Directrices. Estos criterios coinciden con incorporar una
variedad mas amplia de sustancias bajo la opcion 3 del Apéndice 1. Criterios adicionales, por ejemplo,
criterios relativos al procedimiento sometidos a debate en CX/FA 11/43/20, pero no mencionados
directamente en las Directrices, se han incluido bajo los Criterios 3 (otros criterios).

11. Si bien algunos miembros del GTe preferian criterios relacionados con la inocuidad que limitaran el
namero de sustancias, otros apoyaron criterios que permitieran una base de datos méas grande, sefialando
gue la base de datos podia indicar qué criterios de incorporaciéon cumplen las sustancias. Al ser una base
de datos electrénica permitirA a los usuarios seleccionar las sustancias que cumplen los criterios
seleccionados.

2 CX/FA 12/44/18.
3 ALINORM REP 12/FA, para. 184.
4 CX/FA 12/44/18.
5 CX/FA 11/43/20.
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Debate ulterior

"Uso aceptable”

12. El GTe sefial6 que la base de datos no tiene como fin ser una norma del Codex y, por tanto, no es
conveniente referirse a esas sustancias como "aprobadas". Ademas, el término "uso aceptable" no aparece
en las directrices, sino que se ha tomado del documento de debate presentado por el GTe a la 43% reunién
del CCFA®, gue define el uso aceptable como "basado en los criterios de la Seccion 3 de las Directrices..."
Por tanto, el término "uso aceptable" ha sido sustituido por la frase "cumple los principios para el uso inocuo
de los coadyuvantes de elaboracién descritos en la Seccién 3 de las Directrices."

Criterio de inocuidad 2.2.1.2: sustancias utilizadas en un pais miembro del Codex y no prohibidas
por otro concepto.

13. Si bien el consenso sobre las sustancias especificamente aprobadas por norma como coadyuvantes
de elaboracion era general, el GTe expresé puntos de vista diferentes sobre las sustancias utilizadas y no
prohibidas por otro concepto. Los puntos de vista diferian sobre si esto ofrecia suficiente evidencia de la
inocuidad para cumplir los criterios de la Seccién 3 de las Directrices. Una propuesta fue trasladar 2.2.1.2 a
un nuevo epigrafe "Otro criterio" que podia incluir también sustancias que figuran en el ICE actualizado.

14. El criterio 2.2.1.2 puede aceptarse como un criterio de inocuidad exigiendo que un miembro del
Codex proponga la incorporacion de una sustancia en la base de datos y confirme que la sustancia se utiliza
en su pais para apoyar el punto de vista de que es inocua, esta justificada técnicamente y cumple los
principios de la Seccion 3 de las Directrices. Pese a que la incorporacion en la base de datos implica que se
han cumplido los principios de uso inocuo de las Directrices, los usuarios podrdn determinar si se han
cumplido criterios adicionales de inocuidad y actuar en consonancia cuando consideren el uso inocuo de
una sustancia particular.

15. La aceptacion de este criterio garantizara que la base de datos contenga amplia informacion. Tal
como se sefiala en el Cuadro, no todos los miembros del Codex regulan el uso de los coadyuvantes de
elaboracidn, y existe la posibilidad de que si se exige una lista normativa, en la base de datos no se
incorporen varios coadyuvantes de elaboraciéon que se utilizan actualmente en el comercio internacional
para la elaboracién de productos.

Criterio 3.1: incorporacion de sustancias que figuran en el ICE actualizado

16. El GTe expres6 puntos de vista diferentes con respecto al criterio 3.1 "Incorporacion de sustancias
qgue figuran en el ICE actualizado". Si es necesario proponer incorporar en la base de datos todas las
sustancias que figuran actualmente en el ICE actualizado, sera necesario que bien un GTe u otro
mecanismo realicen gran cantidad de trabajo. Solicitar proponer sustancias que ya estan en el ICE
actualizado (y revisar tales propuestas) puede no ser un modo aconsejable de utilizar los recursos del
Comité, teniendo en cuenta que:

() la base de datos no tiene como fin ser una norma del Codex;
(ii) la base de datos estara relativamente vacia durante el proceso de propuesta;

(ii)cabe esperar que la exposicidn a la mayoria de estas sustancias por su uso como coadyuvantes de
elaboracion sea baja; y

(iv)la mayoria de esas sustancias tiene un historial de uso inocuo.

17. Si el criterio 3.1 no es aceptado podran necesitarse deliberaciones ulteriores en torno a cémo podria
considerarse la incorporacion en la base de datos de las sustancias que figuran actualmente en el ICE
actualizado. Es probable que estas sustancias cumplan uno o mas criterios de la seccién 2.2. Puede ser
posible considerar si las sustancias cumplen el criterio 3.1 para confirmar que cumplen también uno o mas
de los criterios de inocuidad en 2.2.

Propuesta de enmienda de las Directrices

18. Las Directrices estipulan que los residuos o derivados de los coadyuvantes de elaboracion en los
alimentos "no deben suponer ningun riesgo para la salud". El GTe sefialé que "todo riesgo para la salud"
implica que el riesgo debe ser absolutamente cero. Una formulacion mas adecuada para describir la
aplicacion de la evaluacién de riesgos a los coadyuvantes de elaboracion podria ser la que utiliza

® CX/FA 11/43/20, parrafo 16.
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normalmente el JECFA: "no debe plantear ninguna preocupacion para la salud". El GTe propone que el
CCFA someta a consideracion un cambio de redaccion similar en las Directrices.

RECOMENDACIONES

Recomendaciéon 1

19. La base de datos tendra mas valor si determina todas las sustancias que cumplen los principios para
el uso inocuo de los coadyuvantes de elaboracion descritos en la Seccion 3 de las Directrices (opcion 3 en
el Apéndice 1).

Recomendacion 2

20. Los criterios expuestos en el Cuadro 1 se consideren para la incorporacion de sustancias en la base
de datos.

(Se observa que como la base de datos es electrénica, debe ser posible seleccionar sustancias partiendo
de cualquiera de los criterios que se desee.)

Recomendacion 3

21. El CCFA considere un cambio de redaccién a las Directrices de modo que la formulacién "no debe
suponer ningln riesgo para la salud" sea sustituida por "no debe plantear ninguna preocupacion para la
salud", en consonancia con la formulacién utilizada por el JECFA cuando evalla la inocuidad de las
sustancias.
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Cuadro 1. Criterios para la incorporaciéon en la base de datos
Criterios para someter a | Referencia Observaciones
consideracion
1. Cumplela
definicion de
coadyuvante de
elaboracion
1.1 Toda sustancia o materia, excluidos | CAC/GL 75- | Otras sustancias, incluidos
aparatos y utensilios, que en cuanto tal | 2010 alimentos, agua y aditivos
no se utiliza como ingrediente | Manual de | alimentarios, pueden funcionar
alimentario y que se emplea | procedimiento también como coadyuvantes de
intencionalmente en la elaboracion de elaboracion.
materias primas, alimentos o0 sus
ingredientes, para lograr alguna finalidad
tecnolégica durante el tratamiento o la
elaboracion, pudiendo dar lugar a la
presencia no intencional, pero inevitable,
de residuos o derivados en el producto
final.
1.2 Realiza una o mas de las funciones | ICE actualizado | Es necesario trabajar mas para

revisar y definir las categorias.

coadyuvantes de elaboracion. Todo | informacion
residuo de un coadyuvante de | CAC/GL 75-
elaboracibn que permanezca en el | 2010

alimento después del procesado no

debe realizar ninguna funcién técnica en

el producto final.

2. Uso inocuo

2.1 BPF Las sustancias utilizadas como | CAC/GL 75-
coadyuvantes de elaboracion se | 2010
utilizardn en condiciones de buenas
practicas de fabricacion (BPF), que
comprenden lo siguiente:

211 La cantidad utilizada de la sustancia se | CAC/GL 75-
limitard a la cantidad viable méas baja | 2010
necesaria para obtener su funcion
técnica deseada.

2.1.2 Los residuos de la sustancia que | CAC/GL 75- | Donde proceda incorporar una
permanezcan en el alimento deberan | 2010 referencia a un método para la
reducirse en la medida de lo posible. deteccion de residuos ylo

derivados.

213 El coadyuvante de elaboracion es | CAC/GL 75-
preparado y manipulado del mismo | 2010
modo que un ingrediente del alimento.

2.2. Inocuidad El proveedor o el usuario de la sustancia | CAC/GL 75- | Se proporcionara informacion
demostraran la inocuidad de una | 2010 pertinente que demuestre el
sustancia mediante el cumplimiento de cumplimiento de las Directrices.
uno o mas de los criterios siguientes. Cuando sea posible, podria
(Se observa que los criterios que cumple hacer referencia a una
una sustancia se pueden indicar en la evaluacion apropiada de la
base de datos): inocuidad.

221 El uso de la sustancia esta permitido por | Documento de | Este criterio reconoce que la

uno o0 mas paises miembros del Codex,
lo cual significa que la sustancia:

debate CX/FA
11/43/20

inocuidad de la sustancia ha sido
examinada por esos miembros y
que el uso puede ser suficiente
para establecer un historial de
uso inocuo.

2.2.1.1 esta aprobada especificamente
por norma como coadyuvante de
elaboracién; o

Esto puede considerarse
suficiente evidencia de que el
uso de la sustancia cumple los
principios para el uso inocuo de
coadyuvantes de elaboracion que
se describen en la seccion 3 de
las Directrices.

2.2.1.2 es utilizada en un pais miembro
del Codex y no prohibida por otro
concepto.

No todos los miembros del
Codex regulan el uso de los
coadyuvantes de elaboracion y
existe la posibilidad de que si se
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Criterios someter a

consideracion

para

Referencia

Observaciones

(Obsérvese el debate anterior)

requiere una lista normativa
como criterio para la
incorporacion en la base de
datos, no se incorporen varios
coadyuvantes de elaboracion que
actualmente se utlizan en el
comercio internacional  para

fabricar productos.

222

Una evaluacién adecuada de riesgos o
una evaluacién de los residuos no
intencionados pero inevitables confirma
que el uso de la sustancia no supone
ninguna preocupacion para la salud.

Documento de
debate CX/FA
11/43/20

2.2.3

La sustancia ha sido clasificada como
coadyuvante de elaboracion por el
CCFA.

Por ejemplo, la sustancia esta
incorporada como coadyuvante
de elaboracion en una norma
para productos o cuando el
CCFA ha decidido la adicion de
sustancias al ICE.

2.2.4

La sustancia ha sido evaluada como
inocua por el JECFA para utilizarla como
coadyuvante y estd regulada bajo la
monografia de especificaciones del
JECFA.

2.3
Especificaciones

La sustancia es de calidad alimentaria.
Se dispone de wuna especificacion
apropiada de la identidad y pureza.

CAC/GL
2010

75-

2.4. Especifico a
la categoria o la

La sustancia cumple todo criterio
especificado para la sustancia o la

Por ejemplo, pueden
considerarse criterios especificos

de sustancias que
figuran en el ICE
actualizado

y no hay preocupaciones para la salud u
otras razones para excluirla.
(Obsérvese el debate ulterior anterior.)

debate
CX/FA 11/43/20

sustancia categoria de coadyuvantes de para enzimas.
elaboracién.
3. Otros
Criterios
3.1 Incorporacion | La sustancia figura en el ICE actualizado | Documento de | Si no se ha identificado ninguna

preocupacion para la salud,
incorporar las sustancias
utilizadas como coadyuvantes de
elaboracion que figuran
actualmente en el ICE sefialando
que esto es oficialmente un
documento de trabajo a titulo
informativo. Para excluir una
sustancia puede haber también
otras razones, p.ej. BPF.

NB Sera posible sefialar criterios
de incorporacién que cumple una
sustancia, incluidos los del ICE.

3.2 Incorporacion
de una sustancia
nueva

Los requisitos de procedimiento de la
base de datos se cumplen. Por ejemplo:
un miembro del Codex ha propuesto que
la sustancia se afiada a la base de
datos. Los ONG pueden hacer
propuestas que sean apoyadas por un
miembro del Codex.

Procedimientos

para la
elaboracion de
la NGAA.

Documento de
debate
CX/FA 11/43/20

Los procedimientos relativos al
desarrollo y el mantenimiento de
la base de datos todavia tienen
gue considerarse.
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APENDICE 1. INFORMACIQN SOBRE LOS USUARIOS A QUE ESTA DESTINADA Y OPCIONES PARA
EL AMBITO DE APLICACION DE LAS SUSTANCIAS (DE CX/FA 11/43/20).

Los usuarios de la base de datos pueden ser:
¢ Miembros del Codex Alimentarius y observadores no gubernamentales (ONG);
e La industria (p.ej., fabricantes o proveedores de aditivos alimentarios, productores de alimentos
elaborados);
o Comités del Codex (p.gj., el CCFA, comités de productos) y la CAC;
e Toda persona u organizacion interesadas.

Ambito de aplicacion de las sustancias de la base de datos
Opcién 1 (usos del Codex) Incorporar solamente aquellas sustancias que:

El CCFA ha clasificado el uso de ellas como coadyuvantes de elaboracion; o
El uso de ellas esta permitido como coadyuvantes de elaboracién segin una norma para productos
del Codex; o

e El JECFA ha evaluado su uso como coadyuvante de elaboracién y estan reguladas bajo una
monografia de especificaciones del JECFA que ha sido recomendada por la CAC; y

e Cumplen cualquier criterio microbiol6gico aplicable de acuerdo con CAC/GL 21 1997.

Opcidén 2 (usos aceptables) Incorporar todas las sustancias bajo la opciéon 1 mas toda sustancia cuyo uso
esté permitido por uno o mas miembros del Codex, siempre que:

e Exista una necesidad técnica justificada de acuerdo con las condiciones de BPF, tal como establece
la Seccion 3.2 de las Directrices, y

e La inocuidad de la sustancia utilizada como coadyuvante de elaboracion se haya demostrado como
en la Seccion 3.3 de las Directrices; y

e La calidad alimentaria se haya demostrado como en las Secciones 3.4 y 3.5 de las Directrices.

Opcién 3 (todos los usos registrados) Incorporar las sustancias bajo las opciones 1 y 2 mas toda
sustancia utilizada por uno o mas paises miembros del Codex.

Opcidn 4 (todos los usos, incluidos los usos potenciales) Incorporar las sustancias bajo las opciones 1,
2 y 3 mas toda sustancia con usos propuestos o potenciales (0 sustancias existentes con nuevos usos
propuestos o potenciales) por miembros del Codex, proveedores u ONG.

La opcién 1 limita la base de datos a aquellas sustancias permitidas como coadyuvantes de elaboracion en
el sistema del Codex e incorpora la necesidad de una evaluacion del JECFA. La ventaja de la opcion 1 es
gue los criterios estan bien definidos. No obstante, se incluiria solamente un reducido nimero de sustancias
y por tanto el valor de la base de datos seria limitado. Esa base de datos no reflejaria con precision la
utilizacion por los miembros del Codex.

La opcion 2 es una lista de usos aceptables de sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion con
base en los principios del uso inocuo que figuran en la Seccién 3 de las Directrices. Esto proporcionara una
referencia atil. No obstante, segln esta opcién se necesitaran deliberaciones o directrices ulteriores con
respecto a qué se refiere evaluaciones adecuadas de residuos y especificaciones adecuadas. Exige una
referencia a una evaluacibn adecuada de la inocuidad y especificacion que requiere considerar
ulteriormente en qué medida esta definida adecuadamente.

La opcién 3 [es la opcién preferida porque] es la que mas se ajusta al objetivo de ofrecer una base de
datos de sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion. Ofrecera informacion sobre el uso
aceptable de los coadyuvantes de elaboracion partiendo del uso por uno o0 mas miembros del Codex e
identificara aquellos coadyuvantes de elaboracién ya examinados en el marco del Codex. La opcion 3
reconoce que cuando uno o mas miembros utilizan una sustancia como coadyuvante de elaboracion, esos
miembros habran sometido a consideracion la inocuidad de tales usos. Ademas, con los usos existentes se
puede establecer un historial de uso.

La opcion 4 comprende posibles usos y ampliaria ulteriormente la base de datos. No obstante, los posibles
usos no cumplen los criterios de uso inocuo expuestos en las Directrices. Dado que la base de datos
expuesta bajo la opcién 3 puede incorporar ampliamente el uso de coadyuvantes de elaboracion, en estos
momentos la opcidn 4 no se recomienda.

La opcién 3 6 la opcién 4 pueden ofrecer bastante informacion para el trabajo futuro sobre coadyuvantes de
elaboracidn por el Codex u otros érganos normativos, con inclusion de la identificacion de lagunas de datos,
tales como evaluaciones adecuadas de la inocuidad y especificaciones de la identidad y pureza.
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APENDICE 2. CATEGORIAS DE COADYUVANTES DE ELABORACION BASADAS EN EL ICE CON LAS
REVISIONES PROPUESTAS EN NEGRITA (DE CX/FA 11/43/20)

Los coadyuvantes de elaboracién realizan una o mas de las funciones técnicas indicadas como categorias
de coadyuvantes de elaboracién:

Antiespumantes

Blanqueadores

Aditivos de agua de caldera

Sustancias inertes

Catalizadores

Clarificantes/coadyuvantes de filtracién/decolorantes/adsorbentes
Agentes de congelacion y refrigeracion por contacto
Desecantes/antiaglutinantes

Detergentes (humectantes)

Agentes y soportes de inmovilizacion de enzimas

Floculantes (se podrian eliminar si se incluyen en los clarificantes)
Resinas de intercambio idnico, membranas y tamices moleculares
Lubricantes, desmoldeadores y antiadherentes, coadyuvantes de moldeado
Nutrientes microbianos y auxiliares de nutrientes microbianos

Agentes de control de los microorganismos

Gases de envasado

Coadyuvantes de elaboracion utilizados en el agua envasada y en el agua utilizada como
ingrediente en otros alimentos

Disolventes, extraccioén y elaboracién

Agentes de lavado y pelado

Otros coadyuvantes de elaboracién

Enzimas alimentarias (incluidas las enzimas inmovilizadas)

Sera necesario seguir trabajando en la definicion de las categorias y explicar la coincidencia con clases
funcionales de aditivos alimentarios (p. €j., las sustancias inertes y los antiespumantes), sefialando que son
funciones importantes durante la elaboracién de alimentos y en algunos productos alimentarios finales.



