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Informacién general

1. Las disposiciones sobre nitratos (SIN 251, 252) y nitritos (SIN 249, 250) se incluyeron en el
documento CX/FA 16/48/7 para debate en la 48.2 reunidon del Comité sobre Aditivos Alimentarios. Durante la
reunién del Grupo de trabajo presencial (GTP), mantenida antes de la CCFA48, surgieron dudas en cuanto
a la expresion de las dosis méximas de uso de los nitratos y nitritos como cantidad afiadida y/o cantidad
residual, las dosis maximas de uso apropiadas y la seguridad de su uso. Tras someter a consideracion esta
cuestion, el GTP estuvo de acuerdo con la propuesta de que la Unién Europea (UE) elaborase el mandato
de un documento de debate sobre este tema. Asi, con excepcién de las disposiciones sobre nitritos en las
categorias de alimentos 01.6.1 (Queso no madurado) y 01.6.2 (Queso madurado), que se recomendd su
suspensidn, el GTP acord6 retener todas las disposiciones sobre nitratos y nitritos, en espera del resultado
del examen del proyecto de mandato de ese documento de debate (CRD 2, CCFA48).

2. El tema fue sometido a debate ulterior en la CCFA48 donde la Secretaria del JECFA aclar6 que la
IDA estaba basada en consideraciones toxicolégicas de los nitratos y nitritos como tales y que, pese a que
la formacién de nitrosaminas se habia tenido en cuenta, no formaba la base de la IDA. La formacién de
nitrosaminas en el cuerpo o en los alimentos era bien conocida y podia producirse también por los nitratos y
nitritos naturalmente presentes en los alimentos y no sélo por su uso como aditivos alimentarios. Por lo
tanto, los nitratos y nitritos, cuando se utilizan como aditivos alimentarios, deben utilizarse a las dosis
minimas necesarias para lograr la finalidad funcional. La consideracion de los riesgos/beneficios era
importante porque el uso previsto de los nitratos y nitritos como conservante era mejorar la seguridad
microbiolégica del producto (REP16/FA, parr. 60).

3. Considerando el debate, el Comité acord6 que los Paises Bajos prepararian un documento de debate
con aportaciones de la Secretaria del JECFA que determinen las dudas sobre el uso de aditivo alimentario
de los nitratos (SIN 251, 252) y nitritos (SIN 249, 250) para someterlo a consideracion en la CCFA49. El
Comité también acordd que el ambito de aplicacién del documento de debate abordaria temas relacionados,
en particular, con:

0) La expresion de las dosis maximas de uso como cantidad afadida y/o cantidad residual,
teniendo en cuenta la viabilidad de los controles, el efecto de conservacién (en particular la
actividad inhibitoria contra C. botulinum) y la posible formacién de nitrosaminas

(i)  La necesidad tecnoldgica buscando un equilibrio entre los beneficios (inocuidad microbioldgica,
el efecto deseado sobre el color y el aroma) y los riesgos (formacién de nitrosaminas), teniendo
en cuenta la existencia de alternativas eficaces.

(i)  Las dosis apropiadas, teniendo en cuenta las IDA de los nitritos y nitratos, y el debate sobre los
puntos (i) e (ii) anteriores (REP16/FA, parrs. 61-63).

Andlisis de los temas

4. Con el fin de analizar adecuadamente los tres temas se preparé un breve resumen de la informacion
general pertinente (véase el Anexo al presente documento). Esa informacion fue la base para identificar las
dudas y sugerir posibles enfoques sobre la forma de abordarlas segun lo formulado en las
recomendaciones. El resumen en el Anexo incluye:

- Los principios generales para la utilizacion de aditivos alimentarios
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- Las disposiciones adoptadas sobre nitritos y nitratos en las normas del Codex

- La necesidad tecnoldgica de nitratos y nitritos

- La formacién de nitrosaminas

- Las evaluaciones disponibles de la carne procesada, nitrosaminas, nitritos y nitratos

- La estimacidon de los aspectos de seguridad de las dosis maximas de uso propuestas para los
nitritos y nitratos siguiendo las directrices de la NGAA (es decir, el Anexo A del Preambulo de la
NGAA)

Debe tenerse en cuenta que de cada uno de los temas abordados se proporciona la informacion
principal y que el Anexo puede considerarse como informacién para lectura adicional.

(i) La expresion de las dosis maximas de uso como cantidad afiadida y/o cantidad residual,
teniendo en cuenta la viabilidad de los controles, el efecto de conservacion (en particular la actividad
inhibitoria contra C. botulinum) y la posible formacién de nitrosaminas

5. Los nitritos y nitratos pueden expresarse como cantidades afiadidas o residuales. En las
disposiciones propuestas en CX/FA 16/48/7 no esta claro cémo se expresaron cuando se presentaron. Dos
disposiciones sobre nitritos que actualmente figuran en la NGAA se expresan como cantidades residuales
(sin indicar ningln momento exacto en el que se determinaran los residuos). Algunos miembros del Codex
expresan los nitritos y nitratos como cantidades afiadidas. Ambas formas de expresar las dosis maximas de
uso tienen ventajas e inconvenientes, dependiendo del objetivo que se pretenda.

Cantidades afiadidas o residuales y objetivos de control

6. El Comité del Codex sobre Productos Céarnicos Elaborados (CCPMPP) ha debatido en sus reuniones
las cantidades afiadidas y residuales. En su 14.2 reunién en 1989 sefial6 que existia una tendencia a
controlar la dosis de "nitrito afiadida" en lugar de la "dosis maxima en el producto final", que dependia
principalmente de la temperatura y el periodo de almacenamiento. El Comité tomé nota de que, a efectos de
control por parte de los inspectores de alimentos, también era necesario mantener una dosis maxima para
el nitrito residual (ALINORM 89/16 PARR. 93).

7. El JECFA no abord6 el tema de las cantidades afiadidas o residuales en sus informes de 1995 y 2002
(JECFA 1995, JECFA 2002).
8. Este tema fue abordado por la EFSA en 2003. La EFSA llegé a la conclusién de que no existe una

relacion simple y directa entre la cantidad afiadida y la cantidad residual de nitrito. La disminucién del nitrito
depende de la temperatura de almacenamiento, el tratamiento térmico de los productos carnicos y la
presencia de otros compuestos, como el ascorbato. Por lo tanto, un valor analitico bajo de nitrito puede
tener varias causas, por ejemplo, productos de reciente fabricacion con una baja cantidad inicial de nitrito,
producto almacenado durante varios meses con una modesta cantidad inicial de nitrito, o producto
manufacturado con ascorbato adicional. Por estas razones se concluyé que los limites basados en la
cantidad afiadida son mas Utiles para fines de control que las cantidades residuales (EFSA 2003).

9. Uno de los argumentos en contra del establecimiento de limites maximos sobre la cantidad afiadida
es que es dificil definir tales valores para algunos procesos de producciéon, como el curado con técnicas de
inmersion o el curado tradicional en seco (FCEC 2016).

Cantidades afiadidas o residuales y efectos de conservacién

10. EI JECFA no abord6 el tema de las cantidades afiadidas o residuales en sus informes de 1995 y 2002
(JECFA 1995, JECFA 2002).

11. De acuerdo con la EFSA en 2003, no hay pruebas convincentes de que la cantidad residual protege
contra C. botulinum. Se llegé a la conclusion de que no existe una relacién simple y directa entre la cantidad
afadida y la cantidad residual de nitrito (EFSA 2003).

La cantidad afiadida o residual vy la formacion de N-nitrosaminas

12. N-nitrosaminas de nitrato y nitrito pueden generarse en tres niveles: en el producto en si mismo
durante el proceso de produccion, durante el calentamiento de los productos en el hogar y endégenamente
en el medio gastrointestinal. El tema de la cantidad afiadida y residual de nitratos y nitritos en relacion con la
formacién de N-nitrosaminas solo es pertinente para la generacion de estas sustancias en el producto en si.
En cuanto a la formacién endogena en el tracto gastrointestinal, solo son pertinentes las cantidades
residuales.
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13. Pese a que el JECFA trat6 la formacion de N-nitrosaminas en sus informes de 1995 y 2002, no traté
la relacion (cuantitativa) entre la cantidad afiadida o residual de nitrato y nitrato, y la formacion de N-
nitrosaminas durante el proceso de produccién. Por lo tanto, en los informes del JECFA no se dispone de
una base cientifica para establecer limites sobre la cantidad afiadida o residual en relacién con la formacion
de N-nitrosaminas. EI JECFA abordé la formacién endégena de N-nitrosaminas del nitrito y compuestos N-
nitrosables en el tracto gastrointestinal y concluyé que no habia evidencia cuantitativa de la formacion
enddgena de compuestos N-nitrosos cancerigenos.

14. En 1995 el SCF lleg6 a la conclusion de que existe una clara correlacion entre la cantidad afiadida de
nitrito para el curado de la carne y la formacién de nitrosaminas volatiles en los productos carnicos curados
(SCF 1995).

15. No existen suficientes datos sobre la relacion entre las cantidades afiadidas de nitrito y la formacién
de nitrosaminas (FCEC 2016).

16. Una alternativa para los limites de las cantidades afadidas o residuales de nitrato y nitrito en relacion
con las nitrosaminas para contribuir a la proteccién de la salud publica pueden ser limites maximos para los
compuestos N-nitrosos en los alimentos manufacturados. Por ejemplo, EE. UU. ha establecido un limite
para el total de nitrosaminas volatiles en el tocino bombeado de 10 ppb (10 upg/kg, USDA 2013). No
obstante, también habia argumentos opuestos. Segin Honikel (2008), en la carne las N-nitrosaminas se
producen sélo en pequefias cantidades y son evitables mediante un calentamiento adecuado. En 2013, la
Comision Europea preguntd a los Estados miembros de la UE si estaban interesados en establecer limites
para los compuestos N-nitrosos en los productos finales (UE 2013). En aquel momento solo unos pocos
miembros estuvieron a favor de establecer tales limites, en especial debido a la falta de métodos analiticos
y a la complejidad de los analisis. Recientemente se han desarrollado nuevos métodos para el analisis de
las nitrosaminas (por ejemplo, un LC-MS/MS, Hermann et al., 2014) y la utilidad de estos métodos pudo
debatirse ulteriormente. Debe observarse que si bien los limites maximos de los compuestos N-nitrosos en
los alimentos manufacturados pueden ser un instrumento para contribuir a la proteccion de la salud publica,
no controla los compuestos N-nitrosos formados durante la preparacion en el hogar de los productos
carnicos curados. Tampoco tiene en cuenta la posibilidad de formacién de compuestos N-nitrosos en el
tracto gastrointestinal.

(i) La necesidad tecnoldégica buscando un equilibrio entre los beneficios (inocuidad
microbiolégica, el efecto deseado sobre el color y el aroma) y los riesgos (formacién de
nitrosaminas), teniendo en cuenta la existencia de alternativas eficaces.

Beneficios

17. Los beneficios de los nitritos y nitratos (conservacion, retencién del color, formacion de sabor y
propiedades antioxidantes) se describen en la seccidén sobre la necesidad tecnoldgica (véase el Anexo).
Siguiendo la Seccién 3.2c de los principios generales para el uso de aditivos alimentarios, tal como se
establece en el Preambulo de la NGAA (véase el parrafo 53, Anexo Il) existe una necesidad tecnolégica,
siempre que los nitritos y nitratos no se utilicen para enmascarar materias primas defectuosas o practicas
indeseables (incluidas las antihigiénicas). Siguiendo las descripciones de la seccion sobre la necesidad
tecnoldgica, en la carne fresca y congelada no hay necesidad tecnoldgica.

18. Puede haber diferencias de interpretacion sobre el objetivo principal de los nitratos: colorante frente a
conservacion.

Riesgos

19. Los riesgos del nitrato y nitrito pueden atribuirse a sus efectos crénicos directos, los efectos agudos
(metahemoglobinemia) y a la formacion de compuestos N-nitrosos genotdxicos y cancerigenos. También
puede excederse la IDA.

Alternativas existentes

20. La cuestion clave en el debate sobre la necesidad tecnolégica es si se dispone de alternativas para
sustituir el nitrato y el nitrito. EI JECFA, en sus informes de 1995 y 2002, no tratd la posibilidad de la
existencia de alternativas (JECFA 1995 y JECFA 2002).

21. La FAO, en sus Directrices para el sacrificio y despiece de los animales y el procesado de la carne,
concluyo que los nitritos son indispensables para el curado de la carne y no hay alternativa (FAO 1991).

22. De acuerdo con el dictamen de la EFSA de 2003, en aquel momento no se disponia de alternativas
para el nitrito (EFSA 2003).
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23. Un reciente informe concluyé que no se disponia de una sola alternativa que cumpla las cuatro
necesidades tecnoldgicas (color, sabor, seguridad microbiolégica y actividad antioxidante), pero que las
alternativas existentes podrian ser (tiles en la reduccion de la cantidad afadida. El consorcio para la
evaluacion de la cadena alimentaria (FCEC) proporciond ejemplos de alternativas, tales como acidos
organicos, nisinas, etil lauroil arginato y aceites esenciales para la conservacion, arroz rojo fermentado,
extractos de plantas, licopeno, pasta de tomate y fitoquimicos para el color y el sabor, y acido ascérbico y
extracto de romero para la funcion antioxidante del nitrito (FCEC, 2016).

24. De acuerdo con una regulacién del USDA, el uso de nitritos podria reducirse utilizando bacterias de
acido lactico (USDA 2013).

La presencia de inhibidores de la nitrosacién

25. Los inhibidores de la nitrosacion (por ejemplo, acido ascorbico) pueden utilizarse para reducir la
posibilidad de formacién de nitrosaminas (JECFA 1995, EFSA 2003, FCEC 2016). En EE. UU., la adicion de
550 ppm (mg/kg) de ascorbato de sodio o eritorbato de sodio debe utilizarse junto con las cantidades
afadidas de 100 ppm (mg/kg) de nitrito de sodio (0 123 mg/kg de nitrito de potasio) al tocino bombeado
(USDA 2013) para minimizar la exposicidn de los consumidores a las nitrosaminas preformadas en el tocino.
Debe sefialarse que los nitratos y nitritos restantes pueden tener todavia efectos toxicos directos.

(iii) Dosis apropiadas teniendo en cuenta las IDA de los nitritos y nitratos, y el debate sobre los
puntos (i) e (ii)

Adecuacion de las dosis (propuestas) teniendo cuenta las cantidades afiadidas o residuales (punto i)

26. Han surgido algunas dudas con respecto a la expresion del limite méximo como cantidades afiadidas
o cantidades residuales. Salvo que estas cuestiones se resuelvan, la idoneidad de las dosis propuestas con
respecto a las cantidades afiadidas o residuales no puede evaluarse.

Idoneidad de las dosis (propuestas) teniendo en cuenta la necesidad tecnoldgica (punto ii)

27. De acuerdo con la Seccion 3.1c y 3.3a de los principios generales para el uso de aditivos
alimentarios, segun lo establecido en el Preambulo de la NGAA (CODEX STAN 192-1995), un aditivo
alimentario se debe utilizar a la dosis mas baja necesaria para lograr el efecto técnico previsto. Las
disposiciones propuestas para los nitritos en los productos carnicos (que se enumeran en el Cuadro 3 en el
Anexo de este documento) son superiores a los limites maximos existentes en la NGAA de la categoria de
alimentos 08.2.2 Productos carnicos, de aves de corral y caza elaborados tratados térmicamente, en piezas
enteras o en cortes y la categoria de alimentos 08.3 Productos carnicos, de aves de corral y de caza
picados elaborados (Cuadro 1). No esta claro por qué se necesitan dosis de uso més altas.

28. La seguridad microbiana de la carne no depende por completo de los nitritos, sino de una
combinacion de factores (adicionales), tales como el tratamiento térmico, el pH, la sal, el contenido de agua,
el potencial redox y los niUmeros iniciales de esporas bacterianas (EFSA 2003). La seguridad microbiolégica
también puede obtenerse sin nitritos si se satisface la combinacién correcta de pardmetros clave. Por lo
tanto, la dosis de nitritos y nitratos que se afiade para controlar el botulismo depende del proceso de
produccion de los alimentos.

29. La FAO, en su documento de Directrices para el sacrificio y despiece de los animales y el procesado
de la carne, indic6 que para el nitrito el efecto conservante podria obtenerse mediante 80-150 mg/kg, la
proteccion del color mediante 3-50 mg/kg y la formacion de sabor mediante 20-40 mg/kg (FAO, 1991). No
esta claro si estas cantidades son cantidades afiadidas o cantidades residuales. La expresion (como ion o
sal de sodio) tampoco esté clara. Por lo tanto, es dificil comparar los usos propuestos con las dosis del
documento de la FAO. Ademas, como la higiene puede haber mejorado con el tiempo, las dosis de uso
indicadas para la conservacion publicadas en 1991 pueden no ser ya pertinentes.

30. En su dictamen de 2003, la EFSA concluy6 que entre 50 y 100 mg de nitritos afiadidos (como nitrito
de sodio; igual a 35 a 70 mg de ion nitrito) por kilogramo de productos carnicos pueden ser suficiente para
muchos productos. También se concluyd que, para otros productos, especialmente los que tienen un bajo
contenido de sal y un periodo de conservacion prolongado, es necesaria la adicién entre 50-150 mg/kg de
nitrito (como nitrito de sodio; igual a 35 hasta 105 mg/kg de ion nitrito) para inhibir el desarrollo de C
botulinum. No esta claro como estas dosis de uso de cantidades afiadidas pueden traducirse a cantidades
residuales. Suponiendo que todos los usos propuestos del Cuadro 3 de este documento se dan como ion
residual nitrito (nota 32), la mayoria de las dosis maximas de cantidades residuales propuestas excede el
margen de las cantidades afiadidas mencionadas por la EFSA (EFSA 2003).
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31. Recientemente, un estudio europeo propuso que cantidades mas bajas de nitritos que los limites
europeos actuales pueden ser suficientes para la seguridad microbiol6gica de los productos carnicos,
colorantes y fines aromatizantes sobre la base de las practicas actuales y formales en algunos Estados
miembros de la UE, pero hizo hincapié en que no era posible llegar a una conclusion firme para todos los
productos y todas las situaciones (FCEC, 2016).

32. La funcién del nitrito y el nitrato puede ser parcialmente sustituida por alternativas. El uso de esas
alternativas puede reducir las dosis de uso necesarias de nitrito y nitrato.

La IDA v otros valores de referencia basados en la salud

33. EI JECFA ha establecido una IDA de 0-0,7 mg/kg de pc/dia (expresado como ion nitrito) para el efecto
cronico de los nitritos y una IDA de 0-3,7 mg/kg de pc/dia (expresado como ion nitrato) para los efectos
cronicos de los nitratos (JECFA 2002).

34. Los nitritos pueden tener efectos agudos (formacién de metahemoglobina), pero no se ha establecido
ninguna dosis de referencia aguda.

35. Debido a ese efecto, el JECFA excluy6 especificamente a los bebés menores de tres meses de
ambas IDA, debido a su mayor sensibilidad.

Idoneidad de las dosis (propuestas) en relacién con la IDA

36. EIJECFA recomendd en 2002 que el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes
de los Alimentos (CCFAC) reconsiderara la lista de dosis maximas de nitritos y nitratos en la NGAA, ya que
la IDA puede ser excedida.

37. La mayor parte de los usos propuestos de los nitritos en el Cuadro 3 excede el valor de FS*IDA*320
de las directrices para el desarrollo de dosis méximas para el uso de aditivos alimentarios con IDA
numéricas, tal como se establece en el Anexo A de la NGAA (Cuadros 2 y 3 en el Anexo de este
documento). De acuerdo con las directrices, esto implica que el uso de nitritos se acepta solamente para los
productos en que el calculo de la ingesta potencial de todos los usos muestra que es poco probable que
exceda la IDA, o si la estimacion de la ingesta basada en métodos mas exactos muestra que las dosis de
uso son aceptables. El Cuadro 3 muestra también que, en la mayoria de las dosis maximas de uso de
nitritos solicitadas, tan solo el consumo de pequefias cantidades de alimentos se traducira ya en la
superacién de la IDA, especialmente en los nifios pequefios. Ademas, la ingesta de nitrito excede la IDA en
las estimaciones mas precisas. Por lo tanto, a las dosis de nitrito propuestas, no pueden descartarse efectos
negativos para la salud.

38. En el caso de los nitratos, los valores propuestos en el Cuadro 4 se sitlan entre el valor FS* IDA* 80
y FS *IDA 160 de las directrices para el desarrollo de dosis maximas para el uso de aditivos alimentarios
con IDA numéricas segun lo establecido en el Anexo A de la NGAA (Cuadro 2 en el Anexo de este
documento), lo que implica que el uso seria aceptable si el consumo diario de alimentos que contienen el
aditivo no suele superar una cuarta parte de la ingesta maxima supuesta del alimento vendido (es decir,
6,25 g/kg de pc/dia). Esto equivale a una ingesta diaria de 130 g de alimento y 390 g de alimento para un
nifio de 20 kg y un adulto de 60 kg, respectivamente, que es bastante alta. Sin embargo, teniendo en cuenta
una posible superacién de la IDA indicada por el JECFA (véase el Anexo - Resumen de las evaluaciones de
nitratos) para los que las fuentes naturales (por ejemplo, verduras y agua) son los principales
contribuyentes, las dosis maximas de uso deben verse a la luz de esta exposicion general a fin de no
vulnerar los principios generales relativos a la seguridad de los aditivos alimentarios, establecidos en la
Seccion 3.1 del Preambulo de la NGAA. Ademas, los nitratos, que actian como un depésito de los nitritos,
pueden contribuir mas a la exposicién a los nitritos.

Problemas planteados y las recomendaciones

39. Las evaluaciones del JECFA tienen mas de catorce afios de antigiiedad. Desde entonces pueden
haber aparecido diversos nuevos estudios y resultados y, por lo tanto, puede considerarse una actualizacion
de la evaluacién del JECFA. Preguntas que abordar aqui:

- ¢Es necesario evaluar otra vez la inocuidad de los nitritos y nitratos?

- ¢ Cudles son las ultimas exposiciones a los nitratos y nitritos que tienen en cuenta la exposicion
de todas las fuentes? ¢ Supone un riesgo para la salud la exposicion al nitrito y nitrato?

- ¢Cudles son las exposiciones recientes a N-nitrosaminas generadas por nitrato y nitrito
utilizados como aditivos alimentarios durante: i) el proceso de produccion en los alimentos; ii) el
tratamiento térmico en el hogar; y iii) el transito gastrointestinal? ¢Hay algin problema de
seguridad?
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- ¢Suponen algin riesgo para la salud las nuevas disposiciones sobre nitratos y nitritos que
figuran en el documento CX/FA 16/48/7 teniendo en cuenta las exposiciones generales al
nitrato, nitrito y N-nitrosaminas?

40. La quimica de los alimentos con nitrito y nitrato es compleja y su relacion con la actividad
antimicrobiana, relaciones de color y sabor, no siempre es clara. Por lo tanto, es dificil comprender la
necesidad tecnoldgica y los limites maximos necesarios. Puede necesitarse una vision actualizada de la
quimica de los alimentos con nitrito y nitrato en relacidon con la funcion de aditivo y los limites maximos
requeridos. A tal fin, puede necesitarse informacion clara de la industria, asi como de los centros de
investigacion. Cuestiones que abordar aqui:

- Qué reacciones quimicas son esenciales en la(s) funcién(es) de aditivos del nitrato y nitrito.
¢ Por qué no pueden obtenerse de otra forma?

- ¢Para qué tipo de productos o procesos de produccion (p.ej., fresco, congelado, en piezas
enteras, picado, sin tratamiento térmico, pasteurizado, esterilizado, fermentado, curado
tradicional) es indispensable el uso de nitratos y nitritos? ¢ Cual es el (principal) motivo del uso
de nitrato y nitrito: conservacion, retencién del color, capacidad antioxidante y/o la formacion de
sabor? ¢ Por qué no hay alternativas?

- ¢, Qué margenes realistas son necesarios en las dosis de nitratos y nitritos de determinadas
categorias de alimentos para lograr un efecto tecnoldgico en particular?

La expresion de las dosis maximas de uso como cantidad afiadida y/o cantidad residual (i)

41. En cuanto al tema de la cantidad afiadida frente a la cantidad residual puede que no haya una
solucién “apta para todo”, pero a fines de control, la cantidad afiadida puede ser méas préactica para la
mayoria de los productos, si bien para algunos productos puede ser dificil de obtener. Una falta de
entendimiento comun basado en una buena vision general de los procesos de produccién en relacion con la
(in)capacidad para expresar los limites como cantidades afiadidas o residuales puede dificultar el debate
sobre los limites expresados como cantidades afiadidas o residuales.

42. En cuanto a la formacion de nitrosaminas en los alimentos durante la produccién y el
almacenamiento, la relacion entre las cantidades afiadidas y la formacién de nitrosaminas en los alimentos
durante la produccién no esta clara. Con respecto a la formacién de N-nitrosaminas al calentar en el hogar y
durante el transito en el tracto gastrointestinal, la cantidad residual de nitrito y nitrato puede ser mas
importante que la cantidad afiadida. La falta de una buena vision general de cada via de formacion de
nitrosaminas y su contribucion cuantitativa a la exposicion oral general a las nitrosaminas a partir de carne
procesada puede obstaculizar el debate sobre la pertinencia de los limites maximos expresados como
cantidades afiadidas o residuales.

43. Para la evaluacion de riesgos del nitrito y nitrato, como tales, la cantidad residual en el producto
carnico puede ser mas importante que la cantidad afiadida. El tema de la cantidad afiadida frente a la
cantidad residual y la proteccién de los consumidores se traté en la 15.2 reunién del Comité del Codex
sobre Productos Cérnicos Elaborados. Ese Comité sefiald “que las cifras de nitrito afiadido y residual deben
mantenerse, ya que proporcionan informacién util a los procesadores y consumidores” (Examen en el
Tramite 7 de la revision de las normas vigentes del Codex para productos carnicos elaborados; tema 11 del
programa, ALINORM 91/16 parr. 68). El tema de la cantidad afiadida frente a la cantidad residual en
relacion con la evaluacién de riesgos de los nitratos y nitritos no fue abordado ni por el JECFA en sus

reuniones, ni por la EFSA en sus dictimenes.

44, En sus informes de 1995 y 2002, el JECFA no abordé el tema de la cantidad afiadida o residual para
fines de control, efectos de conservacion y formacion de N-nitrosaminas (JECFA 1995, JECFA 2002).

Recomendaciéon 1

Se invita al Comité a considerar solicitar consejo al JECFA sobre los aspectos de la cantidad afiadida
y residual en relacién con la idoneidad para fines de control, el efecto de conservacion y la formacion
de nitrosaminas en todas las vias posibles. Datos de la bibliografia existente, junto con datos de la
industria y las aportaciones de los centros de investigacién, podrian ser la base de ese
asesoramiento. Cuestiones especificas que abordar aqui:

- ¢ Cuadl es la mejor expresion de las dosis maximas permitidas para proteger la salud humana
(las cantidades afiadidas y/o las cantidades residuales, y/o los limites de nitrosaminas en los
productos) desde el punto de vista de la inocuidad quimica y microbiolégica de los alimentos?

- ¢Es esa la mejor expresion de las dosis maximas permitidas para proteger la salud humana
practica/conveniente en todos los casos? ¢Para qué tipos de procesos de produccion y/o
productos podria no ser ese el caso? ¢ Por qué? ¢ Cual es la mejor alternativa?
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- ¢Es esa la mejor expresion de las dosis maximas permitidas para proteger la salud humana
viable para las autoridades del control de alimentos? ¢ Hay algin problema (analitico) que sea
necesario resolver?

La necesidad tecnolégica buscando un equilibrio entre los beneficios v los riesgos teniendo en cuenta la
existencia de alternativas (ii)

45. Dada la falta de alternativas que sustituyan por completo todos los beneficios del nitrato y el nitrito,
para algunos usos puede seguirse el criterio de la Seccion 3.2 de los principios generales del uso de
aditivos alimentarios segun lo establecido en el Preambulo de la NGAA ‘“estos fines no pueden alcanzarse
por otros medios que son factibles econémica y tecnolégicamente”. No obstante, existen problemas de
interpretacion con respecto a la principal funcion tecnoldgica del nitrito y el nitrato (retencién del color o
conservante). Para una consideracion detenida de la justificacion tecnolégica para un uso propuesto, se
necesita informacion sobre el proposito(s) del uso de aditivos, el proceso de produccién, practicas de
higiene y presencia o ausencia de alternativas existentes. Sin esa informacién, no se puede hacer un juicio
cientificamente valido de la justificacién tecnolégica.

46. Debido al riesgo de nitritos, nitratos y nitrosaminas, y la posible superacién de la IDA del nitrito y
nitrato, el uso debe limitarse Gnicamente a aquellos alimentos para los que el uso de nitratos y nitritos es
absolutamente necesario y no puede obtenerse por otros medios. Teniendo en cuenta los posibles riesgos
para la salud de los nitratos y nitritos, la necesidad tecnolégica de la retencién del color y formacién del
sabor puede ser de menor importancia en comparacion con la necesidad tecnologica de prevenciéon del
botulismo. A veces, el uso de nitritos puede ser Unicamente para retener el color. En ese caso, el uso de
nitritos debe reconsiderarse detenidamente.

47. Los principios establecidos en las Secciones 3.1c y 3.3a de los principios generales del uso de
aditivos alimentarios establecidos en el Preambulo de la NGAA (CODEX STAN 192-1995) deben ser el
punto de partida de las dosis maximas en funcién de la necesidad tecnolégica. Las dosis propuestas para
los nitritos (Cuadro 3 en el Anexo de este documento) son mas altas que las actuales disposiciones de la
NGAA (Cuadro 1 en el Anexo de este documento) y, probablemente, también por encima de las dosis
apropiadas indicadas por la EFSA en 2003. La razén de las dosis mas altas propuestas no esta clara. Para
juzgar la dosis requerida de nitratos y nitritos se necesitan datos sobre el proceso de produccion, practicas
de higiene y presencia 0 ausencia de alternativas existentes.

48. No se dispone de una evaluacion completa de riesgos-beneficios sopesando los efectos protectores
sobre el botulismo con respecto al impacto negativo del uso de aditivos alimentarios de nitratos, nitritos y
compuestos N-nitrosos formados. Un andlisis cientifico de riesgos-beneficios puede ayudar en el proceso de
toma de decisiones por ser capaz de sopesar mejor los beneficios frente a los riesgos.

Recomendacién 2

Se invita al Comité a considerar solicitar un consejo al JECFA sobre un analisis de riesgos-beneficios,
sopesando los beneficios del uso de nitritos y nitratos frente a sus riesgos. Para ello, se necesita la
informacion tal como se describe en la seccién 39 y 40 como aportacion para el andlisis de riesgos y
beneficios.

Si es posible, ese andlisis de riesgos-beneficios debe ser de caracter cuantitativo. A tal fin, los datos
sobre las dosis de uso (afiadida, asi como residual) y la prevencién del desarrollo de C. botulinum vy la
formacion de toxinas y otro tipo de agentes patégenos de los alimentos deben ponerse a disposicion
para llevar a cabo dicha evaluacién de riesgos y beneficios.

Dosis apropiadas teniendo en cuenta las IDA de nitritos y nitratos (iii)

49. Los principios relacionados con el uso seguro como se establece en el Preambulo de la NGAA deben
ser el punto de partida para derivar dosis méximas de uso. El examen de la DM propuesta indica que no
pueden descartarse efectos negativos para la salud. Desde el punto de vista de la exposicién esta claro que
las disposiciones propuestas sobre nitritos y nitratos solo deben aceptarse cuando el célculo de la ingesta
posible de todos los usos muestre que no es probable que la IDA se exceda, o si la estimacion de la ingesta
del aditivo basada en métodos mas exactos para las estimaciones de la ingesta muestra que las dosis de
uso son aceptables. De lo contrario, es necesaria una reconsideracion a fondo de los usos propuestos y las
dosis maximas.

50. Es evidente que solo cuanto el Comité aborde los puntos (i) y (ii), podrian establecerse las dosis
apropiadas de nitritos y nitratos. Para el debate tiene que estar claro si las dosis deben expresarse como
cantidad afadida y/o cantidad residual, cudles son las dosis apropiadas sobre la base cientifica,
equilibrando los beneficios y los riesgos, y cudl es la relacion de las dosis propuestas con la IDA.
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Recomendacién 3

Se invita al Comité a examinar el uso apropiado y las dosis de uso teniendo en cuenta los resultados
de los puntos (i) y (ii) y las IDA de nitritos y nitratos
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Anexo

Principios generales para el uso de aditivos alimentarios

1. Los principios generales para el uso de aditivos alimentarios, incluidos nitratos y nitritos, estan
establecidos en el Preambulo de la NGAA. El cumplimiento de estos principios debera ser examinado antes
de incorporar en la NGAA una disposicion sobre aditivos alimentarios. Los principios incluyen la seguridad
del aditivo alimentario (Seccién 3.1), la justificacion para el uso de aditivos (Seccion 3.2), buenas practicas
de fabricacion (BPF; Seccién 3.3) y especificaciones para la identidad y pureza de los aditivos alimentarios
(seccion 3.4). Para este debate son especialmente pertinentes la Seccion 3.1, 3.2 y 3.3a.

2. Con respecto a la inocuidad de los aditivos alimentarios, la Seccién 3.1 establece:

a. “‘Unicamente se aprobaran e incluiran en la presente Norma los aditivos alimentarios que, en la
medida en que puede juzgarse por las pruebas de que dispone el JECFA, no presentan riesgos
apreciables para la salud de los consumidores en las dosis de uso propuestas".

b. La inclusién de aditivos alimentarios en esta Norma se efectuara teniendo en cuenta toda IDA,
o evaluacion equivalente de la inocuidad, establecida para el aditivo por el JECFA y su
ingestion diaria probable proveniente de todas las fuentes.

C. La cantidad de aditivo que se afiada a un alimento serd igual o inferior a la dosis maxima de
uso y constituird la dosis minima necesaria para lograr el efecto técnico previsto. La dosis
méxima de uso podra basarse en la aplicaciéon de los procedimientos que se establecen en el
Anexo A, en las evaluaciones de la ingestion realizadas por los Estados Miembros del Codex o
en una valoracion independiente de las evaluaciones nacionales de la ingestién solicitada al
JECFA por el CCFA”.

3. Con respecto a la justificacion del uso, la Seccion 3.2 establece:

“El uso de aditivos alimentarios esta justificado Unicamente si ello ofrece alguna ventaja, no presenta
riesgos apreciables para la salud de los consumidores, no induce a error a éstos, y cumple una o mas
de las funciones tecnolégicas establecidas por el Codex y los requisitos que se indican a continuacion
en los apartados a) a d), y Unicamente cuando estos fines no pueden alcanzarse por otros medios
gue son factibles econémica y tecnolégicamente:

a. Conservar la calidad nutricional del alimento; una disminucién intencionada en la calidad
nutricional de un alimento estaria justificada en las circunstancias indicadas en el subparrafo b)
y también en otras circunstancias en las que el alimento no constituye un componente
importante de una dieta normal;

b. Proporcionar los ingredientes o constituyentes necesarios para los alimentos fabricados para
grupos de consumidores que tienen necesidades dietéticas especiales;

C. Aumentar la calidad de conservacion o la estabilidad de un alimento o mejorar sus propiedades
organolépticas, a condicién de que ello no altere la naturaleza, sustancia o calidad del alimento
de forma que engafie al consumidor;

d. Proporcionar ayuda en la fabricacion, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado,
transporte 0 almacenamiento del alimento, a condicion de que el aditivo no se utilice para
encubrir los efectos del empleo de materias primas defectuosas o de practicas (incluidas las no
higiénicas) o técnicas indeseables durante el curso de cualquiera de estas operaciones".

4, Con respecto a las BPF, la Seccién 3.3a establece: “La cantidad de aditivo que se afiada al alimento
se limitara a la dosis minima necesaria para obtener el efecto deseado".

Las disposiciones adoptadas sobre nitritos y nitratos en las normas del Codex

5. Actualmente no hay ninguna disposicién adoptada sobre los nitratos en la NGAA. Los nitritos se
permiten sélo en la categoria de alimentos 08.2.2: Productos cérnicos, de aves de corral y caza elaborados,
tratados térmicamente en piezas enteras o en cortes y en la categoria de alimentos 08.3: Productos
carnicos, de aves de corral y caza picados y elaborados. En el Cuadro 1 se indican los detalles de las
disposiciones sobre nitritos adoptadas en la NGAA.

Cuadro 1 Disposiciones adoptadas sobre nitritos (SIN 249 y SIN 250) en la NGAA

Categorias de alimentos Dosis maxima (mg/kg) Notas?
08.2.2 Productos céarnicos, de aves de corral y caza elaborados, tratados 80 32
térmicamente, en piezas enteras o en cortes 288
08.3 Productos carnicos, de aves de corral y caza picados, elaborados y 80 32
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congelados 286
287

INotas
e 32: Como ion residual de NO2

e 286: Para uso en productos que corresponden a la Norma para la "carne luncheon" (CODEX STAN 89-1981) y la
Norma para la carne picada curada cocida (CODEX STAN 98-1981).

e 287: Excepto para uso en productos que corresponden a la Norma para la carne tipo "corned beef’ (CODEX
STAN 88-1981) a 30 mg/kg como ion NO2 residuo.

e 288: Para uso en productos que corresponden a la Norma para el jamon curado cocido (CODEX STAN 96-1981)
y la Norma para la espaldilla de cerdo curada cocida (CODEX STAN 97-1981).

6. Las disposiciones anteriores sobre nitritos fueron adoptadas en la NGAA en 2014 como resultado del
ejercicio de armonizacion, que fue realizado para las cinco normas sobre la carne. Las disposiciones sobre
aditivos alimentarios individuales en las normas sobre la carne fueron sustituidas por la referencia general a
la NGAA después de que las disposiciones de las normas sobre productos hubieran sido "armonizadas" con
las disposiciones de la NGAA aplicando el arbol de decisiones acordado. Cabe sefialar que antes de la
armonizacion, las 5 normas sobre la carne tenian dos dosis méaximas de uso para los nitritos, es decir,
"cantidad maxima afiadida" y "dosis maxima calculada sobre el contenido neto total del producto final",
siendo la dltima DM aproximadamente la mitad de la primera DM.

7. Aparte de las cinco normas sobre la carne ninguna norma del Codex permite el uso de nitritos. Sin
embargo, el uso de nitratos esta permitido de acuerdo con las Normas para el Cheddar (CODEX STAN 263-
1966), el Danbo (CODEX STAN 264-1966), el Edam (CODEX STAN 265-1966), el Gouda (CODEX STAN
266-1966), el Havarti (CODEX STAN 267-1966), el Samsg (CODEX STAN 268-1966), el Emmental
(CODEX STAN 269-1967), el Tilsiter (CODEX STAN 270-1968), el Saint-Paulin (CODEX STAN 271-1968) y
el Provolone (CODEX STAN 272-1968). En todas estas normas se permiten nitratos a 35 mg/kg, por
separado o en combinacion, expresado como ion nitrato. Ademas, la Norma general para el queso (CODEX
STAN 283-1978) permite el uso de nitratos de 50 mg/kg, expresado como NaNOs.

La necesidad tecnolégica de nitratos y nitritos

8. En sus informes de evaluacion, el JECFA menciona que nitritos y nitratos se utilizan por su efecto
conservante (sobre todo en Clostridum botulinum) y la fijacién del color en algunos alimentos procesados,
pero no explicé con mas detalle el mecanismo por el cual el nitrito y el nitrato ejercen su funcion de aditivo
alimentario (JECFA 1995, JECFA 2002).

9. Segun una publicacion de la Oficina Regional para Asia y el Pacifico de la FAO de 2007: “El propésito
principal del nitrito es crear un color rojo resistente al calor en una reaccidon quimica con el pigmento del
musculo, lo cual hace los productos de carne curada atractivos para los consumidores. El nitrito tiene un
cierto efecto inhibidor sobre el crecimiento de bacterias. Ese efecto es particularmente pronunciado en los
productos carnicos enlatados que se almacenan por lo general sin necesidad de refrigeracion, donde un
pequefio nimero de bacterias resistentes al calor puede haber sobrevivido pero su crecimiento se inhibe por
la presencia de nitrito. El nitrito tiene el potencial de atribuir un deseable sabor especifico de curado a los
productos curados. En presencia de nitrito las grasas se estabilizan y se retrasa la rancidez en los productos
carnicos, es decir, un efecto antioxidante" (RAP 2007).

10. La Autoridad Europea para la Seguridad Alimentaria (EFSA) reviso en 2003 la necesidad tecnoldgica
de nitrito y nitrato en los productos carnicos. La carne, debido a su disponibilidad de nutrientes, pH y
actividad acuosa, es un buen medio para los microorganismos. Pese a que las buenas practicas de higiene
pueden reducir la contaminacion microbiologica, no es probable que se obtenga carne fresca estéril.
Esporas de C. botulinum se producen en el suelo de todo el mundo. Las toxinas de C. botulinum pueden
producir botulismo, una enfermedad alimentaria con una alta tasa de mortalidad. Pese a que, en la carne
fresca, las condiciones de almacenamiento apropiadas, tiempo de almacenamiento y calentamiento podrian
ser suficiente para reducir el riesgo microbioldégico, no puede descartarse el desarrollo de esporas
(resistentes al calor) y la consiguiente formacion de toxinas de botulismo durante la produccién (p.ej., la
maduracion, fermentacion) y el almacenamiento de productos carnicos. Por lo tanto, el botulismo es una
amenaza potencial para la salud. Los nitritos son efectivos para reducir el C. botulinum y los productos
carnicos curados con nitritos tienen un buen historial de seguridad con respecto a C. botulinum. Bajo ciertas
condiciones (no especificadas mas detalladamente por la EFSA), los nitritos también son eficaces contra L.
monocytogenes, otro microorganismo grampositivo. Los nitritos fueron ineficaces para controlar los
patdgenos entéricos gramnegativos, como Salmonella (EFSA 2003). Por lo tanto, el nitrito contribuye
(parcialmente) a la seguridad microbioldgica.
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11. Los nitritos tienen también un efecto sobre el sabor, el color y la estabilidad antioxidante de los
productos carnicos curados, pero a menudo a niveles mas bajos que los necesarios para su conservacion.
El efecto del nitrito en la formacién de sabor no se entiende del todo (EFSA 2003, FCEC 2016).

12. Los nitritos pueden no ejercer un efecto antimicrobiano en todos los productos carnicos ya que el
Comité del Codex sobre Productos Carnicos Elaborados sefialé en su 14.2 reuniéon en 1989 que "el nitrito",
por lo que respecta a la carne en lata, no tenia ningln papel conservante y se necesitaba principalmente
para el desarrollo del color (ALINORM 89/16).

13. De acuerdo con un reciente informe del consorcio para la evaluacién de la cadena alimentaria
(FCECQ), si se logra una correcta combinacion de parametros esenciales, tales como la actividad acuosa,
pH, temperatura de almacenamiento y periodo de conservacion, puede garantizarse la seguridad
microbiana sin la presencia de nitritos (FCEC 2016).

14. Los nitratos sirven como depdsito para la generacién de nitrito, especialmente en productos que
requieren procesos largos de maduracién, como los embutidos fermentados secos de larga maduracién o el
jamon seco curado (EFSA 2003). Los nitratos son permitidos por algunos miembros del Codex en el queso
madurado (por ejemplo, la UE, Australia y Nueva Zelandia, Canada), productos carnicos (por ejemplo, la
UE, Australia y Nueva Zelandia, Canada), productos de pescado en escabeche (por ejemplo, la UE),
algunos ahumados, productos de pescado curados (por ejemplo, EE. UU.) y huevas curadas de bacalao
(EE. UU.) (UE 2008, FSANZ 2011, Health Canada 2012, CFR 2015).

La formacién de nitrosaminas

15. La adicién de nitritos y nitratos a los alimentos puede traducirse en la formacion de compuestos N-
nitrosos en los mismos alimentos durante la elaboracién y el almacenamiento de los alimentos (JECFA
1995, SCF 1995, FCEC 2016). Existe una clara correlacion entre la cantidad de nitrito afiadida para el
curado de la carne y la formacién de nitrosaminas volatiles en los productos carnicos curados (SCF 1995).

16. Segun el informe del FCEC no existen datos suficientes sobre la relacion entre las cantidades
afadidas de nitrito y la formacién de nitrosaminas (FCEC 2016).

17. La formacion de N-nitrosamina requiere aminas libres, que pueden generarse durante el
envejecimiento y la fermentacién de la carne. Ademas, para la formacién de N-nitrosamina, el pH en la
carne debe ser lo suficientemente bajo o debe haber presentes iones metalicos con el fin de formar NO+, el
agente activo en la formacién de N-nitrosaminas (Honikel 2008). Sélo las aminas secundarias dan N-
nitrosaminas estables. Segun Honikel (2008), la carne contiene principalmente aminoacidos primarios, que
forman N-nitrosaminas inestables que se degradan facilmente a alcoholes.

18. Compuestos N-nitrosos también pueden generarse durante el calentamiento en el hogar de los
productos carnicos curados (por ejemplo, al freir tocino u hornear salami en una pizza). La formacién de
compuestos N-nitrosos en el horneado vy fritura de productos cérnicos curados es compleja, debido a que al
freir y hornear carne procesada se observaron en distintos compuestos N-nitrosos diversos efectos
(reduccién o aumento de la concentraciéon de compuestos N-nitrosos) (Hermann et al., 2014). De acuerdo
con Honikel (2008), N-nitrosaminas pueden formarse al calentar estiércol por encima de 130°C.

19. Ademas, pueden formarse compuestos N-nitrosos endégenamente en el tracto gastrointestinal
cuando hay presentes tanto nitrito como compuestos nitrosables, tales como las aminas, en
concentraciones altas (JECFA 1995, EFSA 2003). Con respecto a la formacion endégena de compuestos N-
nitrosos de los nitratos, hay que sefialar que se sabe que el nitrato ingerido se absorbe facilmente en el
cuerpo humano, se concentra en las glandulas salivares, se excreta en la saliva y se reduce a nitrito en el
tracto gastrointestinal (JECFA 1995, JECFA 2002, EFSA 2003).

Informacidn general sobre las evaluaciones de la carne procesada

20. El JECFA, en su 44.2 reunién, sefialé que varios estudios demostraron que las técnicas de
preparacion de alimentos, tales como el malteado, ahumado, secado y asado a la parrilla de productos
carnicos y de pescado, asi como la fritura de carnes curadas, incluyendo el tocino, pueden fomentar, bajo
ciertas condiciones (no hay mas especificaciones) la formacion de nitrosaminas. Por lo tanto, subrayo la
necesidad de buenas practicas de fabricacion en la preparacién de estos productos para reducir la
exposicién a esas nitrosaminas (JECFA 1995).
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21. El Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (IARC) clasific6 en 2015 la carne
procesada como cancerigena para los seres humanos (Grupo 1; Bouvard et al.,, 2015). ElI IARC no
distinguio entre el tipo de carnes procesadas, ni examind ninguna exposicioén cuantitativa de los compuestos
identificados en la carne procesada. La naturaleza exacta de la carcinogenia de la carne procesada se
desconoce, pero puede deberse a la presencia de carcinégenos conocidos o sospechosos como los
compuestos N-nitrosos, hidrocarburos aromaticos policiclicos y aminas heterociclicas aromaticas, segun el
proceso de produccién (Bouvard et al., 2015).

Resumen de las evaluaciones de los compuestos N-nitrosos
General

22. El JECFA solo abord6 los compuestos N-nitrosos como sustancias que pueden generarse en los
alimentos o en el tracto gastrointestinal en relacién con la ingesta de nitrito y nitrato (JECFA 1995, 2002).

23. El IARC clasifica varios compuestos N-nitrosos como cancerigenos probables o posibles para los
seres humanos (IARC 2016).

24. El Programa internacional de seguridad quimica (IPCS) evalué en 2002 la N-nitrosdimetilamina
(NMDA), uno de los compuestos N-nitrosos que puede ser generado en los alimentos o de forma endégena
en el tracto gastrointestinal, y concluyé que “la NDMA es un carcinégeno genotdxico y la exposiciéon debia
reducirse en la medida de lo posible” (IPCS 2002).

25. El Departamento de servicios de salud y humanos de EE. UU. declar6 en su informe sobre
carcinégenos, que la exposicion humana a las nitrosaminas puede ser el resultado de la formacién de
compuestos N-nitrosos en los alimentos durante el almacenamiento o preparacion o en vivo, generalmente
en el estbmago. Clasificaron varias N-nitrosaminas como que es razonablemente previsible que es un
carcinégeno humano (USSSH 2014).

26. ElI FCEC menciona en su informe que las nitrosaminas formadas durante la preparacion en casa de
los productos carnicos curados y durante la digestién gastrointestinal tras el consumo de carne curada es
probable que sean vias mas pertinentes que las nitrosaminas formadas durante el proceso de produccion
(FCEC 2016).

En alimentos

27. El JECFA afirmé en 1995 en su 44.2 reunion que el nitrito con y sin precursores nitrosables es
genotoéxico (JECFA 1995).

28. Con respecto a la formacion de compuestos N-nitrosos en los alimentos, en 1995 el JECFA hizo
hincapié en la necesidad de buenas practicas de fabricacién cuando se utilizan nitritos y nitratos como
aditivos alimentarios para garantizar que se utiliza el minimo de estas sustancias para lograr su finalidad
funcional (JECFA 1995).

29. En 1995 el Comité cientifico sobre alimentos (SCF) concluyé que la exposicién alimentaria a
compuestos N-nitrosos es muy baja, pero que debido a la naturaleza genotéxica y cancerigena de estas
sustancias, debian hacerse continuos esfuerzos para reducir esta exposicion alimentaria (SCF 1995).

Compuestos N-nitrosos generados endégenamente

30. Con respecto a los compuestos N-nitrosos formados endégenamente, en 1995 y 2002 el JECFA
observd que “solo hay datos cuantitativos sobre aquellos compuestos N-nitrosos que se forman facilmente
enddégenamente, como N-nitrosoprolina, que no es carcinogénica. Al no haber pruebas cuantitativas de la
formacion enddégena de los compuestos N-nitrosos cancerigenos en los niveles de ingesta de nitratos y
precursores nitrosables alcanzables en la dieta, no se consideré que era apropiado realizar una evaluacion
cuantitativa de riesgos sobre la base de los compuestos N-nitrosos formados enddégenamente.” (JECFA
1995, JECFA 2002).

31. El IARC concluyé en 2002 que hay suficiente evidencia en animales experimentales de la
carcinogenia de los nitritos en combinacién con aminas o amidas. Declar6 que “la ingesta de nitrato o nitrito
bajo condiciones que dan lugar a la nitrosacion enddgena es probablemente carcinégena para los seres
humanos (grupo 2A). En los seres humanos hay un ciclo del nitrdgeno endégeno activo que involucra a
nitratos y nitritos, que son interconvertibles in vivo. Agentes nitrosantes que surgen del nitrito en condiciones
gastricas acidas reaccionan facilmente con compuestos nitrosables, especialmente aminas y amidas
secundarias, para generar compuestos N-nitrosos. Estas condiciones nitrosantes son fomentadas tras la
ingesta de nitrato, nitrito 0 compuestos nitrosables adicionales. Algunos de los compuestos N-nitrosos que
podrian formarse en los seres humanos en estas condiciones son carcinégenos conocidos. Cabe sefialar
gue el IARC llegé a una conclusion sobre los peligros de los nitratos y nitritos ingeridos y no sobre el riesgo,
gue combina el peligro y la exposicion (IARC 2002).
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32. La EFSA se remitié en 2010 al JECFA 1995.

Resumen de las evaluaciones de nitritos

Efectos agudos

33. El JECFA, en su 50.2 reunion en 2002, recomendd revisar los efectos agudos del nitrito
(metahemoglobinemia) en una reunién futura (JECFA 2002).

34. En su 4.2 edicién de las Directrices para la calidad del agua potable, en 2011 la OMS derivé un valor
de referencia de los nitritos en el agua potable (3 mg de ion nitrito/l) basado en la dosis mas baja de la gama
de dosis asociada a la metahemoglobinemia, es decir, 0,4 mg/kg de peso corporal para los bebés
alimentados con biber6n. La OMS también menciond que, aunque la metahemoglobinemia significativa
clinicamente puede producirse como resultado de la ingesta muy alta de nitrato en adultos y nifios, la
situacion mas habitual es la producida en los bebés alimentados con biberdn. La infeccion gastrointestinal
causada por bacterias reductoras de nitrato puede aumentar la sensibilidad a la metahemoglobinemia.
(OMS 2011)

35. Normas Alimentarias de Australia y Nueva Zelandia (FSANZ) concluyé en 2013 que no pudo
establecerse una dosis de referencia aguda, pero comparé las ingestas con tomas que se sabe que causan
metahemoglobinemia (FSANZ 2013).

Efectos crénicos

36. EI JECFA evaluo los nitritos en 1995 en su 44.2 reunion. Tal como se ha indicado anteriormente en el
punto 31, el nitrito con y sin precursores nitrosables es genotodxico. Tal como se ha indicado en el punto 34,
el JECFA no considerd apropiada una evaluacion cuantitativa de riesgos basada en compuestos N-nitrosos
formados endbgenamente. Por lo tanto, el JECFA baso la evaluacion de la seguridad del nitrito en sus
efectos crénicos directos en el corazén y los pulmones en un estudio de dos afios en ratas y establecié una
IDA de 0-0,06 mg/kg de peso corporal, expresada como ion nitrito (JECFA, 1995).

37. En su 59.2 reunién de 2002, el JECFA reconsideré que la IDA de nitrito era 0-0,07 mg/kg de peso
corporal basada en los efectos crénicos en el corazén y los pulmones (JECFA, 2002).

38. EIIARC llegd en 2010 a la conclusion de que hay pruebas limitadas en humanos de la carcinogenia
de los nitritos en los alimentos. El nitrito en los alimentos se asocia con una mayor incidencia de cancer de
estbmago. Hay evidencia limitada en animales de experimentacién de la carcinogenia del nitrito
propiamente dicha (IARC 2010).

39. La EFSA ha establecido una IDA para el nitrito comparable a la del JECFA (0,07 mg/kg de peso
corporal/dia; EFSA 2010).

40. En los nitritos se puede exceder la IDA (JECFA 2002, EFSA 2010). En la actualidad estan en curso
nuevas evaluaciones de riesgos europeas realizadas por la EFSA y se espera que se publiquen a finales de
2016.

41. El JECFA, en su 59.2 reunién, recomendd que el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos reconsiderase la dosis maxima de nitrito en la Norma General del Codex
para los Aditivos Alimentarios (NGAA), ya que las ingestas estimadas podrian superar la IDA (JECFA,
2002).

Resumen de las evaluaciones de nitratos

42. El JECFA evalu6 los nitratos en 1995 en su 44.2 reunion y llegé a la conclusién que el nitrato en si
tiene una toxicidad relativamente baja y no mostré actividad genotdxica en si, sino que la toxicidad debia
considerarse a la luz del nitrito, que se puede formar en el cuerpo humano después de la reduccién del
nitrato. EI JECFA basé la evaluacién de la seguridad del nitrato en sus efectos crénicos directos en el
desarrollo y establecié una IDA de 0-3,7 mg/kg de peso corporal, expresada como ion nitrato (JECFA,
1995).

43. El JECFA reconsideré los nitratos en 2002 en su 59.2 reunion y lleg6 a la conclusion de que la IDA de
0-3,7 mg/kg de peso corporal, expresada como ion nitrato, podia mantenerse (JECFA, 2002).

44. El IARC lleg6 en 2010 a la conclusion sobre la ingesta de nitrato de que no hay pruebas adecuadas
en los seres humanos de la carcinogenia de los nitratos en los alimentos y el agua potable. No hay
evidencia adecuada en animales de experimentacion de la carcinogenia del nitrato (IARC 2010).

45. La EFSA ha establecido una IDA para el nitrito comparable a la del JECFA (3,7 mg/kg de peso
corporal/dia de iones nitrato, respectivamente; EFSA 2010).
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46. También puede excederse la IDA (JECFA 2002). La ingesta de nitratos procedentes de fuentes
naturales es un contribuidor mas importante a la exposicién que la ingesta de nitratos a través de aditivos
alimentarios (JECFA, 2002). En la actualidad estan en curso nuevas evaluaciones de riesgos europeas
realizadas por la EFSA y se espera que se publiquen a finales de 2016.

47. En 2002 el JECFA recomendd que el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes
de los Alimentos reconsiderase las dosis maximas de nitrato en la NGAA, ya que las ingestas estimadas de
nitrato podrian superar la IDA (JECFA, 2002).

Estimacién de los aspectos de seguridad de las dosis maximas de uso propuestas de nitritos y
nitratos

48. En el Anexo A de la NGAA se indican directrices para el uso de aditivos alimentarios con una IDA
numérica, por tanto, incluyendo también los nitratos y nitritos. De acuerdo con esas directrices, deben
realizarse los siguientes calculos (CODEX STAN 192-1995, directrices 5-9):

a. FS*IDA*40
b. FS*IDA*80
C. FS*IDA*160
d. FS*IDA*320,

siendo FS la fraccion de uso en los alimentos sélidos (igual a 1 cuando el aditivo se utiliza sélo en
alimentos solidos, como es el caso de los nitritos y nitratos).

En el Cuadro 2 se muestran esos célculos para los nitratos y nitritos, junto con su aceptabilidad.
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Cuadro 2. Valores de referencia calculados de las dosis maximas de acuerdo con el Anexo A de la NGAA y
su aceptabilidad (CODEX STAN 192-1995, directrices 5-9).

Célculos

Nitrito
(mg/kg
como ion
NO2)

Nitrato
(mg/kg
como ion
NOs)

Aceptabilidad

FS*IDA*40

2,8 148

Cuando las dosis propuestas son mas bajas que este valor, la
disposicién es adecuada en los alimentos en general.

FS*IDA*80

5,6 296

Cuando las dosis propuestas son inferiores a este valor, el uso es
aceptable siempre que el consumo diario del alimento que contiene
el aditivo no sea normalmente superior a la mitad de la ingesta
maxima supuesta de alimentos sélidos (es decir, 12,5 g de alimento
s6lido/kg de peso corporal/dia).

FS*IDA*160

11,2 592

Cuando las dosis propuestas son inferiores a este valor, el uso es
aceptable siempre que el consumo diario del alimento que contiene
el aditivo no sea normalmente superior a un cuarto de la ingesta
maxima supuesta de alimentos solidos (es decir, 6,25 g de alimento
solido/kg de peso corporal/dia).

FS*IDA*320

22,4

1184

Cuando las dosis propuestas son inferiores a este valor, el uso es
aceptable siempre que el consumo diario del alimento que contiene
el aditivo no sea normalmente superior a un octavo de la ingesta
méxima supuesta de alimentos sdlidos (es decir, 3,13 g de alimento
solido/kg de peso corporal/dia).

Si las dosis de uso propuestas son superiores a este valor, el uso
solo debe aceptarse en productos en que el célculo de la ingesta
posible de todos los usos propuestos muestre que no es probable
que exceda la IDA, o si la estimacion de la ingesta del aditivo
basada en métodos mas exactos para las estimaciones de la
ingesta muestra que las dosis de uso son aceptables.

Disposiciones propuestas y sus correspondientes dosis maximas

49. En el Cuadro 3y 4 se resumen las disposiciones propuestas para nitritos y nitratos de CX/FA 16/48/7,

respectivamente.

Cuadro 3. Disposiciones para nitritos propuestas para su incorporacién en la NGAA tal como figura en
CX/FA 16/48/7, junto con su aceptabilidad en base a las directrices del Anexo A de la NGAA y la cantidad
calculada de alimentos a consumir por un nifio de 20 kg de peso y un adulto de 60 kg de peso para igualar o
exceder la ingesta diaria aceptable (IDA) a la dosis maxima solicitada (DM)

Directrices de
. Clase o Ingesta calculada
Categorias de . , | aceptabilidad del
; funcional del DM (mg/kg) Notas para alcanzar o
alimentos SIN Anexo A de la exceder la IDA
NGAA
01.6.1 Queso no Agentes de
madurado retencion del
01.6.2 Queso color, _ suspendido
madurado sustancias
conservadoras
01.6.4 Queso El uso es
elaborado, fundido aceptable siempre
que el consumo
diario del alimento
que contiene el
aditivo no sea Un nifio de 20 kg
Agentes de . .
9 normalmente tendria que consumir
retencion del . .
color 20 superior a un 70 g de alimentos para
01.6.5 Productos o octavo de la alcanzar la IDA, para
. sustancias . o
anéalogos al queso 32 ingesta maxima un adulto de 60 kg
conservadoras .
supuesta de serian 210 g.
alimentos soélidos
(es decir, 3,13 g
de alimento
sélido/kg de peso
corporal/dia).
08.1.1 Carne fresca, Agentes de El uso solo debe Un nifio de 20 kg
incluida la de aves de retencion del 130 aceptarse en tendria que consumir
corral y caza, en color, productos en que 11 g de alimentos para
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Directrices de

Categorias de Clase aceptabilidad del Ingesta calculada
aleg funcional del DM (mg/kQg) Notas? P para alcanzar o
alimentos SIN Anexo A de la exceder |a IDA
NGAA
piezas enteras o en sustancias el céalculo de la exceder la IDA, para un
cortes conservadoras ingesta posible de | adulto de 60 kg serian
08.1.2 Carne fresca todos los usos 33g¢.
picada, incluida la de propuestos
aves de corral y caza muestre que no es
08.2.1.1 Productos probable que
carnicos, de aves de exceda la IDA, o si
corral y caza Agentes de la estimacion de la
elaborados, curados retencion del Solicitada: 420 ingesta del aditivo
(incluidos los salados), | color, GTe: adoptar a basada en
desecados y sin tratar | sustancias 250 métodos mas
térmicamente, en conservadoras exactos para las Ala I? M dd82205(|2 mg/kg,
piezas enteras o en estimaciones de la | U" g'r,‘o eclkg .
cortes ingesta muestra teger:?ir%ﬁt%‘;nsgg"
08.2.1.2 Productos que las dosis de | ¢ P
P exceder la IDA, para un
carnicos, de aves de 1S0 Son adulto de 60 kg serian
corral y caza Agentes de aceptables. 18 9
elaborados, curados retencion del Solicitada: 300 g
(incluidos los salados), | color, GTe: adoptar a
desecados y sin tratar | sustancias 250
térmicamente, en conservadoras
piezas enteras o en
cortes
08.2.1.3 Productos
camies devesde | agentes
y retencion del Solicitada: 130
elaborados, ’
. color, GTe: adoptar a A la DM de 150 mg/kg,
fermentados y sin sustancias 150 un nifio de 20 k
tratar térmicamente, conservadoras tendria que congumir
en piezas enteras 0 en qui
cortes 10 g de alimentos para
08.2 3 Productos exceder la IDA, para un
P Agentes de adulto de 60 kg serian
carnicos, de aves de S - )
retencion del Solicitada: 170 30 9.
corral y caza color GTe: adoptar a
elaborados, T : p
. sustancias 150
congelados, en piezas
conservadoras
enteras o0 en cortes
A la DM de 250 mg/kg,
Agentes de un nifio de 20 kg
08.4 Tripas retencion del Solicitada: 130 tendria que consumir 6
comestibles (p. ej. color, GTe: adoptar a g de alimentos para
para embutidos) sustancias 250 exceder la IDA, para un
conservadoras adulto de 60 kg serian
18 g.
El uso solo debe
aceptarse en
productos en que
el calculo de la
ingesta posible de
todos los usos
propuestos A la DM de 100 mgkg,
muestre que no es e
robable que un nifio de 20 kg
09.2.4.1 Pescado y P q . | tendria que consumir
exceda la IDA, o si .
productos pesqueros 100 . L 15 g de alimentos para
: 32 la estimacion de la
cocidos . " exceder la IDA, para un
ingesta del aditivo .
adulto de 60 kg serian
basada en
p . 45g.
métodos mas
exactos para las
estimaciones de la
ingesta muestra
que las dosis de
uso son
aceptables.
09.2.5 Pescado y 130 El uso solo debe A la DM de 130 mg/kg,
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Categorias de
alimentos

Clase
funcional del
SIN

DM (mg/kQg)

Notas?

Directrices de
aceptabilidad del
Anexo A de la
NGAA

Ingesta calculada
para alcanzar o
exceder la IDA

productos pesqueros
ahumados,
desecados,
fermentados y/o
salados, incluidos
moluscos, crustaceos
y equinodermos

09.3.3 Sucedaneos de
salmon, caviar y otros
productos pesqueros a
base de huevas

aceptarse en
productos en que
el célculo de la
ingesta posible de
todos los usos
propuestos
muestre que no es
probable que
exceda la IDA, o si
la estimacién de la
ingesta del aditivo
basada en
métodos mas
exactos para las
estimaciones de la
ingesta muestra
que las dosis de
uso son
aceptables.

un nifio de 20 kg
tendria que consumir
11 g de alimentos para
exceder la IDA, para un
adulto de 60 kg serian
339¢.

El uso es
aceptable siempre
que el consumo
diario del alimento
que contiene el
aditivo no sea
generalmente
superior a la mitad
de la ingesta
méaxima supuesta
de alimentos
sélidos (es decir,
12,5 g de alimento
sélido/kg de peso
corporal/dia).

A la DM de 5 mg/kg, un
nifio de 20 kg tendria
que consumir 280 g de
alimentos para exceder
la IDA, para un adulto
de 60 kg serian 840 g.

INotas

e 32: Como ion residual de NO2

Cuadro 4. Disposiciones sobre los nitratos propuestas para su incorporacion en la NGAA tal como figuran
en CX/FA 16/48/7, junto con su aceptabilidad basada en las directrices del Anexo A de la NGAA y la
cantidad calculada de alimentos a consumir por un nifio de 20 kg de peso y un adulto de 60 kg de peso para
igualar o exceder la ingesta diaria aceptable (IDA) a la dosis maxima (DM) solicitada

Categoria de

Clase

Directrices de

Ingesta calculada

alimentos funcional del DM (mg/kQg) Notas?! | aceptabilidad del paraigualar o
SIN Anexo A de la NGAA | exceder la IDA
A una DM de 40,
un nifio de 20 kg
tendria que
Agente_3§ de . L consumir 1 850 g
retencion del Disposicion adecuada -
01.6.1 Queso no 40 . de alimento para
color, . en los alimentos en
madurado . GTe: suspender llegar a la IDA (3,7
sustancias general
mg/kw de peso
conservadoras ;
corporal/dia), para
un adulto de 60 kg
30 serian 5 550 g.
Solicitada: 40 A una DM de 50,
GTe: Adoptar a un nifio de 20 kg
Agentes de 50 mg/kg con 2 tendria que
01.6.2 Queso retencion del notas "excluidos Disposicion adecuada | consumir 1480 g
maid.urado color, los quesos en los alimentos en de alimento para
sustancias blandos segun se general llegar a la IDA,
conservadoras definen en Codex para un adulto de

Stan 283-1978"y
"excluidos los

60 kg serian 4 440
g.
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Categoria de Clas.e Directriqgs de Inge;ta calculada
alimentos funcional del DM (mg/kg) Notas! | aceptabilidad del paraigualar o
SIN Anexo A de la NGAA | exceder la IDA
productos
regulados por la
Norma para el
queso en
salmuera (Codex
Stan 208-1999)
01.6.4 Queso Agentes de
elaborado, fundido retencion del Solicitada: 40
color, GTe: Adoptar a
g#gi}ggcﬁf&gzo sustancias 50 mg/kg.
conservadoras
DM 150: el uso es
aceptable siempre que
el consumo diario del Un nifio de 20 kg
08.1.1 Carne fresca, Agentes de a”me.mo que contiene tendria que
incluida la de aves de retencion del el aditivo no sea . consumir 500 g de
corral y caza, en color, Solicitada: 150 norma_lmente superior alimento para
piezas enteras o en sustancias a l,a mltad de Ia;ngdesta exceder Iad ”ﬁA’d
maxima supuesta de para un adulto de
cortes conservadoras alimentos solidos (es 60 kg serian 1 500
decir, 12,5 g de g.
alimento solido/kg de
peso corporal/dia).
DM 300: el uso es
le siempr
el constimo diario del | A una DV de 300,
alimento que contiene un nifio de 20 kg
Agentes de el aditivo no sea tendria que
08.1.2 (Carne fresca retencion del Solicitada: 150 generalmente superior consumir 250 g de
picada, incluida la de color, GTe: adoptar a 2.un cuarto de la alimento para
aves de corral y caza) sustancias 300 inoesta maxima exceder la IDA,
conservadoras 9 ; para un adulto de
supuesta de alimentos 60 kg serian 750
sélidos (es decir, 6,25
g de alimento sélido/kg 9
de peso corporal/dia).
08.2.1.1 (Productos
carnicos, de aves de
corral y caza Agentes de
elaborados, curados retencion del Solicitada: 1 600 DM 500: el uso es
(incluidos los salados), | color, GTe: adoptar a aceptable siempre que
desecados y sin tratar sustancias 500 el consumo diario del A una D(l;/l dz%?(oo’
térmicamente, en conservadoras alimento que contiene tjennglr?; € 9
piezas enteras o en el aditivo no sea que
. consumir 250 g de
cortes) normalmente superior alimento para
08.2.1.2 (Productos a un cuarto de la exceder |a IDA
carnicos, de aves de ingesta maxima !
corral y caza Agentes de supuesta de alimentos ggrs uge?g l;ltzsc:)e
elaborados, curados retencion del Solicitada: 450 sélidos (es decir, 6,25 9
(incluidos los salados), | color, GTe: adoptar a g de alimento sélido/kg 9
desecados y sin tratar sustancias 500 mg/kg de peso corporal/dia).
térmicamente, en conservadoras
piezas enteras o en
cortes)
08.2.1.3 (Productos .
carnicos, de aves de DM 300: el uso es
Agentes de aceptable siempre que

corral y caza
elaborados,
fermentados y sin

retencion del
color,

Solicitada: 450
GTe: adoptar a

P sustancias 300

tratar térmicamente, en
h conservadoras

piezas enteras o en
cortes)
08.2.2 (Productos Agentes de Solicitada: 365
carnicos, de aves de retencion del GTe: Adoptar a
corral y caza color, 300 mg/kg con la
elaborados, tratados sustancias nota excluidas
térmicamente, en conservadoras CS

el consumo diario del
alimento que contiene
el aditivo no sea
normalmente superior
a un cuarto de la
ingesta maxima
supuesta de alimentos
solidos (es decir, 6,25
g de alimento sélido/kg
de peso corporal/dia).

A una DM de 300,
un nifio de 20 kg
tendria que
consumir 250 g de
alimento para
exceder la IDA,
para un adulto de
60 kg serian 750

g.
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Cateqoria de Clase Directrices de Ingesta calculada
alimgntos funcional del DM (mg/kg) Notas! | aceptabilidad del paraigualar o
SIN Anexo A de la NGAA | exceder la IDA
piezas enteras o en 96-1981y 97-
cortes) 1981
OE§.2:3 (Productos Agentes de
carnicos, de aves de - . )
retencion del Solicitada: 220
corral y caza .
color, GTe: adoptar a
elaborados, .
. sustancias 300
congelados, en piezas
conservadoras
enteras o en cortes)
08.3.1.1 (Productos
carnicos, de aves de Agentes de
corral y caza picados y | retencion del Solicitada: 1 250
elaborados, curados color, GTe: adoptar a DM 500: el uso es
(incluidos los salados) sustancias 500 ace tabie sierﬁ ‘e que
desecados y sin tratar conservadoras P mpre g
térmicamente) ellconsumo dlarlo.del A una DM de 500,
08.3.1.2 (Productos alimento que contiene | un nifio de 20 kg
carnicos, de aves de Agentes de ﬁ:)?r?wlgl\:r?eﬁesgi erior ::%nnirlﬁ?rugso de
corral y caza picados y | retencion del Solicitada: 365 aun cuarto de Iap alimento para g
elaborados, curados color, GTe: adoptar a ingesta maxima exceder Ig IDA
(incluidos los salados) | sustancias 500 mg/kg 9 ; ’
Secos v sin tratar conservadoras supuesta de alimentos | para un adulto de
%lérmicar?]/ente) sélidos (es decir, 6,25 60 kg serian 450
g de ingesta de g.
ggrﬁlioi (Z;ogygéoje Agentes de alimento sélido/kg de
corral éaza icados retencion del Solicitada: 365 peso corporal/dia).
elaborgdos P y color, GTe: adoptar a
’ . sustancias 500 mg/kg
fermentados y sin conservadoras
tratar térmicamente)
Solicitada: 365 DM 300: el uso es
08.3.2 (Productos Agentes de GTe: Adoptar a aceptable siempre que
carnicos, de aves de retencion del 300 mg/kg con la el consumo diario del A una DM de 300,
corral y caza picados, color, nota excluidas alimento que contiene | un nifio de 20 kg
elaborados y tratados sustancias CS 88-1981, 89- el aditivo no sea tendria que
térmicamente) conservadoras 1981 y 98- normalmente superior | consumir 250 g de
1981 a un cuarto de la alimento para
ingesta maxima exceder la IDA,
08r:r3"3 (Prgdu%tosd f‘%ezt?isndg | Solicitada: 365 supuesta de alimentos | para un adulto de
carnicos, de aves de etencion de olicitada. solidos (es decir, 6,25 60 kg serian 750
corral y caza picados, color, GTe: adoptar a g de ingesta de g
Comeree) slimeno sl e
9 30 peso corporal/dia).
DM 250:
el uso es aceptable
siempre que el A una DM de 300,
consumo diario del un nifio de 20 kg
Agentes de alimento que contiene | tendria que
08.4 (Tripas retencion del Solicitada: 150 el aditivo no sea consumir 300 g de
comestibles (p. ej. para | color, GTe: adoptar a normalmente superior | alimento para
embutidos)) sustancias 250 a la mitad de la ingesta | exceder la IDA,
conservadoras maxima supuesta de para un adulto de
alimentos solidos (es 60 kg serian 900
decir, 12,5 g de g.
alimento solido/kg de
peso corporal/dia).
DM 150: el uso es
aceptable siempre que
el consumo diario del Un nifio de 20 kg
09.2.1 Pescado, filetes alimento que contiene | tendria que
de pescado y el aditivo no sea consumir 500 g de
productos pesqueros, 150 30 normalmente superior | alimento para

incluidos
moluscos, crustaceos y
equinodermos

a la mitad de la ingesta
maxima supuesta de
alimentos sdlidos (es
decir, 12,5 g de
alimento sdlido/kg de
peso corporal/dia).

exceder la IDA,
para un adulto de
60 kg serian 1 500

g.
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Cateqoria de Clase Directrices de Ingesta calculada
alimgntos funcional del DM (mg/kg) Notas! | aceptabilidad del paraigualar o
SIN Anexo A de la NGAA | exceder la IDA
DM 365: el uso es
aceptable siempre que
el consumo diario del Un nifio de 20 kg
Ol?dﬁfcti)zscggou)éros alimento que contiene | tendria que
ghumadospdegecados el aditivo no sea consumir 203 g de
fermentad(;s /o ' 365 30 normalmente superior | alimento para
salados inclu>i1d05 a un cuarto de la exceder la IDA,
molusco,s CIUSTACEO0S ingesta maxima para un adulto de
e uinoder’mos y supuesta de alimentos | 60 kg serian 608
q sélidos (es decir, 6,25 g.
g de alimento solido/kg
de peso corporal/dia).
DM 220: el uso es
aceptable siempre que
el consumo diario del Un nifio de 20 kg
09.3 Pescado y alimento que contiene | tendria que
productos el aditivo no sea consumir 336 g de
semiconservados, 220 30 normalmente superior | alimento para
incluidos moluscos, a la mitad de la ingesta | exceder la IDA,
crustaceos y méaxima supuesta de para un adulto de
equinodermos alimentos solidos (es 60 kg serian 1 010
decir, 12,5 g de g.
alimento solido/kg de
peso corporal/dia).
Un adulto de 60 kg
. - Disposicion adecuada | necesitaria
14.2.4 Vinos (distintos 70 3031 en los alimentos en consumir 3175 g

de los de uva)

general

de alimento para
exceder la IDA.

INota 30: como ion residual de NO3

Nota 31: sobre la base del puré que se use
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