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RESUMEN

Las Directivas 94/35/CE, 94/36/CE y 95/2/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
imponen a los Estados miembros la obligacién de controlar la utilizacion y el consumo
de los aditivos alimentarios. La Comision, por su parte, debe presentar al Parlamento
Europeo y al Consejo un informe sobre este ejercicio de control.

En el marco de la cooperacion cientifica comunitaria, diez Estados miembros y Noruega
han colaborado en la puesta a punto de un planteamiento secuencial que permita
evaluar la ingesta de aditivos alimentarios en la dieta. Las «secuencias» descritas
constituyen en esencia métodos de estimacion de la ingesta de aditivos, cuya complejidad
y exigencia en cuanto a los datos requeridos aumentan progresivamente a fin de lograr
gradualmente una estimacion cada vez mas exacta de las dosis de aditivos ingeridas.
Cuando los resultados de las estimaciones obtenidas en una determinada secuencia
indican que es improbable que se supere la dosis diaria admisible (DDA), los aditivos en
cuestion no son tomados en consideracién en secuencias posteriores, lo que permite
concentrar los recursos en los demas aditivos, a fin de obtener una estimacién mas
exacta de la ingesta. No debe olvidarse que estas secuencias constituyen esencialmente
herramientas para definir prioridades con vistas a la realizacién de nuevos controles.

El presente informe constituye una primera tentativa de cara a la obtencién de una
vision de conjunto de la ingesta de aditivos alimentarios en la Unién Europea. Pese a
que los resultados distan de ser concluyentes, todo indica que la ingesta de la mayoria
de los aditivos alimentarios actualmente autorizados en la Unién Europea se encuentra
por debajo de las DDA fijadas por el Comité cientifico de la alimentacibn humana
(CCAH).

El presente informe tiene numerosas limitaciones. Los datos relativos al consumo de
alimentos resultaron ser insuficientes para estimar la ingesta de aditivos alimentarios
con exactitud, lo que obligd a partir de las hip6tesis mas pesimistas, con la consiguiente
sobreestimacion de los valores correspondientes. Ademas, varios Estados miembros no
utilizaron el método acordado, lo que afecté a la comparabilidad de los datos
recopilados. Se pone asi de manifiesto hasta qué punto es necesario que los Estados
miembros apliquen la metodologia armonizada acordada para garantizar un
planteamiento coherente y asignen los recursos necesarios para realizar en el futuro
todas las estimaciones de la ingesta de aditivos alimentarios. El estudio deberia, pues,
repetirse y un nuevo informe deberia elaborarse en el plazo de tres afios.



Introducciéon

La autorizacion y el uso de los aditivos alimentarios en la Unidon Europea se encuentran
regulados en la Directiva marco 89/107/CE$bbre los aditivos alimentarios. En el
marco de esta Directiva, el Parlamento Europeo y el Consejo han adoptado tres
Directivas especificas: la Directiva 94/35/€Eobre los edulcorantes, la Directiva
94/36/CE sobre los colorantes y la Directiva 95/2/E&bre los aditivos distintos de los
colorantes y edulcorantes. Desde la adopcién de la ultima Directiva, en 1995, la
legislacion en materia de aditivos alimentarios se encuentra plenamente armonizada en la
Unién Europea.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 8 de la Directiva 94/35/CE, el articulo 6
de la Directiva 94/36/CE y el articulo 7 de la Directiva 95/2/CE, los Estados miembros
deben establecer sistemas para controlar el consumo de aditivos alimentarios. Se trata de
garantizar que su uso no sobrepase las dosis diarias admisibles (DDA) fijadas por el
Comité cientifico de la alimentacion humana (CCAH).

A tal fin, los Estados miembros debatieron, en el marco de la cooperacion cientifica
(SCOOP), la adopcién de un método que permitiera recopilar datos comparables entre los
Estados miembros. La trabajos de la SCOOP finalizaron en enero de 1998.

En agosto de 1999, la Comision envié a los Estados miembros una serie de orientaciones
acerca del procedimiento que debian seguir para comunicarle sus conclusiones. Se
recibié informacion procedente de los siguientes Estados miembros: Alemania, Austria,

Dinamarca, Espafia, Finlandia, Francia, Irlanda, Italia, los Paises Bajos, el Reino Unido y

Suecia. Los demas Estados miembros no pudieron realizar el ejercicio por falta de

recursos. Un pais de la AELC, Noruega, envi6é asimismo informacion a la Comision.

El presente informe describe las tareas de control, la forma en que se transmitieron los
resultados y el tipo de informacion recibida, asi como los datos relativos al consumo de
alimentos utilizados para estimar la ingesta. Los resultados se presentan en cuadros
separados para adultos y nifios de corta edad. Se extraen asimismo conclusiones sobre el
trabajo en el futuro.

El informe representa una primera tentativa de cara a la obtencion de una vision de
conjunto de la ingesta de aditivos alimentarios en la Union Europea, pero sus resultados
distan mucho de ser concluyentes.

La Comision desea dar las gracias a la Dra. Wendy Matthews, Bedd Standards
Agency(Agencia de normas alimentarias) del Reino Unido, a la Dra. Inge Meyland, de la
Fadevare Direktorate(Oficina alimentaria y veterinaria) de Dinamarca, a la Dra. Pirjo-
Liisa Penttila, de leElintarvikevirasto(Oficina nacional alimentaria) de Finlandia, y al

Dr. Philippe Verger delnstitut National de la Recherche Agronomiqug&RA (Instituto
nacional de la investigacion agronémica), por la asistencia prestada en la elaboracién del
informe.

DO L 40de 11.2.1989, p. 27.
DO L 237 de 10.9.1994, p. 1.
DO L 237 de 10.9.1994, p. 13.
DO L 61 de 18.3.1995, p. 1.
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2. ANTECEDENTES

En 1996, en el marco de la Directiva 93/5/CEE del Consejo relativa a la asistencia a la
Comision por parte de los Estados miembros y a su cooperacion en materia de examen
cientifico de las cuestiones relacionadas con productos alimertisedijé una tarea
relativa a los «<Métodos de control de la ingesta de aditivos alimentarios» (tarea SCOOP
4.2). Los objetivos de esta tarea eran los siguientes:

» determinar los datos que podrian servir para evaluar la ingesta probable de aditivos
alimentarios,

+ analizar los métodos utilizados actualmente para controlar el uso de los aditivos y para
estimar su ingesta,

* reconocer la necesidad de adoptar planteamientos diferentes para los distintos tipos de
aditivos,

» establecer procedimientos sistematicos para determinar aquellos aditivos cuya ingesta
potencial suscita mas preocupacion,

 ydefinir una estrategia que permita adaptar la complejidad y el coste de estimacion de
la ingesta al grado de preocupacion suscitado por la ingesta potencial de determinado
aditivo.

En la tarea de cooperacion cientifica participaron los siguientes Estados miembros:
Austria, Dinamarca, Espafa, Finlandia, Francia, Grecia, Irlanda, los Paises Bajos, el
Reino Unido y Suecia, ademas de Noruega. El informe se presenté en enero He 1998

Los participantes en la tarea SCOOP analizaron los métodos pertinentes para estimar la
ingesta de aditivos alimentarios y propusieron un planteamiento secuencial, que podrian
utilizar los Estados miembros para responder a las exigencias en materia de control
establecidas en las directivas comunitarias. Segun el informe, el control de la ingesta de
aditivos debe centrarse principalmente en determinar si la exposicion de los
consumidores a cualquier aditivo alimentario sobrepasa regularmente la dosis diaria
admisible (DDA). Esta informacion podria ser utilizada por las instancias de
reglamentacion comunitarias para determinar, en su caso, las acciones que seria preciso
adoptar para garantizar el respeto de las orientaciones en materia de seguridad.

En el cuadro 1 figura una serie de definiciones de términos clave utilizados en el presente
informe.

DO L 52 de 4.3.1993, p. 18.
Informe de cooperacién cientifica relativo a la puesta a punto de métodos de control de la ingesta
de aditivos alimentarios en la Unién Europea (SCOOP/INT/REPORT/2)
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Cuadro 1:

Comité cientifico de la alimentacion humana (CCAH) = Organismo cientificg
encargado de asesorar a la Comisién Europea sobre cualquier problema relacion
la proteccion de la salud y la seguridad de las personas que plantee o pueda pla
consumo de productos alimenticios.

Cooperacion cientifica (SCOOP)= Asistencia de los Estados miembros a la Comis
Europea en el analisis cientifico de cuestiones relacionadas con la alimentacién hu

Ingesta = Cantidad ingerida de un aditivo alimentario (calculada en forma de con
de alimentos x concentracion del aditivo).

Dosis diaria admisible (DDA) = Cantidad de un aditivo alimentario, expresadal
mg/kg de peso corporal, que puede ser ingerida diariamente a lo largo de una vida
entrafie un riesgo apreciable para la salud. La DDA se basa en una evaluacion
datos toxicolégicos disponibles y se fija determinando el nivel de exposicién sin e
adversos observados (NOAEL en sus siglas en inglés) en el experimento mas sen
una serie de pruebas con la sustancia de ensayo en animales y extrapolando los re
al ser humano, para lo cual se divide el NOAEL por un factor de seguridad genera
igual a 100.

DDA «no especificada» = Término utilizado cuando los datos toxicologic
bioquimicos y clinicos disponibles permiten concluir que la ingesta total de una sus
determinada, derivada de su presencia natural y/o de su uso 0 usos actuales
productos alimenticios a los niveles necesarios para alcanzar el efecto tecnd
pretendido, no representa peligro alguno para la salud. En este caso, no se c(
necesario fijar un valor numérico para la DDA correspondiente a dicha sustancia.

Nivel maximo de uso= Nivel mas elevado de un aditivo alimentario autorizado en
productos alimenticios para alcanzar el efecto tecnolégico pretendido. Estos nivs
fijan en las Directivas especificas: Directiva 94/35/CE para los edulcorantes, Dir
94/36/CE para los colorantes y Directiva 95/2/CE para los aditivos distintos d
colorantes y los edulcorantes.

Quantum satis= Esta expresion significa que no se especifica ningun nivel maximo
el aditivo en cuestion. No obstante, los aditivos se utilizaran con arreglo a la pract
fabricacion correcta a un nivel que no sea superior al necesario para conseguir el @
pretendido y a condicién de que no confundan al consumidor (apartado 8 del arti
de la Directiva 95/2/CE).

ado con
ntear el

510N
mana.

sSUmo

en
sin que
de los
fectos
sible de
ysultados
mente

DS,
stancia
en los
nl6gico
ynsidera

los
bles se
ectiva
e los

para
ica de
bjetivo
culo 2

En el planteamiento secuencial (véase el cuadro 2), la secuencia 1 se basa en datos
tedricos sobre el consumo de alimeritgsen los niveles méaximos de uso autorizados

Hansen, S. (1979%Conditions for Use of Food Additives Based on a Budget for an Accep
Daily Intake» Journal of Food Proteccion 42 5, pp. 429-434.
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para los aditivos por la legislacion comunitaria pertinente. Las secuencias 2 y 3, que
corresponden a la evaluacion a escala de los Estados miembros, combinan datos
nacionales sobre el consumo de alimentos con los niveles maximos de uso autorizados
para los aditivos (secuencia 2) y con los patrones de uso real (secuencia 3).

EL CCAH recomendd que se prestara especial atencion a la ingesta de los nifios, ya que
existen datos que indican que sus habitos alimentarios podrian traducirse en una ingesta
de determinados aditivos, expresada en relacién con el peso corporal, considerablemente
superior a la de los adultos. Por esta razon, en la tarea SCOOP, se decidié que adultos y
niflos deberian ser objeto de una evaluacién por separado.

Cuadro 2:

SECUENCIA 1 = datos teoricos sobre el consumo de alimenta®mbinados con lo
niveles maximos de uso autorizadopara el aditivo en cuestion.

|72}

SECUENCIA 2 = datos nacionales reales sobre el consumo de alimenmmmbinadog
con losniveles maximos de uso autorizadogara el aditivo en cuestion.

SECUENCIA 3 = datos nacionales reales sobre el consumo de alimenmmmbinadog
con losniveles de uso realepara el aditivo en cuestion.

3. LA TAREA DE CONTROL

La tarea de control se llevd a cabo por etapas. En el anexo | figura un esquema del
meétodo utilizado.

3.1. Aditivos excluidos de la tarea de control

Dada la necesidad de establecer prioridades, se decidié excluir del ejercicio de control las
siguientes categorias de aditivos:

+ aditivos a los que el CCAH habia asignado una DDA «no especificada», ya que s6lo
se asignan DDA «no especificadas» cuando los datos cientificos disponibles indican
que la ingesta total del aditivo en cuestion no representa un peligro para la salud
(véase el cuadro 1);

 aditivos que, en virtud de la evaluacién de la seguridad de uso realizada por el CCAH,
s6lo estan autorizados en una o en unas pocas categorias de alimentos, ya que su
ingesta se limita a esas categorias;

* nuevos aditivos recientemente autorizados, ya que no se encontraban plenamente en
uso en el momento en el que se recopilé la informacion.

En el anexo Il figura una lista de estos aditivos.
3.2. Aditivos sometidos a control en la secuencia 1

En la secuencia 1 se examinaron todos los aditivos con una DDA numérica, con la
excepcion de:



* los aditivos descritos en los guiones segundo y tercero del apartado 3.1y

* los aditivos autorizados de conformidad con el princip@ntum satisque no podian
ser sometidos a control en las secuencias 1 o 2 porque no se les habian asignado
niveles maximos de uso autorizados, por lo que pasaron directamente a la secuencia 3.
En el anexo IV figura una lista de estos aditivos.

En la secuencia 1, los aditivos fueron examinados utilizashakms tedricos sobre el
consumo de alimentossombinados con loriveles maximos de uso autorizadod.os

aditivos alimentarios cuya ingesta estimada sobrepasaba la DDA pasaron a la secuencia
2.

Hasta esta fase, el ejercicio se realizé en el marco de la tarea SCOOP.
3.3. Aditivos sometidos a control en la secuencia 2

En la secuencia 2 se examinaron los aditivos que en la secuencia 1 habian sobrepasado la
ingesta estimada. Su ingesta tedrica se calcul6 combinlaaditatos nacionales medios

de consumo de alimentogara el conjunto de la poblacién con loiseles maximos de

uso autorizados Esta informacion se recabd, siempre que fue posible, tanto para adultos
como para nifios de corta edad. Se solicité asimismo la base de los datos de consumo a
escala nacional. Los aditivos alimentarios cuya ingesta estimada sobrepasaba la DDA
pasaron a la secuencia 3.

3.4. Aditivos sometidos a control en la secuencia 3
En la secuencia 3, se debian examinar dos categorias de aditivos:
* Jlos aditivos transferidos a la secuencia 3 desde la secuencia 2;

* los aditivos con DDA numéricas autorizados de conformidad con el principio
guantum satis

Se pidié a los Estados miembros que examinaran estos aditivos calculaimigdta
real a partir de losdatos nacionales de consumo de alimentambinados con sus
niveles reales de uso

4. DATOS OBTENIDOS A PARTIR DEL EJERCICIO DE CONTROL

4.1. Instrucciones para la transmision de los datos obtenidos a partir del
ejercicio de control

Se facilité a los Estados miembros un cuadro con informacion sobre los aditivos y sus
niveles de uso autorizados. Para calcular la ingesta tedrica (secuencia 2) se debia afiadir
la informacion procedente de los datos nacionales de consumo. La ingesta real
(secuencia 3) podria evaluarse en aquellos casos en los que se dispusiera tanto de los
datos relativos al consumo nacional como de los niveles de uso del aditivo en cuestion.
Para su célculo se debia afadir al cuadro el nivel de uso.

A efectos del presente informe:



« se entiende por «nifios de corta edad» los nifios menores de trésaifosin peso
corporal de referencia de 15 kg;

* para los adultos, el peso corporal de referencia es de 60 kg.
Se pidi6 que los valores se expresaran en:
* mg de aditivo/dia

* % de la DDA basado en un peso corporal de referencia de 60 kg para un adulto o de
15 kg para un nifio de corta edad, o en el peso corporal real, que debia especificarse.

4.2. Tipo de datos obtenidos a partir del ejercicio de control

Seis Estados miembros (Dinamarca, EspaFieancia, Italia, los Paises Bajos y el Reino
Unido) y Noruega presentaron a la Comisién la informacién requerida. Aleffiania
Austria, Espafia, Finlandia, Irlanda y Suecia presentaron informacién obtenida a partir de
medios distintos de los métodos de estimacion de ingesta definidos en el marco de la
tarea SCOOP.

Los datos se presentaron en forma de cuadros sobre la ingesta de aditivos de los siete
paises que respetaron el formato requerido y de doce informes o notas sobre estudios
nacionales.

Las estimaciones de ingesta transmitidas correspondian al consumo medio del conjunto
de la poblacién y, en algunos casos, también a consumidores de dosis elevadas o a
categorias especificas de poblacion.

Cuadro 3:

Ingesta media del conjunto de la poblacion= ingesta total de un determinado aditivo
dividida por la poblacién total.

Ingesta media de los consumidores reales ingesta total de un determinado aditivo
dividida por el nUmero de consumidores reales del mismo.

Consumidor de dosis elevadas consumidor que presenta una ingesta elevada de un
determinado aditivo segun la distribucion de los valores individuales dg los
consumidores reales.

La informacién facilitada por el Reino Unido correspondia a nifios de entre 1% y 4% afios de edad,
con un peso corporal de referencia de 15 kg.

La informacién presentada por Espafia abarca el conjunto de la poblacion. La distribucién entre
adultos y nifios se realizé partiendo del supuesto de que la poblacién infantil representa un cierto
porcentaje de la poblacién total. Se considerd oportuno utilizar sélo la informacion relativa al
conjunto de la poblacion, ya que los datos relativos a los nifios no procedian de un estudio real.

La informacion facilitada por Alemania se limitaba a datos locales de Baviera y consistia
Unicamente en cifras sobre consumo. No se facilité informacion sobre la ingesta de aditivos
alimentarios.
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Los datos presentan las siguientes caracteristicas:
4.2.1. Fecha de recopilacion de los datos

» Datos recopilados entre 1995 y 1999 en el caso de Francia, Espafa (aditivos distintos
del ciclamato), Austria (adultos), ltalia, Finlandia, Suecia, Dinamarca (nitratos y
nitritos en la carne y los productos carnicos), Irlanda (segundo estudio) y los Paises
Bajos.

» Datos recopilados entre 1990 y 1994 en el caso de Irlanda (primer estudio), Espafna
(ciclamato), Austria (nifios de mas de seis afios, mujeres embarazadas, mujeres en
periodo de lactancia, personas de edad avanzada y diabéticos), Noruega y el Reino
Unido (nifios).

» Datos recopilados entre 1987 y 1989 en el caso de Dinamarca y el Reino Unido
(adultos).

A efectos de control de la ingesta de aditivos alimentarios en la Unién Europea después
de la plena armonizacion en 1995, la informacion recopilada deberia haber descrito la
situacion desde la entrada en vigor de la legislacion comunitaria. Sin embargo, algunos
Estados miembros habian recopilado datos entre 1987 y 1999. Dado el elevado coste que
entrafia la recopilacion de datos relativos al consumo de alimentos, se consider6 oportuno
para los objetivos del presente informe incluir todos los datos facilitados por los Estados
miembros, incluso aquellos recopilados antes de 1995.

4.2.2. Representatividad

Dos estudios eran de ambito local y no pueden, por tanto, considerarse representativos
del conjunto de la poblacion: en Espafia, el estudio sobre la ingesta de ciclamato en
Cataluia, y en Finlandia, el proyecto STRIP (intervencion del factor de riesgo de
enfermedades cardiovasculares en la poblacion infantil), realizado con nifios en Turku.

4.2.3. Tipo de estudio

» Datos sin contrastar evocados por los propios consumidores en el caso de Austria
(adultos), Finlandia (adultos) y Espafia (ciclamato).

* Registros en el caso de Austria (nifios de mas de seis afios, mujeres embarazadas,
mujeres en periodo de lactancia, personas de edad avanzada y diabéticos), Dinamarca,
Finlandia (nifios), Irlanda, Italia, los Paises Bajos, Francia, Espafia (otros aditivos), y
el Reino Unido.

» Cuestionarios sobre la frecuencia de consumo de alimentos: Noruega y Suecia
(diabéticos).

Cuadro 4:

Datos sin contrastar = Datos sobre el consumo de alimentos previo a la entreyvista
evocados por los propios consumidores.

Registro = Consumo de alimentos registrado sistematicamente por el consumidar a lo
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largo de un periodo determinado.

Cuestionario sobre la frecuencia y cantidad de los alimentos consumidos el
consumidor responde a preguntas del cuestionario acerca de la frecuencia y la gantidad
de los alimentos consumidos.

4.2.4. Tipos de poblacién

* Individuos en el caso de Austria, Italia, Finlandia, Espafa (ciclamato), Dinamarca
(nitratos y nitritos en la carne y los productos céarnicos), Irlanda, Italia, los Paises
Bajos, Francia (11 aditivos - secuencia 2), Suecia, Noruega y el Reino Unido.

» Hogares en el caso de Dinamarca, Francia (17 aditivos - secuencia 2) y Espafa
(aditivos distintos del ciclamato).

4.2.5. Duracion del estudio

* Encuesta de un dia en el caso de Austria, Finlandia (adultos) y Espafia.

» Encuesta de dos dias en el caso de los Paises Bajos.

» Encuesta de cuatro dias en el caso de Finlandia (nifios) y el Reino Unido (nifios).

» Encuesta de siete dias en el caso de Austria, Dinamarca (nitratos y nitritos en la carne
y los productos carnicos), Italia, Francia (11 aditivos - secuencia 2), Espafia y el Reino
Unido (adultos).

» Recopilacién de datos sobre el consumo tipico a lo largo de un mes en Dinamarca

* Registro a lo largo de un afio en Francia (17 aditivos - secuencia 2).

5. RESULTADOS RELATIVOS A LA INGESTA DE ADITIVOS

A efectos del presente informe, sélo pudieron utilizarse los datos obtenidos a partir de los
métodos de estimacion definidos en el marco de la tarea SCOOP. Los datos obtenidos
por otros medios no pudieron aprovecharse debido a su falta de comparabilidad. Sin
embargo, se consider6 oportuno resumir esta informacién en el anexo VI.

5.1. Secuencia 1

Ya en la secuencia 1 fue posible excluir una serie de aditivos alimentarios de analisis
subsiguientes, dado que la ingesta tedrica basada en hipo6tesis conservadoras sobre el
consumo de alimentos y el uso de aditivos no sobrepasaba la DDA. Ese fue el caso, en
relacién con los adultos, de veintitin aditivos o grupos de aditiyoen relacién con los

Grupo de aditivos = sustancias estrechamente relacionadas entre si a las que se ha asignado una
DDA global (p. €j., &cido fosférico y fosfatos, sacarina y sus sales, etc.)
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nifios, de nueve aditivos o grupos de aditivos. En el anexo Il figura una lista de estos
aditivos.

5.2. Secuencia 2

Los resultados obtenidos en la secuencia 2 de este primer ejercicio de control de la
ingesta de aditivos alimentarios en la Union Europea son relativamente coherentes. A
partir de la exposicion media de la poblacion en seis Estados miembros y en Noruega,
fue posible excluir la mayoria de los aditivos de la lista de aquellos que deberian
someterse a evaluacion en la secuencia 3, ya que la ingesta tedrica estimada a partir de
los datos relativos al consumo real de alimentos combinados con los niveles maximos de
uso autorizados no sobrepasaba la DDA.

En el caso de los adultos y del conjunto de la poblacién, fueron excluidos de analisis
posteriores los siguientes aditivos y grupos de aditivos alimentarios:

« E 210-213 (benzoatos), E 297 (acido fuméarico), E 310-312 (galatos), E 315-316
(eritorbatos), E 320 (BHA), E 321 (BHT), E 355-357 (adipatos), E 416 (goma karaya),
E 442 (fosfatidos de amonio), E 475 (ésteres poliglicéridos), E 476 (polirricinoleato de
poliglicerol), E 479b (TOSOM), E 483 (tartrato de estearoilo), E 491/492/495 (ésteres
de sorbitano), E 535-538 (ferrocianuros), E 950 (acesulfamo-K), y E 952 (ciclamatos);

* todos los colorantes.

En el caso de los nifios, fueron excluidos de analisis posteriores los siguientes aditivos y
grupos de aditivos alimentarios:

e« E 200-203 (sorbatos), E 297 (acido fumarico), E 310-312 (galatos), E 315-316
(eritorbatos), E 320 (BHA), E 355-357 (adipatos), E 416 (goma karaya), E 442
(fosfatidos de amonio), E 444 (acetato isobutirato de sacarosa), E 476 (polirricinoleato
de poliglicerol), E 479b (TOSOM), E 951 (aspartamo), E 952 (ciclamatos), E 954
(sacarina), E 959 (neohesperedina DC) y E 999 (extracto de quilaya);

 todos los colorantes (excepto E 160b [annato]).

La transferencia de determinados aditivos a la secuencia 3 para obtener una estimacion
de ingesta mas detallada obedecié al hecho de que la ingesta tedrica en la secuencia 2 se
aproximaba o sobrepasaba la DDA al menos en un Estado miembro o de que se disponia
de informacién que indicaba que ciertas categorias de consumidores podrian presentar
niveles de ingesta inusualmente elevados.

En el caso de los adultos y del conjunto de la poblacion, pasaron a la secuencia 3 los
siguientes aditivos o grupos de aditivos alimentarios:

« E 220-228 (sulfitos), E 249-250 (nitritos), E 432-436 (polisorbatos), E 473-474
(sucroésteres y sucroglicéridos), E 481-482 (estearoil-2-lactilatos), E 493-494
(monolaureato de sorbitano y monooleato de sorbitano), E 520-523 (sulfatos de
aluminio), E 541 (fosfato de aluminio y sodio) y E 554-556/559 (silicatos de
aluminio).

En el caso de los nifios, pasaron a la secuencia 3 los siguientes aditivos o0 grupos de
aditivos alimentarios:
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* E 160b (annato), E 220-228 (sulfitos), E 210-213 (benzoatos), E 249-250 (nitritos),
E 321 (BHT), E 338-341/343/450-452 (acido fosforico y fosfatos), E 432-436
(polisorbatos), E 473-474 (sucroésteres y sucroglicéridos), E 475 (ésteres
poliglicéridos), E 481-482 (estearoil-2-lactilatos), E 483 (tartrato de estearoilo),
E 491-495 (ésteres de sorbitano), E 535-538 (ferrocianuros), E 520-523 (sulfatos de
aluminio), E 541 (fosfato de aluminio y sodio), E 554-556/559 (silicatos de aluminio)

y E 950 (acesulfamo-K).

Ademas, se consider6 que debia transferirse a la secuencia 3 —tanto para adultos como
para nifios— el aditivo E 558 (bentonita), dado que no se disponia de informacion sobre
su ingesta en la secuencia 2.

Por otra parte, nueve aditivos con una DDA numérica cuyo uso esta autorizado de
conformidad con el principiguantum satipasaron directamente a la secuencia 3 (véase

el anexo 1V), dado que era preciso disponer de sus niveles de uso reales para las
estimaciones de ingesta.

En el anexo V figuran los resultados obtenidos en relacion con la ingesta de aditivos
alimentarios en la secuencia 2 para los adultos y el conjunto de la poblacion (cuadro 1) y
para los nifios de corta edad (cuadro 2). Los cuadros contienen la siguiente informacion:
numero E, denominacion especifica y DDA del aditivo, Estado miembro que facilité la
informacion, valor de la ingesta expresada en porcentaje de la DDA y consecuencia para
la estimacion secuencial.

5.3. Secuencia 3

Ningun Estado miembro present6 informacion completa sobre los resultados de la
secuencia 3 de conformidad con el método aprobado.
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Debate

El presente informe constituye una primera tentativa de cara a la obtencién de una vision
de conjunto de la ingesta de aditivos alimentarios en la Unién Europea. Los resultados
descritos deben considerarse una indicacibn muy preliminar de la ingesta, dadas las
numerosas limitaciones de que adolece el ejercicio actual.

El objetivo perseguido por la Comision al solicitar informacion sobre la ingesta de
aditivos alimentarios era obtener datos del mayor nimero posible de Estados miembros.
Por ese motivo, se eligié un planteamiento pragmatico basado en el uso de informacion
estimada a partir del consumo de alimentos de la media de la poblacion. Sin embargo, la
utilizacién de la media de la poblacién no tiene en cuenta la ingesta de los consumidores
de dosis elevadas. Por otro lado, las estimaciones que figuran en el presente informe son
extremadamente conservadoras, ya que parten del supuesto de que cada aditivo se utiliza
en el mayor nimero posible de productos alimenticios a los niveles maximos autorizados,
lo que en numerosas ocasiones da lugar a sobreestimaciones de la ingesta del aditivo en
cuestion. En el futuro, por tanto, seran necesarios estudios mas precisos. En varios
Estados miembros, se trabaja ya en la recopilacién de informacion con vistas a la
realizacién de estimaciones de ingesta mas exactas.

En la actualidad, esta autorizado el uso de 171 aditivos y grupos de aditivos en la UE.
Los escasos datos disponibles permiten concluir que, para la mayoria de estos aditivos, la
ingesta se sitla por debajo de la DDA fijada por el Comité cientifico de la alimentacion
humana. A raiz de las estimaciones de ingesta obtenidas en la secuencia 2, se considero
prioritario el paso a la secuencia 3 de ocho aditivos o grupos de aditivos en relacién con
los adultos y de diecisiete aditivos o grupos de aditivos en relacion con los nifios. Se
trataba de aditivos cuyos valores estimados en la secuencia 2 sobrepasaban en teoria la
DDA en al menos un Estado miembro o sobre los cuales no se disponia de informacion.
Cabe destacar que los valores de la ingesta de ciertos aditivos puede variar
considerablemente de un pais a otro. Ademas, se considerd prioritario el paso a la
secuencia 3 de nueve aditivos con una DDA numérica, pero cuyo uso estaba autorizado
de conformidad con el principiquantum satis.

Para llevar a cabo la estimacion de estos aditivos en la secuencia 3, debe recopilarse
informacion mas detallada en relacion con su uso real y el consumo real de alimentos
(ingesta real, categorias especificas de consumidores, consumidores de dosis elevadas).
Este trabajo debe llevarse a cabo a la mayor brevedad.

Ademés de las actividades en curso en relacién con los aditivos cuya transferencia a la
secuencia 3 se considera prioritaria, se deberian seguir analizando aquellos aditivos que
ya pasaron la secuencia 2, pero no fueron considerados prioritarios para la secuencia 3.
Por una parte, no todos los Estados miembros analizaron estos aditivos y, como ya se
indicé, los resultados pueden variar considerablemente de un pais a otro y, por otra, es
preciso efectuar estimaciones de la ingesta de estos aditivos en relacion con los
consumidores de dosis elevadas, y no Unicamente para la media de la poblacion.
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CONCLUSIONES

Los Estados miembros deberian proseguir la tarea SCOOP relativa a los
meétodos de control de los aditivos alimentarios, con miras a la armonizacion de
los estudios sobre la ingesta de aditivos en la Union Europea. Deberian
recopilarse asimismo datos de mejor calidad sobre el consumo de alimentos, a
fin de poder disponer de estimaciones mas precisas de la ingesta de aditivos
alimentarios.

Los resultados preliminares obtenidos a partir de los datos limitados de que se
dispone indican que, para la mayoria de los aditivos alimentarios, la ingesta se
sittia por debajo de la dosis diaria admisible.

Para los aditivos transferidos a la secuencia 3 (véase el anexo V) y para
determinados aditivos autorizados de conformidad con el pringpentum

satis (véase el anexo 1V), las estimaciones de ingesta deberian calcularse
utilizando los datos sobre el consumo real de alimentos combinados con los
niveles reales de uso. Todos los Estados miembros deberian efectuar estos
andlisis a la mayor brevedad, y los resultados deberian comunicarse a la
Comision, a fin de que esta pueda, en su caso, adoptar las medidas necesarias.

Sin embargo, deberia volverse a analizar la ingesta de aquellos aditivos que no
sobrepasaron la DDA en la secuencia 2 a la luz de datos mas precisos sobre el
consumo de alimentos (véase el anexo V).

Deberian llevarse a cabo estudios de ingesta en relacion con aquellos aditivos
gue, en el momento del presente ejercicio, acababan de ser autorizados.

Deberia reforzarse la cooperacion con la industria alimentaria, con vistas a la
obtencion de informacibn mas adecuada sobre el uso de los aditivos
alimentarios.

En el plazo de tres afios deberia elaborarse un nuevo informe sobre la situacion
general de la ingesta de aditivos alimentarios en la Union Europea. Sera
necesario que todos los Estados miembros desplieguen esfuerzos de cara a su
plena participacion en el préximo ejercicio de control de la ingesta de aditivos
alimentarios.
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Anexo |

Esquema del planteamiento secuencial

Todos los aditivos alimentarios autorizados

|
DDA numérica

Autorizados segun Autorizados con un nivel
el principio maximo autorizado
guantum satis

SECUENCIA 1
Consumo alimentario tedrico x uso
méaximo autorizado del aditivg

SECUENCIA 2
Consumo alimentario real x us
maximo autorizado del aditivg

SECUENCIA 3
Consumo alimentario real X
uso real del aditivo

Transferido a la siguiente fase del planteamiento secue

16

No se requieren nuevos analisis

TAREA SCOOP

TAREA DE CONTROL
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Anexo |l

Lista de los aditivos alimentarios con una DDA «no especificada», cuyo uso es
considerado admisible en las condiciones especificadas por el CCAH, y de los
nuevos aditivos. Estos aditivos han sido excluidos de estudios ulteriores.
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N° E Denominacion E 363 Acido succinico
Palietilenglicol 6000 E 380 Citrato triamonico
E 100 Curcumina E 400 Acido alginico
E 101 (i) Riboflavina E 401 Alginato sddico
(i) Riboflavina-5'-fosfato E 402 Alginato potasico
E 140 Clorofilas y clorofilinas E 403 Alginato amonico
E 150a Caramelo natural E 404 Alginato calcico
E 153 Carbon vegetal E 406 Agar-agar
E 160d Licopeno E 407a Algas marinas transformadas
E 161b Luteina génerceucheuma
E 162 Rojo de remolacha, betanina E 410 Goma garrofin
E 163 Antocianinas E 412 Goma guar
E 170 Carbonatos de calcio E 413 Goma tragacanto
E171 Didxido de titanio E 414 Goma de acacia (goma arabiga)
E 172 Oxidos e hidréxidos de hierro E 415 Goma xantana
E 173 Aluminio E 417 Goma Tara
E 174 Plata E 418 Goma gellan
E 175 Oro E 420 (i) Sorbitol
E 230 Bifenilo, difenilo (ii) Jarabe de sorbitol
E 231 Ortofenil fenol E 421 Manitol
E 232 Ortofenil fenol sddico E 422 Glicerina
E 235 Natamicina E 425 (|) Goma de konjac _
E 239 Hexametilentetramina (i) Glucomanana de konjac
E 242 Dimetil dicarbonato E 431 Estearato de polioxietileno (40)
E 260 Acido acético E 440 Pectinas _
E 261 Acetato potasico E 459 Ciclodextrina beta
E 262 Acetatos de sodio E 460 Celulosa
E 263 Acetato calcico E 461 Metil celulosa
E 270 Acido lactico E 463 Hidroxipropil celulosa
E 325 Lactato sodico E 464 Hidroxipropil metil celulosa
E 326 Lactato potasico E 465 Etilmetil celulosa
E 327 Lactato calcico E 466 Carboximetil celulosa
E 280 Acido propionico E 469 Carpo>fimetil celulosa hidrolizad
E 281 Propionato sédico enzimaticamente _
E 282 Propionato calcico E 468 Carboximetil  celulosa sOdig
E 283 Propionato potasico reticulada
E 284 Acido bérico
E 285 Tetraborato sodico (borax) N° E Denominacion
E 290 Di6xido de carbono E 470a Sales sddicas, potasicas
E 296 Acido malico calcicas de acidos grasos
E 350 Malatos de sodio E 470b Sales magnésicas de acidos
E 351 Malato potasico grasos
E 352 Malatos de calcio E 471 Mono- vy diglicéridos de
E 300 Acido L-ascorbico acidos grasos
E 301 L-ascorbato sddico E 472a Esteres acéticos de mono;
E 302 L-ascorbato calcico diglicéridos de &cidos grasos
E 304 Esteres de acidos grasos de acjdo E 472b Esteres lacticos de mono-
ascorbico diglicéridos de &cidos grasos
E 472c Esteres citricos de mono-
N° E Denominacioén diglicéridos de &cidos grasos
E 306 Extracto rico en tocoferoles E 472d Esteres tartaricos de mono;
E 307 Alfa tocoferol diglicéridos de &cidos grasos
E 308 Gamma tocoferol E 472f Esteres mixtos acetaticos
E 309 Delta tocoferol tartaricos de mono-
E 322 Lecitinas diglicéridos de &cidos grasos
E 330 Acido citrico E 500 Carbonatos de sodio
E 331 Citratos de sodio E 501 Carbonatos de potasio
E 332 Citratos de potasio E 503 Carbonatos de amonio
E 333 Citratos de calcio E 504 Carbonatos de magnesio
E 353 Acido metatartarico
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E 507 Acido clorhidrico E 927b Carbamida
E 508 Cloruro potésico E 938 Argon
E 509 Cloruro calcico E 939 Helio
E 511 Cloruro magnésico E 941 Nitrégeno
E 512 Cloruro estannoso E 942 Oxido nitroso
E 513 Acido sulfarico E 943a Butano
E 514 Sulfatos de sodio E 943b Isobutano
E 515 Sulfatos Qe 'pota5|o E 944 Propano
E 516 Sulfato calcllcp E 948 Oxigeno
E 517 Sglfa}tq amomco E 949 Hidrogeno
E 524 H!drgx!do SOd!CQ E 953 Isomaltosa
E 525 Hidréxido potasico E 957 Taumatina
E 526 Hidroxido calcico E 965 () Maltitol (i) Jarabe dé
E 527 Hidréxido aménico .
E 528 Hidroxido magnésico maltl_tol
E 529 Oxido de calcio E 966 Lactitol
E 530 Oxido de magnesio E 967 Xilitol
E 551 Dioxido de silicio E 1103 Invertasa
E 552 Silicato calcico E 1105 Lisozima
E 553a Silicatos de magnesio E 1200 Polidextrosa
E 553b Talco E 1201 Polivinilpirrolidona
E 570 Acidos grasos E 1202 Polivinilpolipirrolidona
E 574 Acido glucénico E 1404 Almidén oxidado
E 575 Glucono-delta-lactona E 1410 Fosfato de monoalmidon
E 576 Gluconato sodico E 1412 Fosfato de dialmiddn
E 577 Gluconato potasico E 1413 Fosfato de dialmidén
E 578 Gluconato calcico fosfatado
E 579 Gluconato ferroso E 1414 Fosfato de dialmidén
E 585 Lactato ferroso acetilado
E 620 Acido glutamico E 1420 Almidon acetilado
E 621 Glutamato monosdédico E 1422 Adipato de almidén acetilado
E 622 Glutamato monopotasico E 1440 ﬁlm;dén hidrSXiDFODgQ?O »
E 623 Diglutamato calcico E 1442 osfato e lalmiaon
E 624 Glgtamato monoamonico hidroxipropilado
E 625 Diglutamato magnésico E 1450 Octenil succinato sodico d
almidén
E 1451 Almidén acetilado oxidado
E 1518 Triacetato de gliceril
(triacetina)
N° E Denominacion N° E Denominacioén
E 626 Acido guanilico E 1520 Propano-1,2-diol
E 627 Guanilato disédico
E 628 Guanilato dipotasico
E 629 Guanilato célcico
E 630 Acido inosinico
E 631 Inosinato disédico
E 632 Inosinato dipotéasico
E 633 Inosinato calcico
E 634 5'-ribonucleétidos célcicos
E 635 5'-ribonucleétido disédico
E 640 Glicina y su sal sodica
E 650 Acetato de cinc
E 901 Cera de abeja, blanca
amarilla
E 902 Cera candelilla
E 903 Cera carnauba
E 904 Goma laca
E 905 Cera microcristalina
E 912 Esteres de acido montanico
E 914 Cera de polietileno oxidada
E 920 L-Cisteina
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Anexo |l

Aditivos alimentarios cuya ingesta estimada en la secuencia 1 no superaba la DDA. No
es necesario, en las presentes circunstancias, continuar los analisis de estos aditivos.

Cuadro 1: Adultos

N° E Denominacion DDA
E 102 Tartrazina 7,5 mg/kg
E 104 Amarillo de quinoleina 10 mg/kg
E 123 Amaranto 0,8 mg/kg
E 129 Rojo Allura AC 7 mg/kg
E 131 Azul patente V 15 mg/kg
E 133 Azul brillante FCF 10 mg/kg
E 154 Pardo FK 0,15 mg/kg
E 200 Acido sorbico 25 mg/kg
E 202 Sorbato potéasico
E 203 Sorbato calcico
E 214 Etil p-hidroxibenzoato 10 mg/kg
E 215 Etil p-hidroxibenzoato sddico
E 216 Propil p-hidroxibenzoato
E 217 Propil p-hidroxibenzoato sddico
E 218 Metil p-hidroxibenzoato
E 219 Metil p-hidroxibenzoato sédico
E 234 Nisina 0,13 mg/kg
E 251 Nitrato sédico 5 mg/kg
E 252 Nitrato potasico
E 338 Acido fosférico 70 mg/kg
E 339 Fosfatos de sodio
E 340 Fosfatos de potasio
E 341 Fosfatos de calcio
E 343 Fosfatos de magnesio
E 450 Difosfatos
E 451 Trifosfatos
E 452 Polifosfatos
E 385 Etilen-diamino-tetra-acetato de calcio y disodio (EDTA) 2,5 mg/kg
E 405 Alginato de propano-1,2-diol 25 mg/kg
E 477 Esteres de propano-1,2-diol de acidos grasos
E 444 Acetato isobutirato de sacarosa 10 mg/kg
E 445 Esteres glicéridos de colofonia de madera 12,5 mg/kg
E 900 Dimetilpolisiloxano 1,5 mg/kg
E 951 Aspartamo 40 mg/kg
E 954 Sacarina y sus sales de sodio, calcio y potasio 5 mg/kg
E 959 Neohesperidina dihidrocalcona (DC) 5 mg/kg
E 999 Extracto de quilaya 5 mg/kg
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Cuadro 2: Nifios de corta edad

N° E Denominacion DDA
E 123 Amaranto 0,8 mg/kg
E 154 Pardo FK 0,15 mg/kg
E 214 Etil p-hidroxibenzoato 10 mg/kg
E 215 Etil p-hidroxibenzoato sddico
E 216 Propil p-hidroxibenzoato
E 217 Propil p-hidroxibenzoato sddico
E 218 Metil p-hidroxibenzoato
E 219 Metil p-hidroxibenzoato sédico
E 234 Nisina 0,13 mg/kg
E 251 Nitrato sédico 5 mg/kg
E 252 Nitrato potasico
E 385 Etilen-diamino-tetra-acetato de calcio y disodio (EDTA) 2,5 mg/kg
E 405 Alginato de propano-1,2-diol 25 mg/kg
E 477 Esteres de propano-1,2-diol de acidos grasos
E 445 Esteres glicéridos de colofonia de madera 12,5 mg/kg
E 900 Dimetilpolisiloxano 1,5 mg/kg
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Anexo IV

Aditivos alimentarios con una DDA numérica cuyo uso esta autorizado de conformidad
con el principio quantum satis(transferidos a la secuencia 3)

N° E Denominacion DDA
E 141 Complejos cupricos de clorofilas y clorofilinas 15 mg/kg
E 150b Caramelo de sulfito caustico 200 mg/kg
E 150d Caramelo de sulfito aménico
E 150c Caramelo aménico 200 mg/kg
E 160a(ii) Beta-caroteno 5 mg/kd
E 160e Beta-apo-8'-carotenal
E 160f Ester etilico del &cido beta-apo-8'-caroténico
E 180 Litolrubina BK 1,5 mg/kg
E 334 Acido tartarico 30 mg/kg
E 335 Tartratos de sodio
E 336 Tartratos de potasio
E 337 Tartrato doble de sodio y potasio
E 354 Tartrato célcico
E 407 Carragenano 75 mg/kg
E 472e Esteres monoacetiltartarico y diacetiltartarico de| 185 mg/kg
mono- y diglicéridos de &cidos grasos
E 1505 Citrato de trietilo 20 mg/kg

1 El Comité cientifico de la alimentacion humana retiré la DDA para el beta-caroteno (dictamen adoptado

el 7 de septiembre de 2000) y declar6 que su uso era temporalmente aceptable como colorante con
arreglo a la ingesta estimada actual.
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Anexo V

Resultados obtenidos en relacion con la ingesta de aditivos alimentarios en la secuencia 2

Cuadro 1: Adultos y conjunto de la poblacién

N° E Denominacion DDA Estados miembros que| Valor de | Permanece
facilitaron la la ingesta enla
informacion estimada | secuencia 2
(% DDA) | opasaala
secuencia 3
E 110 | Amarillo ocaso FCF 2,5mg/kg DK, E, I, UK, NO 2-26 Secuencia 2
Amarillo anaranjado 5
E 120 | Cochinilla, &acido  carminica, 5 mg/kg DK, E, I, UK, NO 3-22 Secuencia R
carmines
E 122 | Azorrubina, carmoisina 4 mg/kg DK, E, I, UK, NO 3-16 Secuencla 2
E 124 | Ponceau 4R, rojo cochinilla A 4 mg/kg DK, E, |, UK, NO 3-16 Secuencgja 2
E 127 | Eritrosina 0,1 mg/kg DK, E, I, UK 0 Secuencig 2
E 128 | Rojo 2G 0,1 mg/kg DK, E, I, UK, NO 2-20 Secuencig 2
E 132 | Indigotina, carmin de indigo 5 mg/kg DK, E, I, UK. NO 2-13 Secuendgja 2
E 142 | Verde S 5 mg/kg DK, E, I, UK, NO 3-20 Secuencia 2
E 151 | Negro brillante BN, negro PN 5 mg/kg DK, E, I, UK, NO 3-20 Secuencja 2
E 155 | Pardo HT 3 mg/kg DK, E, I, UK, NO 3-22 Secuencia 2
E 160b| Annato, bixina, norbixina 0,065 mg/kg E, F, I, UK, NO 0-62 Secuendgia 2
E 161g| Cantaxantina 0,03 mg/kg E,F, I, UK 0 Secuencija 2
E 210 | Acido benzoico 5 mg/kg DK, E, F, I, NL, UK,| 6-84 Secuencia 4
E 211 | Benzoato sodico NO
E 212 | Benzoato potasico
E 213 | Benzoato célcico
E 220 | Diéxido de azufre 0,7 mg/kg DK, E, F, IT, NL, UK,| 20-266% | Secuencia 3
E 221 | Sulfito sddico NO
E 222 | Sulfito acido de sodio
E 223 | Metabisulfito sddico
E 224 | Metabisulfito potasico
E 226 | Sulfito calcico
E 227 | Sulfito acido de calcio
E 228 | Sulfito 4cido de potasio
E 249 | Nitrito potasico 0,1 mg/kg DK, E, F, I, NL, UK,| 40-2303° | Secuencia 3
E 250 [ Nitrito sédico NO
E 297 | Acido fumarico 6 mg/kg DK, E, F, NL, UK 1-17 Secuencig 2
E 310 | Galato de propilo 0,5 mg/kg DK, E, NL, UK 12-34 Secuencia R
E 311 | Galato de octilo
E 312 | Galato de dodecilo
E 315 | Acido eritdrbico 6 mg/kg DK, E, F, I, NL, UK 1-24 Secuencia R
E 316 | Eritorbato sddico
E 320 | Butil hidroxianisol (BHA) 0,5 mg/kg DK, E, F, I, NL, UK 12 - 37 Secuencig 2
E 321 | Butil hidroxitoluol (BHT) 0,05 mg/kg| DK, E,F,I, NL, UK 23-80 Secuencig 2

12

Estimacién conservadora de la ingesta partiendo del supuesto de que el aditivo es utilizado en la mayor
variedad posible de alimentos y a los niveles maximos permitidos. Se esta trabajando de cara a la
obtencion de estimaciones de ingesta mas precisas a partir de datos sobre el uso real, lo que permitira
reducir considerablemente el grado de sobreestimacion en los valores actuales.
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E 355 | Acido adipico 5 mg/kg DK, F, UK 2-20 Secuencia P

E 356 | Adipato sddico

E 357 | Adipato potasico

E 416 | Goma karaya 12,5 mg/Kkg DK, E, I, NL, UK 0-65 Secuencip 2
E 442 Fosfatidos de amonio 30 mg/kg DK, E, F, I, NL, UK 1-11 Secuengja 2
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N° E Denominacion DDA Estados miembros | Valor de | Permanece en
gue facilitaron la laingesta | la secuencia 2
informacion estimada opasaala
(% DDA) secuencia 3
E 432 Monolaurato de sorbitano 10 mg/kg DK, E, F, I, NL, UK 2-78 Secuencia 3
polioxietilenado (polisorbato 20) (Usos QS)
E 433 Monooleato de sorbitano
polioxietilenado (polisorbato 80)
E 434 Monolpalmitato de sorbitano
polioxietilenado (polisorbato 40)
E 435 Monostearato de sorbitano
polioxietilenado (polisorbato 60)
E 436 Triestearato de sorbitano
polioxietilenado (polisorbato 65)
E 475 Esteres poliglicéridos de acidp25 mg/kg DK, E, F, I, NL, UK,| 3-53 Secuencia 2
grasos NO
E 476 Polirricinoleato de poliglicerol 7,5 mg/kg DK, E, F,NL, UK, NO 4-33 Secuencia
E 479b | Aceite de soja oxidado25 mg/kg DK, NL, UK, NO 1-10 Secuencia 2
térmicamente (TOSOM)
E 481 | Estearoil-2-lactilato 20 mg/kg DK, E, F, I, NL, UK,| 2-114° | Secuencia 3
E 482 Estearoil-2-lactilato de calcio NO
E 483 Tartrato de estearoilo 20 mg/kg DK, E, F, I, NL, UKl -98 Secuencia 2
NO
E 491 Monostearato de sorbitano 25 mg/kg DK, E, F, I, NL, UK,| 3-75 Secuencia 2
E 492 Triestearato de sorbitano NO
E 495 Monopalmitato de sorbitano
E 493 Monolaurato de sorbitano 5 mg/kg DK, E, I, NL, UK, NO | 16 -35# | Secuencia 3
E 494 Monooleato de sorbitano
E 520 | Sulfato de aluminio 7mgkg” | DK, F,I,NL,UK,NO | 6-624° [ Secuencia 3
E 521 Sulfato doble de aluminio y sodio
E 522 Sulfato doble de aluminio y potasip
E 523 | Sulfato doble de aluminio y amonip
E 541 Fosfato acido de sodio y aluminio
E 554 | Silicato de sodio y aluminio
E 555 | Silicato de potasio y aluminio
E 556 | Silicato de calcio y aluminio
E 559 | Silicato de aluminio (caolin)
E 535 Ferrocianuro sodico 0,03 mg/kg DK, I, NL, NO 0 Secuencia 2
E 536 Ferrocianuro potasico
E 538 Ferrocianuro calcico
E 558 Bentonita 7 mg/K§ n.d. Secuencia 3
E 950 Acesulfamo-K 9 mg/kg DK, F, I, NL, UK, NO| 2-37 Secuencia 2
E 952 Acido ciclamico y sus sales derq mg/kgl5 DK, F, I, NL,UK,NO | 0-10 Secuencia 2
sodio y calcio
E 1505 | Citrato de trietilo 20 mg/kg DK 0 Secuencia3
(Usos QS)

13

14
15

Pese a que la ingesta de este aditivo no sobrepas6 la DDA en la secuencia 2, su transferencia a la
secuencia 3 se considerd prioritaria, ya que algunos de sus usos estan autorizados con arreglo al

principio quantum satis

Ingesta semanal tolerable provisional (DSTP)
El CCAH asign6 una nueva DDA para el acido ciclamico (7 mg/kg) el 13 de marzo de 2000.
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Cuadro 2: niflos de corta edad

N° E Denominacion DDA Estados Valor de la Permanece en
miembros que ingesta la secuencia 2 0
facilitaron la estimada pasaala
informacion (% DDA) secuencia 3
E 102 Tartrazina 7,5 mg/kg UK 52 Secuencia 2
E 104 Amarillo de quinoleina 10 mg/kg UK 20 Secuencia 2
E 110 Amarillo ocaso FCF 2,5 mg/kg UK 80 Secuencia 2
Amarillo anaranjado 5
E 120 Cochinilla, acido carminicqg, 5 mg/kg UK 80 Secuencia 2
carmines
E 122 Azorrubina, carmoisina 4 mg/kg UK 50 Secuencia 2
E 124 Ponceau 4R, rojo cochinilla A 4 mg/kg UK 50 Secuencia 2
E 127 Eritrosina 0,1 mg/kg UK 0 Secuencia 2
E 128 Rojo 2G 0,1 mg/kg UK 40 Secuencia 2
E 129 Rojo Allura AC 7 mg/kg UK 55 Secuencia 2
E 131 Azul patente V 15 mg/kg UK 13 Secuencia 2
E 132 Indigotina, carmin de indigo 5 mg/kg UK 40 Secuencia 2
E 133 Azul brillante FCF 10 mg/kg UK 38 Secuencia 2
E 142 Verde S 5 mg/kg UK 76 Secuencia 2
E 151 Negro brillante BN, negro PN 5 mg/kg UK 76 Secuencia 2
E 155 Pardo HT 3 mg/kg UK 67 Secuencia 2
E 160b | Annato, bixina, norbixina 0,065 mg/kg  F, UK 108 - ¥70 | Secuencia 3
E 161g | Cantaxantina 0,03 mg/kg UK 0 Secuencia 2
E 200 | Acido sorbico 25 mg/kg UK 76 Secuencia 2
E 202 Sorbato potasico
E 203 | Sorbato célcico
E 210 | Acido benzoico 5 mg/kg F, UK 17 -96 Secuencia 3
E 211 Benzoato sédico
E 212 Benzoato potasico
E 213 Benzoato célcico
E 220 Diéxido de azufre 0,7 mg/kg F, UK 83 - 1227 Secuencia 3
E 221 Sulfito sédico
E 222 Sulfito acido de sodio
E 223 Metabisulfito sédico
E 224 Metabisulfito potasico
E 226 | Sulfito calcico
E 227 Sulfito acido de calcio
E 228 | Sulfito acido de potasio
E 249 Nitrito potasico 0,1 mg/kg F, UK 50 - 368 Secuencia 3
E 250 Nitrito sdico
E 297 Acido fumarico 6 mg/kg F, NL, UK 6 - 66 Secuencia 2
E 310 | Galato de propilo 0,5 mg/kg NL, UK 17-70 Secuencia 2
E 311 Galato de octilo
E 312 Galato de dodecilo
E 315 | Acido eritorbico 6 mg/kg NL, UK 1-80 Secuencia 2
E 316 Eritorbato sédico
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N° E Denominacion DDA Estados miembros| Valor de la Permanece en
gue facilitaron la dosis la secuencia 2 o
informacion estimada pasaala
(% DDA) secuencia 3
E 320 Butilhidroxianisol (BHA) 0,5 mg/kg F, NL, UK 17 -62 Secuencia 2
E 321 Butil hidroxitoluol (BHT) 0,05 mg/kg| F, NL, UK 4-101 Secuencia 3
E 338 Acido fosférico 70 mg/kg NL, UK 53-17¥ Secuencia 3
E 339 Fosfatos de sodio
E 340 Fosfatos de potasio
E 341 Fosfatos de calcio
E 343 Fosfatos de magnesio
E 450 Difosfatos
E 451 Trifosfatos
E 452 Polifosfatos
E 355 Acido adipico 5 mg/kg NL, UK 3-7 Secuencia 2
E 356 Adipato sodico
E 357 Adipato potasico
E 416 Goma karaya 12,5 mg/k NL, UK 17 - 48 Secuencia 2
E 432 Monolaurato de sorbitano 10 mg/kg NL, UK 47 - 107 Secuencia 3
polioxietilenado (polisorbato 20) (Usos QS)
E 433 Monooleato de sorbitano
polioxietilenado (polisorbato 80)
E 434 Monolpalmitato de sorbitano
polioxietilenado (polisorbato 40)
E 435 Monostearato de sorbitano
polioxietilenado (polisorbato 60)
E 436 Triestearato de sorbitano
polioxietilenado (polisorbato 65)
E 442 Fosfatidos de amonio 30 mg/kg NL, UK 8-33 Secuencia 2
E 444 Acetato isobutirato de sacarosa 10 mg/k UK 13 Secuencia 2
E 473 Sucroésteres de acidos grasos | 20 mg/kg F, NL, UK 226 - 37% Secuencia 3
E 474 Sucroglicéridos
E 475 Esteres poliglicéridos de acidp25 mg/kg F, NL, UK 114 - 168 Secuencia 3
grasos
E 476 Polirricinoleato de poliglicerol 7,5 mg/kg F, NL, UK 49 - 53 Secuencia 2
E 479b Aceite de soja oxidado25 mg/kg NL, UK 5 Secuencia 2
térmicamente (TOSOM)
E 481 Estearoil-2-lactilato 20 mg/kg F, NL, UK 136 - 268 Secuencia 3
E 482 Estearoil-2-lactilato de calcio
E 483 Tartrato de estearoilo 20 mg/kg F, NL, UK 49 -¥12 | Secuencia 3
E 491 Monostearato de sorbitano 25 mg/kg F, NL, UK 150 - 196 Secuencia 3
E 492 Triestearato de sorbitano
E 495 Monopalmitato de sorbitano
E 493 Monolaurato de sorbitano 5 mg/kg NL, UK 657 - 80¥ Secuencia 3
E 494 Monooleato de sorbitano
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N° E Denominacion DDA Estados miembros| Valor de la Permanece en
gue facilitaron la dosis la secuencia 2 o
informacion estimada pasaala
(% DDA) secuencia 3

E 520 Sulfato de aluminio 7 mg/kd*® | F, NL, UK 40 - 7567 Secuencia 3

E 521 Sulfato de aluminio y sodio

E 522 Sulfato doble de aluminio y potasip

E 523 Sulfato doble de aluminio y amonip

E 541 Fosfato acido de sodio y aluminio

E 554 Silicato de sodio y aluminio

E 555 Silicato de potasio y aluminio

E 556 Silicato de calcio y aluminio

E 559 Silicato de aluminio (caolin)

E 535 Ferrocianuro sédico 0,03 n.d. Secuencia 3

E 536 Ferrocianuro potasico mg/kg

E 538 Ferrocianuro calcico

E 558 Bentonita 7 mg/Kg n.d. Secuencia 3

E 950 Acesulfamo-K 9 mg/kg F, NL, UK 3-167 Secuencia 3

E 951 Aspartamo 40 mg/kg NL, UK 1-40 Secuencia 2

E 952 Acido ciclamico y sus sales dell mg/kg F, NL, UK 1-74 Secuencia 2
sodio y calcio

E 954 Sacarina y sus sales de sodi& mg/kg F, NL, UK 2-51 Secuencia 2
calcio y potasio

E 959 Neohesperidina dihidrocalcong mg/kg NL, UK 1-18 Secuencia 2
(BO)

E 999 Extracto de quilaya 5 mg/kg FR, NL, UK 1-71 Secuencia 2
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Anexo VI

Otras informaciones

No todos los Estados miembros utilizaron los métodos de estimacién de ingesta definidos en

el marco de la tarea SCOOP. La eleccion de métodos diferentes se debio a la existencia de
trabajos anteriores en algunos Estados miembros. Otras informaciones obtenidas a partir de
meétodos distintos del acordado en el marco de la SCOOP fueron facilitadas principalmente

por Austria, Espafa, Finlandia, Irlanda y Suecia.

Estos paises basaron sus estimaciones de ingesta en estudios selectivos anteriores,
informaciones procedentes de la industria alimentaria, estudios de mercado o bases de datos
sobre productos. Muy a menudo utilizaron planteamientos progresivos o jerarquicos, que
partian de estimaciones de exposicion conservadoras y menos precisas para pasar
posteriormente a otras mas elaboradas.

En Austria e Irlanda, los datos relativos a la presencia de aditivos alimentarios se examinaron
a la luz de estudios preliminares realizados a partir de las bases de datos nacionales sobre
ingredientes alimentarios. En Finlandia se recopilaron datos similares utilizando un estudio de
mercado basado en la informacion que figura en el etiquetado. La informacion sobre el uso de
aditivos procede igualmente de laboratorios, de la industria alimentaria y de asociaciones de
comercializacion. Sélo en aquellos casos en los que se detectd la presencia de aditivos en
categorias especificas de alimentos se tuvo en cuenta dicha categoria en la estimacion de
ingesta 0 se enviaron muestras a los laboratorios para su andlisis. Muy a menudo, estos
estudios preliminares revelaron que el uso de los aditivos alimentarios en los productos era
limitado, incluso en aquellos casos en que estaban legalmente autorizados (Finlandia,
Irlanda).

Austria

Austria presentd un informe sobre un estudio detallado realizado de conformidad con el
planteamiento secuencial descrito en el informe SCOOP. Sin embargo, dicho estudio no se
transmitié con arreglo a las orientaciones de la Comision, por lo que no fue posible incluir sus
resultados en el capitulo 5 del presente informe. Las estimaciones realizadas en la secuencia 2
indicaban que, considerando la ingesta de los consumidores de dosis elevadas, era probable
gue quince aditivos o grupos de aditivos sobrepasaran la DDA. Se realizaron estimaciones de
secuencia 3 para varios aditivos. El informe presenta la ingesta estimada tanto para el
«conjunto de la poblacion» como para los «consumidores reales». Mientras que la ingesta por
encima de la DDA correspondiente a los consumidores de dosis elevadas s6lo se facilitd para
unos pocos aditivos a partir de estimaciones relativas al conjunto de la poblacion, la misma
informacion se facilit6 para varios aditivos a partir de estimaciones relativas a los
consumidores reales.

Finlandia

Las estimaciones de ingesta (a partir de 1999) presentadas por Finlandia se realizaron en la
secuencia 3 y estaban orientadas especialmente a nifios de edades comprendidas entre 1y 6
afos. Las estimaciones de ingesta relativas a los nifilos se basaron en el consumo individual de
alimentos y en los niveles de aditivos alimentarios presentes en los productos consumidos en
ese pais. Los Unicos aditivos alimentarios que sobrepasaron la DDA fueron los nitritos y los
benzoatos.
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En el caso de los adultos (consumidores reales, véase el cuadro 3), la ingesta de nitrito se

situd en el 93 % de la DDA, mientras que en el caso de nifios de edades comprendidas entre 1

y 6 afios (consumidores reales), ascendio al 67 % cuando se usé como referencia el peso real
de cada nifio. Para los consumidores de dosis elevadas (percentil 95), la ingesta en el caso de
los niflos fue del 121-189 % de la DDA.

La ingesta media de acido benzoico entre los adultos fue del 8,6 % de la DDA y entre los
consumidores reales, del 113 % de la DDA. La ingesta media entre los nifios fue del 40 % de
la DDA, llegando al 101-160 % para los consumidores de dosis elevadas (percentil 95).

Irlanda

En Irlanda, los aditivos alimentarios presentes en la alimentos fueron sometidos a control
utilizando lalrish National Food Ingredient DatabaselNFID (Base de datos nacional sobre
ingredientes alimentarios). Este ejercicio reveld las tendencias del empleo de cada aditivo
entre dos periodos de muestreo (1995/97 y 1998/99). Permiti6 asimismo conocer cuales eran
los aditivos mas ampliamente utilizados en los alimentos seleccionados para el estudio. Se
comprobd que algunos aditivos no estaban presentes en los alimentos incluidos en la base de
datos.

A raiz de la secuencia 1 del ejercicio SCOOP, se adoptaron como segunda fase de control
diversos planteamientos, tales como calculos retrospectivos de las porciones, datos sobre la
ingesta de alimentos y calculos retrospectivos de la ingesta de nutrientes. Se pudieron
identificar asi veinte aditivos que requerian nuevos controles.

Espafia

Espafa presento informacion sobre la ingesta de ciclamato procedente de un estudio realizado
en 1992 en la Comunidad Auténoma de Catalufia y que ha sido publicado. Por lo que respecta
al nivel de ciclamato en los productos alimenticios, el estudio se basé en informaciones
facilitadas por la industria.

Este estudio puede considerarse un estudio de secuencia 3, pese a que no fue concebido para
ser representativo del conjunto de la poblacion espafiola. La informacion facilitada indica
claramente la contribucion esencial de las bebidas refrescantes a la exposicion al ciclamato y
confirma que, aun cuando es poco probable que haya suscitado inquietud en materia de
seguridad en el momento en que se realiz6 el estudio, el margen de seguridad entre la
exposicion y la DDA es reducido para los consumidores de dosis elevadas de ciclamatos.

Suecia

La informacioén facilitada por Suecia consistia en un informe de la Oficina Alimentaria sueca
sobre la ingesta de aspartamo, acesulfamo-K, sacarina y ciclamato entre los diabéticos. Este
estudio se llevo a cabo en enero de 1999 sobre 1 120 adultos (16-90 afios) y nifios (0-15 afios)
diabéticos suecos.

Por lo que respecta a los alimentos edulcorados, se partié del supuesto de que contenian la
cantidad maxima autorizada de edulcorantes. La estimacion de caso mas pesimista se efectué
partiendo de la hipétesis de que todos los alimentos consumidos contenian el mismo
edulcorante.

Este estudio ofrece diferentes hipo6tesis para la evaluacién de la exposicion entre los
diabéticos, incluidos los nifios, que constituyen una categoria de poblacion particularmente
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expuesta a los edulcorantes artificiales. Los célculos se basaron en la medicién de la ingesta
de alimentos edulcorados y en varios supuestos por lo que respecta al tipo y a la
concentracion de sustancias en los productos alimenticios. Los resultados demuestran que las
dosis de aspartamo, acesulfamo-K, sacarina y ciclamato ingeridas por la poblacién diabética
pueden aproximarse a sus respectivas DDA o incluso sobrepasarla, si se consume un solo tipo
de edulcorante.
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