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(En el tramite 3 del procedimiento de elaboracion)

Se invita a los Gobiernos y a las organizaciones internacionales que deseen remitir sus observaciones
sobre el siguiente tema a que envien dichas observaciones, a mas tardar el 1 de marzo de 2007, a la
atencién de la Sra. Tanja Akesson, Secretaria Holandesa del Comité del Codex sobre Contaminantes de
los Alimentos, Telefax: + 31 70 3786141, correo electrénico: info@codexalimentarius.nl, con copia al
Secretario, Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia (Telefax: +39.06.5705.4593; correo

electrénico: Codex@fao.orqg ).
INFORMACION GENERAL

1. En su 382 reunion el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos
acordé remitir el anteproyecto de cddigo de practicas que fue presentado en CX/FAC 06/38/31 al Tramite 2 para
ser revisado por el grupo de trabajo por medios electrénicos, bajo la direccién del Reino Unido, distribuirlo,
recabar observaciones en el Tramite 3 y someterlo a examen en el Tramite 4 en la primera reunién del Comité
del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos.

2. El Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos esta invitado a debatir el Anteproyecto de
Codigo de Préacticas para la Reduccién de 3-Monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD) durante la Produccion de
Proteinas Vegetales Hidrolizadas (PVH) mediante Acido y los Productos que Contienen esas Proteinas, que se
presenta como Anexo a este documento. EI Comité también esta invitado a prestar atencion al informe del grupo
de trabajo por medios electrénicos (Parrs. 3 a 7 de este documento).
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INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO

3. Tal como se convino en la 38 reunion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos, el grupo de trabajo por medios electrénicos dirigido por el Reino Unido revisé
el Anteproyecto de Cddigo de Practicas para la Reduccion de Cloropropanoles en las Proteinas Vegetales
Hidrolizadas (PVH) mediante Acido y los Productos que Contienen esas Proteinas que fue presentado en un
documento CX (CX/FAC 06/38/31). Australia, Canada, China, la Comunidad Europea, Jap6n, Republica de
Corea, Tailandia, los Estados Unidos y el Consejo Internacional sobre Proteinas Hidrolizadas (International
Hydrolyzed Protein Council IHPC) participaron en el grupo de trabajo por medios electrdnicos.

4. El Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos instd a las
organizaciones profesionales y a los gobiernos a que presentaran datos adicionales sobre medidas para reducir la
presencia de cloropropanoles en PVVH-4cido producidas en condiciones industriales, teniendo especialmente en
cuenta las medidas que fueran viables desde un punto de vista organoléptico.

5. Durante la revisién del anteproyecto de Cddigo, el grupo de trabajo tomo en consideracion las
observaciones presentadas por escrito en la 382 reunion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos y su debate, y el resultado de la evaluacion del JECFA en su 67° periodo de
sesiones. El grupo de trabajo también tomd en consideracion la revision del titulo para hacer referencia
especificamente a 3-MCPD, debido a la presencia simultdnea de 3-MCPD y otros cloropropanoles, y modificé
su titulo tal como se presenta en el Anexo.

6. El grupo de trabajo por medios electrénicos consulté también a la industria para recopilar mas
informacion sobre la preparacion de las materias primas, control de la hidrélisis &acida y métodos para la
reduccion de 3-MCPD en las PVH-4cido. Se buscd también méas informacion sobre la fabricacion de salsa de
soja y productos de salsa de soja.

7. El proyecto de codigo de précticas se distribuyd entre los miembros del grupo de trabajo por medios
electronicos para su consideracion y reaccion. Las observaciones del grupo de trabajo electrénico se tomaron en
consideracion al preparar el anteproyecto final de cédigo de préacticas. Los resultados del grupo de trabajo por
medios electrdnicos se especifican en los subapartados siguientes y se reflejan en el anteproyecto de codigo de
practicas que se presenta en el ANEXO.

)] La salsa de soja y los productos de salsa de soja pueden dividirse en dos subgrupos: salsas de soja
producidas por fermentacién y los productos de la misma; y salsa de soja producida con PVH-acido y los
productos de la misma. La gama de condimentos a base de soja que es susceptible a la contaminacion por
cloropropanoles es amplia, e incluye la salsa de soja, salsa de soja oscura, salsa de soja light, salsa de soja de
hongos, salsa de ostras, salsa de soja baja en sodio, salsa para sazonar, salsa de soja con sabor a camardn,
salsa de soja espesa y salsa teriyaki. En varios estudios donde se investigaron los niveles de 3-
monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD) en la salsa de soja y los productos afines a la salsa de soja se ha
demostrado que las concentraciones presentes de 3-MCPD oscilan entre una gama de <0,001 — 1779 mg/kg.
123458 De la reciente tarea de cooperacion cientifica se desprende que los niveles de 3-monocloropropano-
1,2-diol dentro de cada una de estas categorias varian ampliamente. Por ejemplo, en cada categoria en la que
se analizaron mas de diez muestras, una proporcién importante de ellas no contenia cantidades detectables de
3-MCPD. Sin embargo, todas esas categorias contenian también algunas muestras con niveles de 3-MCPD
gue excedian el limite maximo de 0,02 mg/kg permitido en la Comunidad Europea. El hecho de que en la
mayoria de las muestras no se detectara 3-MCPD, refleja claramente en qué medida los fabricantes de PVH-
acido y salsa de soja han puesto en practica los procedimientos necesarios para reducir al minimo la
formacion de 3-MCPD.

i) Se obtuvo mas informacion con respecto al paso de la hidrdlisis acida. Esto y ejemplos especificos
de procesos que pueden emplearse en la produccion comercial de PVH-acido para reducir los niveles de 3-
MCPD se especifican en el anteproyecto de cédigo de practicas.
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iii) El anteproyecto de cddigo de préacticas se estd desarrollando como un medio para difundir las
mejores practicas con el fin de ayudar a los fabricantes, sobre todo de los paises en desarrollo, a adoptar
medidas para reducir los niveles de 3-MCPD en sus productos. Inicialmente la informacién del proyecto de
Codigo proviene de la bibliografia y de blUsquedas en Internet. Donde procede, se tomd informacion de
solicitudes de patente con el fin de proporcionar detalles indicativos de los parametros esenciales que se
necesitan para producir PVH-4cido con bajos niveles de 3-MCPD. Debe observarse que la informacion en
este proyecto de codigo de practicas se refiere Unicamente a las medidas que se ha demostrado que funcionan
en la produccién comercial de PVH-4cido y salsas de soja, y no se han incluido medidas (experimentales) de
laboratorio para la reduccion de 3-MCPD. El proyecto de Cédigo de Practicas se ha distribuido entre los
miembros del grupo de trabajo y sus observaciones se han tenido en cuenta.
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ANEXO

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA LA REDUCCION DE 3-
MONOCLOROPROPANO-1,2-DIOL (3-MCPD) DURANTE LA PRODUCCION DE PROTEINAS
VEGETALES HIDROLIZADAS CON ACIDO (PVH-ACIDO) Y PRODUCTOS QUE CONTIENEN
PVH-ACIDO

INTRODUCCION

1. El objetivo de este Codigo de Practicas es describir y difundir las mejores préacticas para la fabricacion de
PVH-écido, salsa de soja y condimentos afines, en cuya produccion se utiliza hidrdlisis &cida, con el fin de
facilitar la reduccion de los niveles de 3-MCPD.

2. 3-Monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD) es uno de los compuestos de una serie que se denomina como
cloropropanoles. Estos compuestos son contaminantes que se forman durante el procesado y la fabricacion de
determinados alimentos e ingredientes. Originariamente se descubrieron’ en la proteina vegetal hidrolizada con
acido (PVH-acido) en la década de 1980. Investigacion posterior en la década de 1990 revel6 su presencia en
salsas de soja fabricadas utilizando PVH-acido como ingrediente.?

3. Las PVH-4cido se producen a través de la hidrdlisis de varios materiales proteindceos vegetales y
animales con acido hidroclérico. Se utilizan ampliamente como acentuadores del aroma y como ingredientes en
productos alimenticios sazonados y comidas precocinadas. Los niveles habituales en los alimentos oscilan entre
0,1y 20 % aproximadamente.

4. La presencia de cloropropanoles en la PVH-4cido se desprende de su formacién durante el paso de la
hidrolisis por mediacion del &cido hidroclérico del proceso de fabricacion.® Durante esta fase hidrolitica el 4cido
reacciona también con los lipidos y fosfolipidos residuales presentes en la materia prima, dando lugar a la
formacién de cloropropanoles. Segln la experiencia industrial la formacion de cloropropanoles no puede
evitarse mediante el uso de fuentes de proteinas desprovistas de grasas.

5. Ademas de la formacion de cloropropanoles durante la fabricacion de PVH-acido para utilizar como
ingrediente, también pueden formarse cloropropanoles en las salsas de soja y condimentos afines, en que el
proceso de fabricacion de la misma salsa incluye el tratamiento de acido hidroclérico del grano de soja. Al igual
que en la PVH-écido, el modo de formacion incluye también la hidrélisis acida de lipidos y fosfolipidos
residuales.

6. En la fabricacion de salsa de soja se puede utilizar una serie de técnicas.'® Generalmente, los productos
elaborados exclusivamente mediante fermentacion no contienen cloropropanoles o, si los contienen, se dan s6lo
en cantidades sumamente pequefias. De hecho, de un reciente estudio japonés de 104 muestras de salsa de soja
fermentada naturalmente se desprende que los niveles en 93 de las muestras eran inferiores al limite de
cuantificacion (0,004 mg/kg)."* Son los productos que utilizan PVVH-acido como ingrediente, los que pueden
contener cloropropanoles. Las salsas de soja y los productos relacionados que son sometidos a tratamiento con
acido durante la fabricacidn pueden contener también cloropropanoles.

7. Generalmente, 3-MCPD es el cloropropanol que mayor presencia tiene en los alimentos que contienen
PVH-4cido. Esta presente como una mezcla racémica de isémeros (R) y (S) en hidrosilatos*” de proteinas. Otros
cloropropanoles que pueden darse, aunque generalmente en cantidades mas pequefias, son 2-monocloropropano-
1,3-diol (2-MCPD), 1,3-dicloro-2-propanol (1,3-DCP) y 2,3-dicloro-2-propanol (2,3-DCP).

8. La presencia de cloropropanoles en los alimentos es preocupante debido a sus propiedades toxicoldgicas.
El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) examiné los cloropropanoles en
junio de 2001 y asignd una ingestion diaria tolerable maxima provisional (IDTMP) para los 3-MCPD de 2 pg/kg
de pc/dia.*® EI Comité evalu6 de nuevo™ los cloropropanoles en junio de 2006 y decidié mantener la IDTMP
establecida previamente. Al evaluar los 3-MCPD, el Comité comenté que la reduccién en la concentracion de 3-
MCPD en la salsa de soja y productos afines elaborados con PVH-acido podia disminuir considerablemente la
ingestion de este contaminante por los consumidores de estos condimentos.
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9. Cabe sefialar que para amoldarse a los gustos regionales especificos, los distintos mercados regionales
pueden necesitar productos con propiedades organolépticas diferentes. Los métodos individuales y sus
combinaciones, que se esbozan posteriormente en este documento, para reducir al minimo los niveles de 3-
MCPD tendran efectos diferentes sobre las propiedades organolépticas del producto final y como tal, los
fabricantes deben tomar en consideracion esos efectos al elegir la estrategia para reducir al minimo la formacién
de 3-MCPD. Algunos fabricantes de PVH-acido han manifestado que aunque técnicamente es posible reducir el
3-MCPD a niveles por debajo de 0,1 mg/kg, las cualidades organolépticas de tales productos se ven afectadas
adversamente.” Algunos productores de salsas de soja que contienen PVVH-acido manifestaron que el aroma y el
sabor (umami) reflejan directamente la calidad de la PVH-acido. Esto es especialmente cierto en productos de
PVH-é4cido madurados.

10. Los fabricantes han puesto en practica medidas para reducir los niveles de cloropropanoles en las PVH-
acido y productos afines (en la siguiente seccion se da mas informacion de los procedimientos generales
utilizados para fabricar PVH-acido con niveles bajos de cloropropanoles). Muchos fabricantes de Europa
occidental reformularon sus productos a principios de la década de 1990 para poder reducir al minimo los
efectos de los cambios en las cualidades organolépticas experimentados al utilizar los métodos de fabricacion
mejorados. Otros fabricantes modificaron los procesos de produccién para obtener productos con niveles mas
bajos de cloropropanoles y reducir al minimo el efecto sobre las cualidades organolépticas. Cabe observar que la
implementacion de procedimientos de fabricacion para reducir el 3-MCPD en la PVH-4cido a bajos niveles
puede ser dificil técnicamente y muy costosa, necesitando en muchas ocasiones nuevo equipo. La reformulacion
de las recetas para los alimentos procesados elaborados utilizando PVH-4cido también puede ser necesaria.

11.  Los cloropropanoles se han detectado también en otros alimentos que no son sometidos a hidrolisis acida
durante la fabricacién. Entre dichos productos se encuentran la fruta y hortalizas elaboradas, productos a base de
cereales y de panaderia, carnes procesadas, pescado ahumado y cerveza.*'®' También se han observado
cloropropanoles en ingredientes de alimentos en los que se utilizan métodos que no incluyen hidrdlisis &cida de
proteinas vegetales; entre los ejemplos de tales productos figuran extractos de carne, maltas, almidones
modificados y condimentos. Estudios recientes*® han demostrado que la produccién de cloropropanoles en estos
alimentos e ingredientes se ve fomentada por altas temperaturas y el bajo contenido de agua. EI Cddigo de
Préacticas no incluye la fabricacion de estos productos.

PRACTICAS RECOMENDADS BASADAS EN LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION (BPF)
PVH-éacido

12. El proceso de fabricacién para las PVH-acido varia dependiendo de las cualidades organolépticas que se
deseen del producto final. La fuente de la materia prima, molaridad del acido, temperatura de la reaccion,
duracion de la reaccion y otros factores pueden afectar en las cualidades organolépticas del producto final.
Puede darse una descripcién generalizada del proceso de fabricacion de PVH-&cido. Las materias primas
vegetales que se utilizan normalmente en la produccién de PVH-acido son semillas'®?® de aceite desprovistas de
grasa (soja y cacahuete (manf)), y proteinas de maiz, trigo, caseina, levadura y arroz.**?°#?>2324 Estas materias
primas se hidrolizan con é&cido hidroclérico desde menos de 4 M hasta 9 M, a una temperatura entre 70 °C y
135 °C durante un lapso de tiempo de hasta 8 horas, aunque se han comunicado lapsos de tiempo de hasta 20 y
30 horas, a presiones que normalmente son mayores que la presion atmosférica. Después de enfriarse, el
hidrolizado se neutraliza o bien con carbonato sédico o hidréxido de sodio hasta un pH de 5 a 9 a una
temperatura entre 90 y 100 °C durante 90 y 180 minutos, y seguidamente se afiade acido hidroclérico a la mezcla
para fijar el pH entre 4,8 y 5,2. El hidrolizado se filtra para suprimir la fraccién de hidrato de carbono insoluble
(humina) y después se blanquea o se refina. Se puede utilizar tratamiento con carb6n activado para eliminar los
componentes de sabor y color, segln la especificacion requerida. Tras el filtrado posterior, la P\VH-4cido puede
fortificarse, dependiendo de la aplicacidn, con componentes aromatizantes adicionales. Después el producto
puede guardarse como liquido al 30 -40 % de sustancia seca (que corresponde al 2-3% del total de
nitrégeno), o alternativamente se puede formar el vacio, deshidratarse por atomizacion o someterlo al vapor y
guardarlo como sélido (97 — 98 % de materia seca).
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Métodos que pueden emplearse para reducir los niveles de 3-MPCD en la PVH-acido

13. Para minimizar la concentracion de 3-MCPD en el producto final se pueden seguir tres métodos
principalmente. El primero de ellos consiste en controlar detenidamente el paso de la hidrélisis acida; el
segundo en la neutralizacién posterior para reducir al minimo la formacion de 3-MCPD; y el tercero emplea la
utilizacion de acido sulfdrico como sustituto para el acido hidroclérico en el paso de la hidrélisis. Estos métodos
pueden reducir los niveles de 3-MCPD en las PVVH-acido.

14. Los fabricantes deberian considerar las tres opciones y decidir cual de ellas es la mas apropiada para su
método de produccion de PVH-acido. Los tres métodos se describen en los parrafos siguientes, dando ejemplos
especificos. Estos métodos se basan en una cantidad limitada de informacién que es de dominio publico; por eso
no ha sido posible ofrecer una relacién completa de cémo fabricar PVH-acido baja en 3-MCPD. La informacion
que aparece a continuacion es un consejo general que puede ser necesario modificar para adaptarlo a las
necesidades individuales de los fabricantes. Se agradeceria en gran medida cualquier informacién adicional
sobre la produccién de PVH-4cido baja en 3-MCPD.

15. Con respecto a la primera estrategia, la temperatura y el tiempo de calentamiento del paso de hidrdlisis
cida deben controlarse simultaneamente, y debe prestarse atencién detenida a las condiciones de reaccion y el
paso siguiente de neutralizacion. Normalmente,**?*® al inicio la reaccién de hidrélisis se lleva a cabo a una
temperatura entre 60 y 95 °C. Después la temperatura de la reaccién se incrementa a un ritmo de 0,01 -
0,3 °C/min hasta obtener una temperatura de 110 °C. Una vez se ha alcanzado esta temperatura maxima, debe
mantenerse durante 2 horas y seguidamente enfriar, neutralizar y filtrar el hidrolizado resultante. Se ha
demostrado que el control detenido del paso de hidr6lisis acida reduce los niveles de 3-MCPD en el hidrolizado
por debajo de 10 mg/kg.?

16. El 3-MCPD que se forma durante el paso de hidrélisis acida puede suprimirse mediante un tratamiento
alcalino secundario.??*#?>%27  En esencia, este tratamiento alcalino es una extensién del proceso de
neutralizacién que sigue a la hidroélisis acida del material inicial; produce degradacién de los cloropropanoles
presentes en el hidrolizado. EIl tratamiento alcalino se puede realizar antes o después de la filtracion del
hidrolizado, pero es preferible que se realice antes de la filtracion porque asi el residuo estara también libre de 3-
MCPD. La proteina hidrolizada se trata con alcali aceptable como alimento, como hidréxido potasico, hidroxido
sodico, hidroxido de amonio o carbonato sodico para aumentar el pH a 9 —13. Después esta mezcla se calienta
entre 110 y 140 °C durante un lapso de tiempo de 5 minutos. Generalmente, los tratamientos alcalinos a un pH y
temperatura mas altos necesitan tiempos de procesado mas cortos. Después del enfriamiento, el pH del
hidrolizado resultante deberia ser alcalino (idealmente un pH superior a 8 a 25 °C); si el pH es mas bajo, lo mas
probable es que el tratamiento no haya sido efectivo y se deben adoptar medidas de correccion. Después del
tratamiento alcalino, el pH de la proteina hidrolizada se rectifica hasta un pH de 5,0 - 5,5 utilizando un &cido
apropiado (p.ej. &cido hidroclérico) a una temperatura de 10 — 50 °C. Ahora el hidrolizado puede filtrarse para
suprimir cualquier residuo insoluble y obtener el producto final. Se ha demostrado que la utilizacién de un
tratamiento alcalino al fabricar PVH-acido da un producto final con niveles de 3-MCPD inferiores a
0,01 mg/kg.”® Cabe observar que un tratamiento alcalino riguroso reduce las propiedades organolépticas de los
productos finales; por ello se aconseja iniciar el tratamiento alcalino con un hidrolizado con bajos niveles de 3-
MCPD, que puede obtenerse mediante el control detenido del paso de hidrélisis &cida. Por supuesto es
importante prestar atencion a la posible recontaminacion si se utiliza hidrélisis alcalina secundaria para reducir
mas el contenido de 3-MCPD de la PVH-4cido elaborada mediante el control detenido del paso de hidrolisis
acida. El hidrolizado tratado con alcali (con bajos niveles de 3-MCPD) debe mantenerse alejado del equipo
(p.€j. recipientes y tubos de reaccion, bombas y prensas filtradoras) que se utiliza cuando se lleva a cabo el paso
inicial de hidrdlisis &cida.

17. Se puede fabricar PVH-4cido utilizando acido sulfurico, eliminando por tanto la presencia de iones de
cloro que dan lugar a la formacién de 3-MCPD.?® EI grano de soja y el 4cido sulfdrico se mezclan durante 8
horas a una presion de 10 psi. El hidrolizado resultante se neutraliza y el producto final es filtrado y lavado. Las
propiedades organolépticas disminuidas de la PVH-acido sulfdrico se mejoran mediante la combinacién del
producto final con aromatizantes, p.ej. glutamato monosédico, caramelo, inosinato disédico, guanilato disodico y
acido lactico.
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Salsas de soja y productos afines

18. En la produccién de salsas de soja 2% se utiliza una serie de procesos de fabricacion diferentes y el

método utilizado tendra un impacto si el producto contiene 3-MCPD.
Salsas de soja producidas por fermentacién

19. Las salsas de soja que se producen Unicamente por fermentacidn contienen niveles no cuantificables o,
en ocasiones muy esporadicas, muy bajos de 3-MCPD. La soja (entera o sin grasa) y otros granos de cereales
como el trigo son los principales ingredientes utilizados para la soja fermentada de forma natural. Al inicio del
proceso estas materias se cocinan previamente, se mezclan y se inoculan con Aspergillus oryzae y/o Aspergillus
sojae. Después de la incubacion durante 1 a 3 dias, a 25 — 30°C, se aflade agua salada y la mezcla es fermentada
y madurada a una temperatura inferior a 40°C durante un periodo no inferior a 90 dias. La salsa de soja
fermentada a corto plazo se produce de forma similar salvo que el estadio de fermentacion/madurado en agua
salada se realiza a 40°C 0 mas y el proceso se termina en 90 dias. "%

Salsas de soja en cuya fabricacion se utiliza un estadio de tratamiento acido

20. Alternativamente, las salsas de soja pueden fabricarse utilizando PVH-&cido y otros ingredientes como
azlcares y sal®’. Estos productos pueden contener 3-MCPD y las medidas para evitar su aparicion se han descrito
anteriormente para la PVH-acido. La utilizacion de estos procesos dara lugar a productos con niveles bajos de 3-
MCPD.

21. Otra técnica de fabricacion implica el mezclado de las salsas de soja fermentadas con las derivadas de la
PVH-4cido.* La fabricacién de algunos productos implica la maduracién después del mezclado. Tales
productos (conocidos comlinmente como salsas de soja semiquimicas) pueden contener también 3-MCPD y
anteriormente se han descrito las medidas adecuadas para minimizar su presencia en la PVH-acido. En un
reciente informe en que se resumen los resultados de un estudio internacional de 45 muestras de salsa de soja
fabricada utilizando escasa PVH-4cido, las concentraciones medias, minimas y méaximas de 3-MCPD
encontradas fueron 0,016, 0,004 y 0,036 mg/kg (en base a peso himedo), respectivamente.®
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