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Informe sobre la evaluacion del riesgo para la utilizacion
de nitritos y nitratos en productos de la pesca frescos

SOLICITUD Y EXPOSICION DE MOTIVOS

La Agencia de Proteccién de la Salud solicita un informe de evaluacién del riesgo
de la presencia de nitritos y nitratos en los productos de la pesca.

El informe estd motivado por la deteccién de nitritos (56mg/kg) en una muestra
de lomo de atun.

El atun objeto de la incidencia habia sido inyectado con salmuera, la cual
conforme a la ficha técnica no contenia ni nitratos ni nitritos adicionados.

En la investigacién se analizaron varias muestras de atun. Los resultados
obtenidos fueron entre 5y 23 mg / kg (ppm) de nitritos y entre 3,8 y 49 mg/kg
(ppm) de nitratos.

NORMATIVA

Reglamento (CE) n© 853/2004 por el cual se establecen normas especificas de
higiene de los alimentos de origen animal.

Real Decreto 142/2002, de 1 de febrero de 2002, por el cual se aprueba la lista
positiva de aditivos distintos de colorantes y edulcorantes para su uso en la
elaboracidon de productos alimenticios, asi como sus condiciones de utilizacién.

Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el cual se establecen los criterios
sanitarios de la calidad del agua de consumo humano.

CONDICIONES DE USO DE LOS NITRITOS Y NITRATOS EN EL RD
142/2002

El uso de nitritos estd autorizado Unicamente en los productos carnicos. El uso de
nitratos esta autorizado en los productos carnicos y en los quesos madurados
(duro, semi duro y semi blando), en los suceddaneos de queso a base de leche y
en dos productos de la pesca: el arenque escabechado y el espadin escabechado.
Las dosis maximas permitidas son:
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Nitritos:

Alimento

Nitrito (mg/Kg)

Productos carnicos
Productos carnicos esterilizados

Productos carnicos tradicionales

curados en seco

150 (dosis maxima anadida durante la
fabricacion)

100 (dosis maxima afadida durante la
fabricacién)

100 (dosis residual maxima)

Nitratos:

Alimento

Nitrato (mg/kg o mg/L)

Productos carnicos no tratados por el
calor

Productos carnicos tradicionales
curados en seco (pernil, paleta, lomo y
similares)

Productos carnicos tradicionales

curados por métodos tradicionales
(salchichon y chorizo tradicionales de
larga durada)

Queso madurado: duro,
semiblando

semiduro y

Sucedaneos de queso a base de leche

Arenque y espadin escabechados

150 (dosis maxima afiadida durante Ila
fabricacion)
250 (dosis residual maxima)

250 (dosis maxima afiadida durante la
fabricacion sin adicion de nitritos)

150 (dosis maxima afadida durante Ila
fabricacién o dosis equivalente después de
la eliminacion del suero?)

150 (dosis maxima afiadida durante Ila
fabricacion o dosis equivalente después de
la eliminacion del suero?)

500 (cantidad maxima que se puede
anadir durante la fabricacion expresada
como NaNOs)

1. Dosis equivalente segun la bibliografia cientifica: 50mg/Kg de queso

JUSTIFICACION TECNOLOGICA DEL USO DE LOS NITRITOS Y NITRATOS

1. Los nitritos y los nitratos se usan como conservadores en los alimentos. Pero
solo el nitrito tiene una funcidn antimicrobiana. De hecho, el nitrato se
adiciona en el producto porque actla como reserva de nitrito. La flora
microbiana convierte poco a poco el nitrato en nitrito. Las bacterias Gram
positivas, como los lactobacilos, son resistentes a los nitritos, en cambio, los
microorganismos esporulados, como los del género Clostridium, no pueden
crecer en presencia de nitritos. Parece que no son muy efectivos para el
control de otras bacterias patdgenas, especialmente de los enterobacterias
como la salmonela, el estafilococo o la listeria (EFSA, 2003).
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2. No obstante la funcién conservadora, en los productos carnicos los nitritos
tienen una funcidon antioxidante y colorante. Las sales de nitrito se disuelven
facilmente en el medio acuoso de la carne, a pH 5,5. El 99% del nitrito se
disocia en forma de i6n NO2, el cual reacciona con el agua para formar NO vy
NO 3 (nitrato). El grupo NO se oxida facilmente a NO2 en presencia de
oxigeno. De esta forma actla como secuestrante de oxigeno que evita o
retrasa el enranciado de la grasa y otras alteraciones del aroma causados por
el oxigeno. También el grupo NO se une a la mioglobina de la carne para dar
el color rojizo caracteristico de este productos y que perdura en los productos
tratados a una temperatura de hasta 120 © C. Finalmente las sales de nitrito y
nitrato dan el sabor caracteristico de los productos curados (Honikel, KO.
2007).

3. Aligual que en los productos carnicos, los nitritos se pueden utilizar en los
productos de la pesca como conservadores y fijadores del color. Asi en
Estados Unidos esta permitido la adicidon de nitrito como fijador de color en
atun curado y ahumado, hasta una cantidad maxima de 10 ppm (10mg/kg de
producto), y como conservador y fijador del color, con o sin nitratos, en
salmén, bacalao negro y alondra curados y ahumados, hasta una cantidad
maxima de 200ppm de nitrito y 500ppm de nitratos en producto acabado. En
el manual de inspeccidon de la FDA se prevé emprender acciones legales
cuando se superen estos limites.

4. En la UE, sblo esta permitida la adicién de nitratos en la arenga y el espadin
escabechados, con una cantidad maxima de 500ppm que se puede afadir
durante la fabricacion expresado como nitrato.

5. El uso de los nitratos y nitritos se justifica por su actividad inhibitoria contra
Clostridium botulinum en productos de larga vida comercial o que tienen un
proceso de elaboracion largo, como es el caso de los productos carnicos
(EFSA, 2003) vy los productos de la pesca curados y ahumados (FDA, 2011).

6. El uso de los nitratos y nitritos se justifica por su actividad inhibitoria contra
Clostridium botulinum en productos de larga vida comercial o que tienen un
proceso de elaboracion largo, como es el caso de los productos carnicos
(EFSA, 2003) vy los productos de la pesca curados y ahumados (FDA, 2011).

7. Consultado un externo de la ACSA especialista en aditivos alimentarios,
informa que los nitritos ejercen sus funciones a partir de concentraciones de
1mg / kg de producto (1ppm).

X
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EVALUACION DE LA PRESENCIA DE NITRITOS Y NITRATOS EN LOS
PRODUCTOS DE LA PESCA FRESCOS A CAUSA DE UNA
CONTAMINACION POR EL AGUA DE MAR

1. Los nitratos son poco toxicos para los peces, que toleran concentraciones en
agua de hasta 100mg/L.

2. Los nitritos son toxicos para los peces, a partir de concentraciones en agua
superiores a 0,1mg/L, en el caso de los peces de agua dulce, i a partir de 2
mg/L en el caso de los peces marinos.

3. Los nitritos penetran por las agallas y pasan a la sangre y se unen
fuertemente a la hemoglobina, desplazando al oxigeno y causando
metahemoglobinemia. La cantidad letal de metahemoglobinemia varia segun
la especie y las condiciones ambientales, pero se considera que niveles
inferiores al 50% no son normalmente letales.

4. Los peces marinos son mas resistentes gracias a la presencia de altas
concentraciones de cloruros que hay en el agua marina. El cloro compite con
el nitrito en los canales de entrada a través de las agallas. En presencia
elevada de cloro, los nitritos no pueden atravesar las agallas o lo hacen en
pequenas cantidades. De hecho, en las granjas piscicolas de agua dulce se
anade sal como medida de prevencidon cuando se suministran de aguas ricas
en nitritos.

5. En general, la concentracién de nitrito en el agua marina es inferior a
0,10mg/ L, ya que es inestable en medio acuoso y rapidamente se oxida a
nitrato, ya sea por accion del oxigeno disuelto como por accidn microbiana.
Un estudio del Centro Tecnoldgico Gallego de Acuicultura muestra que los
niveles encontrados en el agua marina en la entrada de 9 piscifactorias
marinas en tierra, que se suministran de agua costera, no supera los
0,04mg/L de concentracién, excepto en un caso en que se llega a 0,13mg/L.

6. Consultado un técnico de una empresa catalana, dedicada a la cria y
comercializacidn de atun rojo, indica que la concentracidn conjunta de nitritos
y nitratos al mar Mediterrdneo es inferior a 1mg/L. En la zona atlantica,
alrededor de las Islas Canarias la concentracion es también inferior a 1mg/L.
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EVALUACI()N DE LA PRESENCIA DE NITRITOS Y NITRATOS EN
ATUN INYECTADO CON SALMUERA DERIVADOS DE LA SAL Y DEL
AGUA PARA PREPARAR LA SALMUERA

1. El Real decreto 1424/1983 por el cual se aprueba la Reglamentacién Técnico
sanitaria para la obtencién, circulacién y venta de la sal y salmueras
comestibles permite un contenido maximo de 20mg/kg de nitritos, nitratos y
sales amodnicas en la sal comestible destinada a la salazén.

2. El Real decreto 140/2003 por el cual se establecen los criterios sanitarios de
la calidad del agua de consumo huma fija una concentracion maxima de
nitritos de 0,5mg/L y de nitratos de 50mg/L.

3. Consultada una empresa dedicada a la asesoria de procesos y formulaciones
de ingredientes, indica que la inyeccién de salmuera en el atun tiene Ila
finalidad de mejorar la palatabilidad de la carne en el momento de cocinarla.
Durante la coccién, el agua que se pierde es equivalente al agua inyectada,
de modo que el atun preparado queda jugoso y blando. Entre otros efectos, la
sal ayuda a retener el agua.

4. La concentracidon de sal en el atun inyectada es generalmente del 0,8%
(depende del elaborador, pero mas de 1, 2% el consumidor detecta que el
producto ha sido salado). Por lo tanto, afiaden 8 g de sal por kg de atun. La
concentracién maxima de nitritos a través de la sal de la salmuera es de 0,16
mg por kg de carne de atun (20mg/kg de sal x0, 008Kg de sal).

5. Las empresas utilizan salmueras con una concentracion alrededor del10% de
sal (a partir del 12% el pescado absorbe la sal, pero pierde agua y entonces
se pierde el efecto deseado de favorecer la palatabilidad). Para obtener una
concentracion de 0,8% de sal por kg de pescado se debe inyectar 80ml de
salmuera al 10%. Por lo tanto, la maxima concentracién de nitritos que puede
provenir del agua utilizada en la salmuera es de 0,04 mg (0,08 L salmorraxO,
05mg /L agua potable).

6. Teniendo en consideracidon estos datos, se puede estimar que la concentracién
maxima de nitritos provenientes de la salmuera es de 0,2 mg / Kg de atlin
(0,16 mg / kg provenientes de la saly 0,04 mg / Kg provenientes del agua) .

PRESENCIA NATURAL DE NITRITOS Y NITRATOS EN PRODUCTOS
DE LA PESCA

1. El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos (JECFA, 2002) evalué la
ingesta de nitratos y nitritos en la dieta en las diferentes regiones del mundo. La
ingesta de estos compuestos a partir de fuentes distintas de los aditivos incluye
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al pescado fresco o congelado, estimando una concentracién natural media de
nitratos de 5mg/kg (5ppm) y de nitritos de 0,5 mg/kg (0,5ppm). Estos datos se
tomaron de los estudios de dieta total britanicos de los aflos 1994 y 1998.

2. En el estudio de dieta total britanico de 1997, la concentracién media de
nitrato en el pescado fue de 11mg/kg (rango de 5-19mg/kg) y de nitrito fue de
0,4mg/kg (rango 0-0,6mg/kg). En el de 1994 los rangos fueron de 3,4-8,6mg de
nitrato/kg de pescado y 0-0,6mg de nitrito/kg de pescado.

EVALUACION DE LA SEGURIDAD DE LOS NITRITOS Y NITRATOS

1. Los nitratos y nitritos se encuentran de manera natural en algunos alimentos
y, especialmente, en concentraciones altas en algunas verduras. También se
encuentran en el agua de forma natural.

2. El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos (JECFA,2002) establecid las
siguientes IDA por su uso como aditivos alimentarios:

IDA (JECFA, 2002)
Nitratos 0-3,7mg/Kg de pes corporal
Nitritos 0-0,07mg/kg de pes corporal

3. A fin de verificar que esta IDA no se supera, se determinara la ingesta total
teniendo en cuenta todas las fuentes posibles de ingesta (natural, aditivo). El
Comité Mixto FAO / OMS de Expertos en Aditivos (JEFCA, 2003) evalud la
ingesta de los nitratos y los nitritos de fuentes diferentes de los aditivos. Para
Europa estimd una ingesta de nitratos y nitritos de:

Ingesta a Europa | Ingesta % IDA? Principales

(JEFCA, 2003) (mg/dia) contribuyentes
a la ingesta

Nitrats? 160mg 72% IDA Verduras (85%)

Agua (5%)?
Fruta (5%)
Cereales (<5%)
Nitrits® 1,7mg 40% IDA Cereales (35%)
Agua (20%)?

1. Calculada a partir de 60kg de peso corporal

2. Ingesta de agua estimada para un europeo: 1L
3. Concentracidén media estimada de 4mg/L

4. Concentracion media de 0,3mg/L
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4. La Comision Europea elabord un informe el 2001 sobre la ingesta de aditivos
alimentarios en la Union Europea. En este estudio se evaluaron la ingesta
probable de determinados aditivos, entre los cuales estan los nitratos y
nitritos, y se obtuvieron datos de 11 paises, entre ellos, Espafia. El método
para estimar la ingesta combina datos nacionales de consumo con el nivel
maximo de uso permitido del aditivo. La estimacion de la exposicidon respecto
a los nitratos es que la ingesta a partir del uso como aditivo esta por debajo
de la IDA. En cambio, en lo referente a los nitritos, la ingesta en la poblacidn
adulta y de nifios de corta edad se podria situar por encima de la IDA vy, por
tanto, recomienda que los Estados miembros hagan estudios para calcular la
ingesta utilizando datos reales de consumo de alimentos combinados con los
niveles reales de uso de nitritos.

Resultados obtenidos en relacidn con la ingesta de aditivos alimentarios

Nitritos IDA Paises IDA estimada (%)
Adultos 0,1mg/Kg DK, E, FR, I, NL, [40-230
UK,NO
Ninos de corta | 0,1mg/Kg F, UK 50-360
edad
1. El informe pone un valor redondeado para la IDA. El valor real es
0,07mg/Kg.

5. Evaluacion de la exposicién a los nitritos en Cataluiia por el consumo
de una racién de atun a la semana.

Para hacer la evaluacion del riesgo debe tener en cuenta la ingesta de nitritos
provenientes del consumo de atun en la que se haya adicionado nitritos,
ademas del consumo de alimentos en los que el uso esta autorizado vy el
consumo de agua y alimentos que contienen nitritos de forma natural.

a) Se calcula la ingesta de nitritos de una racién semanal de 200g de atun
con una concentracidn de nitritos de 56mg/kg para una persona adulta de
60kg de peso.

Racidn semanal | Concentracion Ingesta de | Ingesta diaria

de atun nitritos nitritos per kg de pes
corporal

200g 56mg/Kg 11,2mg (0,2x56) | 0.026 mg/kg
pc y dia
(11,2/(60x7))
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Esto representa una ingesta de nitritos del 38% de la IDA establecida por
el JECFA y la EFSA.

b) El consumo medio de productos carnicos en Catalufa durante el afio
2010 fue de 12,23 kg por persona y afio, de los cuales 5,29 Kg es de
productos curados tradicionales y 6,94 Kg de productos carnicos cocidos
no esterilizados (Fuente: DAAM). Esto equivale a un consumo por persona
y dia de 0,015 kg / dia de productos curados tradicionales (5,29 / 365) y
de 0.019 Kg / dia de productos cocidos no esterilizados.

La estimacion tedrica de la ingesta diaria maxima de nitritos de un
consumidor de 60kg de peso corporal por el consumo diario de productos
carnicos, teniendo en cuenta el nivel maximo permitido de 100mg/Kg en
los productos curados tradicionales y de 150mg/kg para los productos
cocidos no esterilizados, es de:

Nitritos en
productos carnicos
Ingesta tedrica
maxima
Ingesta diaria 0,07mg/Kg pc/dia

admisible (IDA) !

a. Calculo:(0,019x150/60)+(0,014x100/60)

Cataluina

0,0725mg/Kg pc/dia (a)

La ingesta tedrica maxima de la poblacién catalana representa el 103% de
la IDA (0,07mg/kg pc y dia) establecida por el JECFA y la EFSA.

c) La estimacién de la ingesta de nitritos de fuentes diferentes a los
aditivos (agua y vegetales principalmente) para Europa es de 1,7 mg/
dia (JECFA 2003), y representa el 40% de la IDA.

d) La ingesta tedrica diaria de nitritos a través de los alimentos y el agua
para una persona adulta que consuma una racion de atin a la semana
representa el 181% de la IDA establecida por el JECFA.

e) Se ha de tener en cuenta que la concentracion de nitritos en el agua
estimada por el JECFA en la evaluacion de la exposicidon es de 0,3mg/l,
mientras que la directiva europea permite una concentracion de
0,5mg/l. Ademas, en Catalufia, existen municipios ubicados en zonas
de alta densidad ganadera que se abastecen de acuiferos con un
contenido de nitritos y nitratos en el agua por encima del valor fijado
en la normativa europea.
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6.

C)

Evaluacion de la exposicion a los nitratos en Catalunya

a) La estimacion de la ingesta de nitratos presentes en un atin en el que se
detectd una concentracién de 49ppm (mg/Kg) es:

Racidn semanal | Concentracion Ingesta de | Ingesta diaria

de atun nitratos nitratos per kg de pes
corporal

200g 49mg/Kg 9,8mg (0,2x49) 0,023 mag/kg
pc y dia
(9,8/(60x7))

Esto representa una ingesta del 0,62% de la IDA establecida por el JECFA
y EFSA.

b) La estimacién tedrica de la ingesta diaria maxima de nitratos de un
consumidor de 60 kg de peso por el consumo de productos carnicos,
teniendo en cuenta el nivel maximo permitido (250mg/kg), es de:

Nitratos en
productos carnicos
Ingesta tedrica
maxima
Ingesta diaria
admisible (IDA)

Catalufna

0,141mg/Kg pc/dia (a)

3,7mg/Kg pc/dia

a. Calculo: 0,034x250/60

Esta ingesta es equivalente a un 3,8% de la IDA establecida por el JECFA y la
EFSA de 3,7mg/kg pc y dia.

La otra fuente de nitratos como aditivos son los quesos. El consumo durante
el afio 2010 fue de 6,08 kg per persona en Catalunya (DAR, fuente Panel de
Consumo del MARM). Esto equivale a un consumo diario de 0,016kg/persona
y dia. La dosis maxima de nitratos que se puede encontrar en los quesos,
partiendo de una dosis inicial de 150mg/litro de leche, es de 50mg/kg de
queso (Font MARM). La estimacién tedrica de la ingesta diaria maxima de
nitratos d’ un consumidor de 60 kg de pes es de 0,014mg/kg pc y dia
(0,016x50/60).

La ingesta es equivalente a un 0,4% de la IDA establecida por el JECFA y
EFSA de 3.7mg/kg pc y dia.

d) La estimacién de la ingesta de nitratos de fuentes distintas de los aditivos

(agua vy vegetales principalmente) para Europa es de 160mg/dia (JECFA
2003), equivalente a 2,66mg/kg p.c. y dia (72% de la IDA).
9
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e) La ingesta tedrica diaria de nitratos a través de los alimentos y el agua para

f)

una persona adulta que consuma una racién de atun a la semana es de
2,85mg/kg de p.c y dia, i representa el 77% de la IDA establecida por el
JECFA.

Se ha de tener en cuenta que la concentracién media de nitratos en el agua
estimada por el JECFA en su evaluacion de la exposicién es de 4mg/l,
mientras que la directiva europea permite una concentracién de 50mg/I.
Ademas, en Catalunya, hay municipios ubicados en zonas de alta densidad
ganadera que se abastecen de acuiferos con un contenido de nitritos y
nitratos en el agua por encima del valor fijado en la normativa europea.

CONCLUSIONES

. En la Unié Europea no esta permitida la adicién de nitritos en los productos de

la pesca.

. En la Unid6 Europea no estd permitida la adicién de nitratos en los productos

de la pesca frescos.

. Los nitritos ejercen funciones tecnoldgicas en los alimentos a partir de dosis

d’'1mg/kg de producto (1ppm).

Los nitratos se utilizan como reserva de nitritos en los productos curados, ya
gue los microorganismos los transforman en nitritos.

. La legislacién dels Estados Unidos permite la adicidén de nitritos, como

fijadores de color, en el atin ahumado y curado de hasta 10mg/Kg de
producto (10ppm).

El pescado azul, como el atun, es rico en grasa y es de carne de color rojo, de
manera que los nitritos se podrian utilizar como antioxidantes retardantes del
enranciado de la grasa y fijador del color rojo. Esto permitiria alargar la vida
atil del producto.

. De acuerdo con la evaluacidon de la ingesta de nitritos y nitratos realizada por

el JECFA, la presencia de nitritos en el pescado de forma natural es de
0,5mg/kg de pescado (0,5 ppm).

. De acuerdo con las fuentes consultadas la inyeccidén con salmuera tiene la

finalidad de mejorar la palatabilidad de la carne de atin en el momento de la
coccion. Conforme la evaluacidn realizada, la cantidad maxima de nitritos
que accidentalmente puede haber a través de la salmuera es de 0,2mg/kg de
atun (0,2 ppm).

10



INFORME SOBRE LA UTILITZACIO DE NITRITS I NITRATS EN PRODUCTES DE LA PESCA FRESCOS

9. Se descarta que pueda haber una contaminacién del pescado a través del
agua de mar, ya que las concentraciones habituales de nitritos son inferiores a
0,1mg/L de agua y que los peces marinos no los absorben, o al menos en
muy pequeias cantidades, considerando la alta concentracion de cloruro en el
mar.

10.Por tanto, de forma natural se puede considerar que el pescado al que se le
ha adicionado salmuera contiene menos de 1mg de nitritos/kg de pescado.

11.De acuerdo con la evaluacidén de la ingesta de nitritos y nitratos realizada por
el JECFA, la presencia de nitratos en el pescado de forma natural es de
5mg/kg de pescado (5 ppm). Este dato se estimd de los estudios de dieta
total del Reino Unido de 1994 y 1997. Consultado el estudio de 1997, el rango
de concentracidon de nitratos hallado en pescado fresco y congelado fue entre
5 vy 19mg/kg de pescado. Consultado el estudio de 1994 el rango fue entre
3,4y 8,6 mg de nitratos /kg de pescado.

12.Conforme la evaluacidén realizada, la cantidad maxima de nitratos que
accidentalmente puede haber a través de la salmuera es de 0,56mg/kg de
atun (0,56 ppm).

13.Por tanto, de forma natural se puede considerar que el pescado al que se le
ha adicionado salmuera contiene entre 4 y 20mg de nitratos/kg de pescado.

14.Respecto a la evaluacidén del riesgo de la presencia de nitritos y nitratos en los
productos de la pesca:

La evaluacion de la exposicion de los nitritos en Catalufia para una persona
adulta de 60kg de peso que consuma una vez por semana atun indica que:

= La ingesta a través de una racidon de atin con una concentracién de
56mg/kg representa el 38% de la IDA.

La evaluacién de la exposicidén dels nitratos en Catalunya para una persona
adulta de 60kg de peso que consuma una vez por semana atun indica que:

= La ingesta a través de una racidon de atln con una concentracién de
49mg/kg representa el 0,62% de la IDA.

15.La Comisién Europea en su informe de 2001 sobre la ingesta de aditivos
alimentarios estimdé que la ingesta maxima tedrica de nitritos podria superar
la IDA en muchos paises europeos. Utilizando el método descrito en el estudio
europeo, en que se ha usado datos tedricos de incorporacion maxima de
nitritos en los alimentos, se estima que la ingesta maxima tedrica en Catalufia
de nitritos en productos en los cuales el uso esta autorizado supera la IDA v,
por tanto, no es justificable la incorporacién de este aditivo en alimentos en
que la legislacién europea no prevé su uso.
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