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Los coadyuvantes tecnolégicos utilizados en los procesos de elaboracion y obtencion de alimentos

se encuentran regulados en Espafia por el Real Decreto 773/2023, el cual también los define. Existe,

ademaés, una regulacion especifica para los coadyuvantes tecnoldgicos utilizados en el proceso de

obtencion de aceites comestibles, los cuales se encuentran regulados por el Real Decreto 640/2015.

Taly como establecen dichos reales decretos, los coadyuvantes tecnolégicos que no figuren en el

anexo |, y que no estén contemplados en los apartados 2y 3 del articulo 3, del Real Decreto 773/2023,
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y los coadyuvantes tecnolégicos utilizados en el proceso de obtencion de aceites comestibles que
no figuren en el anexo | del Real Decreto 640/2015 deberan ser objeto, para su aprobacién e inclusion
en dichos anexos, de una evaluacion del riesgo por parte del Comité Cientifico de la Agencia Espa-
fiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) que establezca la seguridad del uso previsto.

En este sentido, y con objeto de precisar qué datos son necesarios para evaluar la seguridad del
uso de los citados coadyuvantes tecnoldgicos y facilitar asi la presentacion de los expedientes de
solicitud de evaluacion, el Comité Cientifico de la AESAN ha desarrollado las presentes lineas di-
rectrices que constituyen una modificacion de las aprobadas por el Comité Cientifico de la AESAN
en 2010, a las que sustituyen.

Estas lineas establecen una serie de directrices en lo que respecta a la presentacion de las
solicitudes de evaluacion de coadyuvantes tecnoldgicos asi como la documentacion que debera
acompafar a dichas solicitudes, en forma de un expediente, y que incluird informacion relativa
a: datos administrativos y presentacion general; composicion detallada y especificaciones; esta-
bilidad y reactividad; usos autorizados en alimentacion humana; funcion tecnoldgica; valores de
referencia toxicoldgicos; alergenicidad; eficacia; residuos e impacto ambiental.

Palabras clave
Coadyuvantes tecnoldgicos, evaluacion, lineas directrices, solicitud, expediente.

Guidelines of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food
Safety and Nutrition (AESAN) on the information required to perform the
assessment of processing aids that are intended to be used in the prepara-
tion and production of food

The processing aids used in food preparation and production processes are regulated in Spain by
Royal Decree 773/2023, which also defines them. There is also a specific regulation for the pro-
cessing aids used in the production process of edible oils, which are regulated by Royal Decree
640/2015.

As established in said royal decrees, the processing aids that do not appear in Annex I, and that
are not referred to in sections 2 and 3 of Article 3, of Royal Decree 773/2023, and the processing aids
used in the production process of edible oils that do not appear in Annex | of Royal Decree 640/2015
must be subject, for their approval and inclusion in said annexes, to a risk assessment by the Scien-
tific Committee of the Spanish Agency for Food Safety and Nutrition (AESAN) that establishes the
safety of the intended use.

In this regard, and in order to specify what information is necessary to evaluate the safety of the
use of said processing aids and thus facilitate the submission of the assessment application dos-
siers, the AESAN Scientific Committee has developed these guidelines that are an amendment of
those approved by the AESAN Scientific Committee in 2010, which they replace.



They establish a series of guidelines regarding the submission of processing aid assessment
applications, in addition to the documentation that must accompany said applications, in the form
of a dossier, which will include information regarding: administrative details and general presen-
tation; detailed composition and specifications; stability and reactivity; authorised uses in human
food; technological function; toxicological reference values; allergenicity; efficacy; residues and

environmental impact.

Processing aids, assessment, guidelines, application, dossier.
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1. Introduccion

Los coadyuvantes tecnoldgicos son necesarios en muchos procesos de produccion de alimentos,
facilitandolos y pudiendo influir de manera importante en la calidad final o en la seguridad de los
alimentos. Estos coadyuvantes tecnol6gicos utilizados en los procesos de elaboracién y obtencion
de alimentos se encuentran regulados en Espafia por el Real Decreto 773/2023, el cual tiene por
objeto establecer la normativa bésica en relacion con la utilizacion de coadyuvantes tecnoldgicos,
los criterios de identidad y pureza que son de aplicacion a dichos coadyuvantes tecnoldgicos, sus
condiciones de uso y las menciones que deberan figurar en el etiquetado de los mismos (BOE,
2023a). El citado real decreto define los coadyuvantes tecnoldgicos como toda sustancia que:

1. no se consuma como alimento en si misma,

2. se utilice intencionalmente en la transformacion de materias primas, alimentos o sus ingre-
dientes para cumplir un determinado proposito tecnoldgico durante el tratamiento o la trans-
formacién, y

3. pueda darlugar ala presencia involuntaria, pero técnicamente inevitable, en el producto final
de residuos de la propia sustancia o de sus derivados, a condicion de que no presenten nin-
gun riesgo para la salud y no tengan ningln efecto tecnolégico en el producto final.

Existe también una regulacién especifica para los coadyuvantes tecnoldgicos utilizados en el pro-
ceso de obtencion de aceites comestibles, los cuales se encuentran regulados por el Real Decreto
640/2015 (BOE, 2015), por el que se aprueba la lista de coadyuvantes tecnoldgicos autorizados para
la elaboracion de aceites vegetales comestibles y sus criterios de identidad y pureza, y por el que
se modifica el Real Decreto 308/1983, por el que se aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria
de Aceites Vegetales Comestibles.

Tal y como establece el Real Decreto 773/2023, los coadyuvantes tecnoldgicos que no figuren
en su anexo |, y que no estén contemplados en los apartados 2y 3 del articulo 3 del citado real de-
creto, deberan ser objeto, para su aprobacion e inclusion en dicho anexo I, de una evaluacion del
riesgo por parte del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién
(AESAN) que establezca la seguridad del uso previsto, previo informe favorable de la Direccion
General de la Industria Alimentaria del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién. Del mismo
modo, los coadyuvantes tecnoldgicos utilizados en el proceso de obtencidn de aceites comestibles,
regulados por el Real Decreto 640/2015, que no figuren en el anexo | de este real decreto también
deberén ser objeto, para su aprobacion e inclusion en dicho anexo, de una evaluacion por parte del
Comité Cientifico de la AESAN, siendo también necesario un informe previo favorable de la Direc-
cion General de la Industria Alimentaria.

En este sentido, el Comité Cientifico de la AESAN ha desarrollado las presentes lineas directrices
con objeto de precisar qué datos son necesarios para evaluar la seguridad del uso de los citados
coadyuvantes tecnoldgicos y facilitar asi la presentacion de los expedientes de solicitud de evaluacion.

Hay que tener en cuenta que aquellos coadyuvantes tecnolégicos que estén legalmente comer-
cializados en otros Estados miembros de la Union Europea, de acuerdo con el principio de reco-
nocimiento mutuo, podréan utilizarse en Espafia para ese mismo fin, con idénticas restricciones y



limitaciones que existan en otros Estados miembros. Todo ello sin perjuicio de la responsabilidad
que los operadores de las empresas alimentarias tienen en base a lo dispuesto en el Reglamento
(CE) N° 178/2002 (UE, 2002).

Asimismo, y de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 773/2023, cuando una sustancia se
encuentre autorizada como aditivo alimentario, podra también utilizarse como coadyuvante tecno-
l6gico, aunque no figure en la lista de sustancias identificadas en la parte B del anexo | de este real
decreto, siempre y cuando pueda demostrarse el cumplimiento de los requisitos que figuran en la
definicién de coadyuvantes tecnoldgicos.

Estas lineas directrices constituyen una modificacion de las aprobadas por el Comité Cientifico
de AESAN en 2010 (AESAN, 2010), a las que sustituyen.

A efectos de estas lineas directrices, el término coadyuvante tecnoldgico puede corresponder tan-
to a una Gnica sustancia como a un conjunto de sustancias formuladas en proporciones conocidas.

2. Presentacion de solicitudes

De acuerdo con el Real Decreto 697/2022, de 23 de agosto, por el que se aprueba el Estatuto del
Organismo Autonomo Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (BOE, 2022), las so-
licitudes de informe al Comité Cientifico de la AESAN deben ser planteadas a este por el Consejo
Rector de la AESAN.

Las solicitudes de informe de evaluacién de la seguridad del uso de un coadyuvante tecnolégico
deberan ser presentadas a la Direccion Ejecutiva de la AESAN para que, si procede, sean presen-
tadas al Consejo Rector para su valoracion y, eventualmente, trasladadas al Comité Cientifico.

Estas solicitudes deberan ir acompafiadas de un expediente en el que se aporte la informacion
relativa a la totalidad de los epigrafes enunciados en el apartado 3, cuyo contenido se detalla en
estas lineas directrices. Dicha informacion ha de estar refrendada con datos experimentales obte-
nidos de acuerdo con los conocimientos cientificos y tecnoldgicos actuales.

Asimismo, las solicitudes deberan contener un resumen del expediente, incluyendo una des-
cripcion de los estudios presentados, asi como una conclusion general acerca del conjunto de los
datos disponibles.

Antes de realizar la solicitud, el solicitante debera comprobar si el producto y el uso que se
pretende dar corresponden, efectivamente, a un coadyuvante tecnoldgico. Asimismo, debera com-
probar si existen autorizaciones de uso del mismo coadyuvante, en las mismas condiciones y para
el mismo fin, en otros paises de la Union Europea y si las sustancias presentes en el producto estan
autorizadas para su utilizacion en alimentacion humana en algin pais.

También debe comprobarse si existen valores de referencia toxicoldgicos establecidos por orga-
nizaciones nacionales o internacionales, de todos los componentes presentes en el coadyuvante
tecnoldgico, que permitan estimar el riesgo de la exposicion del consumidor a sus posibles residuos
presentes en el alimento de destino.

Durante la evaluacion de un expediente en particular, el Comité Cientifico de la AESAN podra
estimar que, para la evaluacion del coadyuvante tecnoldgico, son necesarios datos o estudios com-
plementarios, no previstos por estas lineas directrices.

o
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Las evaluaciones del Comité Cientifico de la AESAN son piblicas. A tal efecto, solo se podra con-
siderar confidencial la informacion referida al proceso de produccion del coadyuvante tecnoldgico,
previa solicitud y, eventualmente, aceptacion por el Comité.

3. Documentacion requerida para la evaluacion de un coadyuvante tecno-

légico

3.1 Datos administrativos y presentacion general
* Nombre o razon social y direccién del solicitante y de la persona responsable del expediente.
* Nombre o razén social y direccion del fabricante del coadyuvante tecnolégico.
¢ Denominacion comercial del coadyuvante tecnolégico.
* Composicion quimica.
e Resumen del expediente y listado de los documentos adjuntados.

3.2 Composicion detallada y especificaciones
3.2.1 Composicion
¢ Composicion completa del coadyuvante tecnoldgico, tanto en lo referente a las sustancias ac-
tivas como a sus aditivos, estabilizantes o cualquier otro coformulado. Esta declaracion debera
incluir los nombres de las sustancias presentes de acuerdo con la nomenclatura de la [UPAC
(International Union of Pure Applied Chemistry), nombre com(n, nombre comercial, sinénimos
y nimeros CAS (Chemical Abstract Service) (si se dispone).
e Férmula empirica y desarrollada de cada componente que constituye el coadyuvante tecno-
légico.
¢ Estado fisico (liquido, polvo...).
e Concentracion en % de cada componente presente en el coadyuvante tecnolégico.
¢ Proceso de produccion del coadyuvante tecnolégico.
¢ Solubilidad en el alimento de destino y/o, en su caso, en el solvente de uso.
e pH en solucién para la concentracion de uso.
¢ Cuando proceda, informacion sobre las caracteristicas microbioldgicas, en especial sobre la
posible presencia de agentes patdgenos, toxinas bacterianas o micotoxinas.
¢ Otros datos que el solicitante considere Utiles para la caracterizacion del producto (por ejem-
plo, otras propiedades fisicas o quimicas).

3.2.2 Especificaciones
Se deben establecer unas especificaciones del coadyuvante tecnolégico, indicando los margenes
de tolerancia () o intervalos de concentracion para cada uno de sus componentes. Ademas, se
deberan identificar las impurezas presentes o productos de degradacion formados més relevantes
y establecer sus limites méaximos.

Una vez establecidas las especificaciones, se debe demostrar su cumplimiento mediante el ana-
lisis cuantitativo de cada componente en, al menos, tres lotes distintos del coadyuvante tecnologi-
co, aportando para ello los certificados de los resultados de anélisis emitidos por el laboratorio de

anélisis correspondiente.



Los métodos de analisis utilizados deberan ser métodos normalizados (Farmacopea Europea,
Farmacopea de los Estados Unidos, la International Organization for Standardization (ISO) o la
Association of Official Analytical Collaboration (AOAC) International) u otros métodos validados,
y preferiblemente acreditados conforme a la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 (UNE-EN, 2017). En el
expediente se detallaran los parametros de funcionamiento de los métodos analiticos, en particular
el limite de deteccion y el intervalo de cuantificacion. También se incluirdn cromatogramas, espec-
trogramas, etc.

3.3 Estabilidad y reactividad

3.3.1 Estabilidad

Estabilidad del coadyuvante tecnolégico durante su almacenamiento (precisando en qué condi-
ciones se produce su degradacion) y en las condiciones (temperatura, pH...) de elaboracion del
alimento. Esta informacion deberé ir acompafiada de los pertinentes estudios llevados a cabo con
el coadyuvante tecnoldgico objeto de solicitud.

3.3.2 Reactividad

Reactividad del coadyuvante tecnoldgico respecto al entorno de contacto, precisando la natura-
leza de las reacciones y los productos de degradacion que se pueden formar en contacto con el
alimento o con otras sustancias presentes durante el proceso de produccion del alimento.

3.4 Usos autorizados en alimentacion humana

Relacién de usos autorizados en alimentacion humana del coadyuvante tecnolégico objeto de soli-
citud en otros paises o, en su defecto, de cada uno de sus componentes individuales. Esta informa-
cion deberd ir acompafada de los correspondientes documentos acreditativos.

3.5 Funcion tecnolégica

3.5.1 Uso tecnolédgico alegado

Descripcién del uso solicitado para el coadyuvante tecnologico, incluyendo el alimento o alimentos
de destino.

3.5.2 Nivel de uso

Descripcion de las concentraciones a utilizar del coadyuvante tecnoldgico para cada uso y alimen-
to de destino. Las concentraciones de uso del coadyuvante tecnoldgico se estableceran de manera
que la cantidad utilizada se limite a la minima necesaria para obtener el efecto deseado.

3.5.3 Descripcion del proceso tecnolagico
Descripcion detallada del proceso para el cual se prevé el uso del coadyuvante tecnolégico, inclu-
yendo aspectos como:

1. Formas de incorporacion del coadyuvante tecnoldgico durante el proceso de produccion del

alimento:

~
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* Fase del proceso en la que se incorpora el coadyuvante tecnolégico.

e Forma en la que se incorpora el coadyuvante tecnoldgico y descripcion de los sistemas de
dosificacion empleados.

* Métodos de control de las concentraciones del coadyuvante tecnolégico presentes en el pro-
ceso tras la dosificacion.

¢ Tiempo de contacto del coadyuvante tecnoldgico con el alimento.

* Posibilidad de adiciones sucesivas del coadyuvante tecnoldgico durante el proceso de pro-
duccion del alimento.

2. ldentificacion de las fases de eliminacién del coadyuvante tecnoldgico y de sus componentes
durante el proceso de produccion del alimento:

¢ Eliminacion espontanea (por ejemplo, por degradacion, evaporacion, etc.), o

* Eliminacion intencionada mediante un proceso a especificar.

En el caso de que el uso del coadyuvante tecnoldgico dé lugar a la presencia de residuos técni-
camente inevitables en el alimento, se debera justificar adecuadamente los motivos (por ejemplo,
tecnoldgicos) que impiden la eliminacion de estos residuos del coadyuvante tecnolégico o de sus
componentes durante el proceso de produccion del alimento.

3.6 Valores de referencia toxicolégicos

Ala hora de evaluar el riesgo para el consumidor, el solicitante debe aportar la informacion dispo-
nible sobre valores de referencia toxicoldgicos establecidos por un organismo competente (nacio-
nal o internacional) o, en su ausencia, valores basados en datos toxicoldgicos experimentales o
bibliogréficos, en animales de laboratorio y/o humanos. Dichos valores se aportardn tanto para la
sustancia o sustancias activas como para sus coformulados, asi como para los productos resultan-
tes de su degradacion o de su reaccion con las matrices, cuando se consideren toxicolégicamente
relevantes.

En caso de no disponer de valores de referencia toxicoldgicos para alguno de los componentes
del coadyuvante tecnoldgico, se deberan llevar a cabo los pertinentes estudios toxicoldgicos con
objeto de generar dicha informacion (Tabla 1).

Estos estudios toxicoldgicos deberan disefiarse tomando como base las lineas directrices de
la Organizacion para la Cooperaciony el Desarrollo Econémicos (OCDE) asi como las recomenda-
ciones para la constitucion de un expediente de solicitud de evaluacién de aditivos alimentarios
emitidas por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) en 2012 y el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2020/1823 (UE, 2020). El enfoque propuesto en las directrices de la EFSA (2012)
tiene en cuenta las exigencias actuales en materia de bienestar animal mediante la adopcion
de una estrategia dirigida a las pruebas destinadas a reducir el uso de animales en ensayos
experimentales (3R: reemplazo, refinamiento, reduccién). Los informes y los estudios deberan
realizarse bajo un sistema de garantias de calidad y siguiendo las Buenas Practicas de Labora-
torio (BPL).



Para solicitar la evaluacion toxicoldgica se incluiran todos los estudios conocidos in vitro como
in vivo con animales de laboratorio, asi como los datos en humanos, que aporten los conocimien-
tos sobre: 1) toxicocinética, 2) genotoxicidad, 3) toxicidad subcronica y cronica, y carcinogenici-
dad, 4) toxicidad sobre la reproduccion y el desarrollo, pudiéndose requerir puntualmente estudios
adicionales de inmunotoxicidad, hipersensibilidad, alergia, reacciones de intolerancia, actividad
endocrina, y/o neurotoxicidad, que permitan una evaluacién de riesgos adecuada. Estos cuatro
aspectos se evaluaran de acuerdo con las recomendaciones para la constitucion de un expediente
de solicitud de evaluacion de aditivos alimentarios de la EFSA (2012).

Tabla 1. Estudios a incluir en el expediente toxicoldgico

Toxicocinética Se deberd informar sobre la absorcion, distribucion tisular, metabolismo y excrecion
de los residuos.

Los estudios sobre la toxicocinética y la toxicidad en animales deberan realizarse uti-
lizando directrices de prueba acordadas internacionalmente, como, por ejemplo, las
guias de prueba de la OCDE (OCDE TG) o los métodos de ensayo del Reglamento (CE)
N° 440/2008 (UE, 2008). Se debera seguir la edicion mas actualizada de cualquier guia
de prueba.

Toxicologia Los estudios deberan permitir una evaluacion de la inocuidad del coadyuvante tecno-
l6gico y de sus posibles metabolitos y productos de degradacion o de reaccion con las
matrices.

Estudio de toxicidad oral subcronica durante 90 dias. Este estudio debera realizarse,
al menos, en una especie animal que pertenezca al orden de los roedores, segln las
directrices OCDE TG 408 (OECD, 2018a). O bien, se podra suministrar un estudio publi-
cado, realizado segun las exigencias cientificas mas recientes, que permita evaluar la
inocuidad del coadyuvante tecnoldgico (metabolitos, productos de degradacion o de
reaccion con las matrices).

Estudio de toxicidad para la reproduccion (incluida la teratogénesis). Se debe su-
ministrar un estudio de toxicidad para la reproduccién en una generacion, segln las
directrices OCDE TG 415 (OCDE, 1983). No obstante, si existen en la literatura estudios
sobre cada uno de los tres segmentos (fertilidad y capacidad reproductiva general, to-
xicidad embriofetal y teratogénesis, toxicidad periy postnatal), el solicitante podra pre-
sentarlos en su expediente sustituyendo al estudio de reproduccion en una generacion.
Los siguientes estudios complementarios deberan proporcionarse segln sea perti-
nente:

Carcinogénesis. Para toda sustancia que presente una analogia en su estructura qui-
mica con un agente cancerigeno conocido o que haya provocado manifestaciones y/o
lesiones sospechosas durante el estudio de toxicidad por administracion repetida, se-
gun las directrices OCDE TG 452 (OCDE, 2018b).

Inmunotoxicidad. El solicitante debera considerar la necesidad de realizar estudios
complementarios relativos a los efectos de la sustancia en el sistema inmunitario.

Genotoxicidad Ensayo de mutacion inversa bacteriana (OCDE TG 471) (OCDE, 2020).

Prueba in vitro de micronicleos de células de mamiferos (OCDE TG 487) (OCDE, 2023).
Los criterios de valoracion in vitro deberén de ser claramente negativos para concluir
con certeza razonable que la sustancia no presenta un peligro genotoxico.

En el caso de resultados positivos de la bateria basica de pruebas, es posible que sea
necesario realizar mas pruebas in vitro siguiendo las recomendaciones de la EFSA.

En el caso de los coadyuvantes tecnoldgicos para los cuales los estudios toxicolégicos habituales

no se pueden llevar a cabo, ya sea debido a la inestahilidad de las sustancias quimicas, o por causa
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de la naturaleza misma del coadyuvante, se puede obtener informacién acerca de su inocuidad a
partir del producto final, que haya sido preparado usando este coadyuvante, en las condiciones de
uso previstas.

3.7 Alergenicidad
Se debera valorar el potencial alergénico del coadyuvante tecnolégico teniendo en cuenta su com-
posicion (particularmente, en el caso de que su contenido incluya proteinas), el proceso de produc-
ciony los datos disponibles (experimentales y en humanos), incluyendo, ademas, informacion sobre
la reactividad cruzada.

A tal efecto, se deberéa llevar a cabo una revision bibliografica completa con objetivo de obtener
la informacidn disponible sobre la sensibilizacion, reacciones alérgicas y/o estudios sobre la aler-
genicidad del coadyuvante tecnol6gico o de sus componentes individuales.

En caso de ser necesario realizar ensayos, se deben seguir los principios discutidos en la Guia
de la EFSA sobre la alergenicidad de los OMG (Organismos Modificados Genéticamente) al evaluar
los componentes alergénicos. Estos principios para la determinacion de la alergenicidad incluyen
lainvestigacion de aspectos estructurales de la proteina o péptido, enfoques in silico (o bioinforma-
ticos), métodos de union a IgE y basados en células, técnicas de elaboracion de perfiles analiticos
y modelos animales (EFSA, 2010).

3.8 Eficacia

3.8.1 Justificacion del uso, interés y eficacia

Se debe demostrar que el producto cumple un determinado propésito tecnoldgico, y, por lo tanto,
se ajusta a la definicion de coadyuvante tecnoldgico. Por ello, es necesario explicar cual es el
papel tecnoldgico del coadyuvante en el proceso, y realizar estudios de eficacia mediante ensayos
practicos que demuestren dicha eficacia.

3.8.2 Estudio de eficacia

Como paso previo a la realizacion del estudio de eficacia se debera presentar un protocolo en el
que se detallen los ensayos propuestos, incluyendo aspectos como la descripcion de las condicio-
nes en las que se realizaran dichos ensayos y las metodologias utilizadas.

Se elaborara un informe que recoja los ensayos de eficacia realizados, incluyendo en detalle los
protocolos, metodologias, validaciones, resultados y conclusiones asociados.

El estudio de eficacia incluird ensayos representativos de las condiciones reales, llevados a cabo
en las mismas condiciones sin y con el coadyuvante tecnoldégico propuesto, con el objeto de tener
muestras de referencia para su analisis. De este modo, todos los ensayos deberdn incluir un ensayo
“testigo”, que no contenga el coadyuvante tecnoldgico en estudio.

Los ensayos se efectuaran con diferentes concentraciones de coadyuvante tecnoldgico, para
poder determinar cual es la minima concentracion que asegura su eficacia. Estos ensayos a con-
centraciones variables deberan, ademaés, incluir tomas de muestras suficientes, en namero y canti-
dad, para permitir la realizacion de un tratamiento consistente de los resultados. Se recomienda la



realizacion de los ensayos con cada una de las diferentes concentraciones en, al menos, tres lotes
distintos de cada alimento de destino.

Los métodos de andlisis utilizados deberan ser métodos normalizados (Farmacopea Europea,
Farmacopea de los Estados Unidos, la International Organization for Standardization (IS0) o la
Association of Official Analytical Collaboration (AOAC) International) u otros métodos validados,
y preferiblemente acreditados conforme a la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 (UNE-EN, 2017). En el
informe de los ensayos de eficacia realizados se detallaran los pardmetros de funcionamiento de
los métodos analiticos.

Los ensayos podran llevarse a cabo en:

1. Condiciones de laboratorio (sobre cantidades pequefias, en proceso discontinuo) y/o en condi-
ciones piloto. Se entiende como condiciones piloto la simulacion a escala reducida de un proceso
industrial, imitando las condiciones tecnoldgicas lo mas fielmente posible respecto a dicho pro-
ceso. Si el proceso industrial al que esta destinado el coadyuvante tecnoldgico es continuo, las
pruebas en condiciones piloto deberan realizarse de forma continua durante un tiempo suficien-
temente largo para la evaluacion del impacto del uso del coadyuvante en el alimento y el proceso
en si. Podran llevarse a cabo de forma discontinua si el solicitante puede demostrar que dicha
situacion conduce a una situacion mas desfavorable (menor eficacia) que en el caso en continuo.

2. Condiciones industriales, en caso de que el coadyuvante tecnoldgico ya se utilice en otro
pais, 0 en caso de que se realicen las pruebas a nivel industrial siempre y cuando no se co-
mercialice el producto resultante de dichas pruebas.

Los resultados procedentes de los ensayos de eficacia del coadyuvante tecnoldgico podran com-
pararse con los obtenidos para otros compuestos o sustancias autorizadas para este uso y en este
alimento o en otros. Tambhién podran compararse con los resultados de ensayos realizados con el
propio coadyuvante en el marco de una solicitud relativa a otros alimentos o procesos.

Los ensayos realizados deberan permitir determinar:

¢ La eficacia del coadyuvante tecnolégico para el uso propuesto.

* La concentracion de coadyuvante tecnoldgico, necesaria y suficiente, para obtener el efecto

buscado, y una propuesta de concentracién maxima de uso.

En el caso particular de los coadyuvantes tecnolégicos utilizados para la desinfeccion bacteriana
del agua de lavado de frutas y hortalizas, se tomaran como referencia los requisitos de calidad del
agua utilizada en la empresa alimentaria para la produccion de alimentos, o que entra en contacto
con estos o con materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos, establecidos
en el Real Decreto 3/2023 (BOE, 2023b). Segtin esto, el agua debera cumplir con los criterios de cali-
dad establecidos en el capitulo Il, seccion 1° del nuevo real decreto y con los parametros microbio-
légicos y valores paramétricos establecidos en el anexo | (Escherichia coli, enterococo intestinal,
Clostridium perfringens, Legionella spp.). Los métodos de analisis utilizados por los laboratorios se
ajustaran a lo especificado en el anexo lll, parte C de dicho real decreto. Los coadyuvantes tec-
noldgicos utilizados para la desinfeccion bacteriana del agua de lavado en la industria alimentaria
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deberan, por tanto, conseguir la eficacia necesaria para garantizar la calidad de agua descrita en el
real decreto. Para la ejecucion de los ensayos de eficacia, se procedera a lainoculacion de la fruta
o del agua de lavado con los microorganismos, especificados en el real decreto, en concentracion
suficientemente alta que se pueda considerar representativa del escenario mas desfavorable. Se
realizaran ensayos con y sin desinfectante, y se tomaran muestras en condiciones asépticas del
agua de lavado tras la inoculacidn y tras el lavado de la fruta. Las condiciones de proceso deberan
reproducir al maximo la situacion real. En particular, se informaran y se reproduciran de forma
precisa la dosificacion de coadyuvante tecnoldgico, el tiempo de contacto y la relacion peso de
alimento/volumen de solucion de lavado.

3.9 Residuos

Como paso previo a la realizacion del estudio de residuos se debera presentar un protocolo en el
que se detallen los ensayos propuestos, incluyendo aspectos como la descripcion de las condicio-
nes en las que se realizaran dichos ensayos y las metodologias utilizadas.

Se elaborara un informe que recoja los ensayos de residuos realizados, incluyendo en detalle los
protocolos, metodologias, validaciones, resultados y conclusiones asociadas.

Conforme se establece en el Real Decreto 773/2023, el uso de coadyuvantes tecnolégicos puede
dar lugar a la presencia involuntaria, pero técnicamente inevitable, en el producto final de resi-
duos de la propia sustancia o de sus derivados, a condicion de que no presenten ningln riesgo
para la salud y no tengan ningtn efecto tecnolégico en el producto final. Como norma general, en
consecuencia, es necesario, siempre que sea posible, implementar estrategias tecnolégicas para
minimizar la presencia del coadyuvante tecnolégico en el alimento o alimentos destino.

3.9.1 Estudio de residuos

El expediente incluird ensayos de residuos en, al menos, tres lotes diferentes del alimento o ali-
mentos procesados en condiciones anélogas a las que se pretenden utilizar antes de poner dichos
alimentos a disposicion del consumidor. Los residuos pueden estar formados por el coadyuvante
tecnoldgico vy, en su caso, sus productos de degradacion o de reaccion con la matriz. Se podra
reproducir la elaboraciéon del alimento a escala de laboratorio o piloto, en condiciones que repro-
duzcan lo més fielmente posible las condiciones industriales, o bien que conduzcan a una situacion
mas desfavorable de presencia de residuos. De forma general, se realizaran anélisis de todos los
componentes del coadyuvante tecnolégico en el alimento en el momento de la adicién (para co-
rroborar la concentracion inicial), y en el alimento o alimentos producidos, tras el procesado (para
corroborar su eliminacion o reduccion).

La realizacién de ensayos de residuos en, al menos, tres lotes del alimento o alimentos proce-
sados permitira realizar los analisis estadisticos que demuestren la reduccion de la concentracion
del coadyuvante tecnoldgico hasta niveles técnicamente inevitables. Ademas, dichos resultados
seran la base para la estimacion de la exposicién correspondiente por parte del Comité Cientifico.

Los métodos de anélisis utilizados deberan ser métodos normalizados (Farmacopea Europea,
Farmacopea de los Estados Unidos, la International Organization for Standardization (ISO) o la



Association of Official Analytical Collaboration (AOAC) International) u otros métodos validados,
y preferiblemente acreditados conforme a la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 (UNE-EN, 2017). En el
informe de los ensayos de residuos realizados se detallaran los parametros de funcionamiento de
los métodos analiticos, en particular el limite de deteccion y el intervalo de cuantificacion. También
se incluirdn cromatogramas, espectrogramas, etc.

Para el caso particular de ensayos de residuos de coadyuvantes tecnolégicos utilizados para la

desinfeccion bacteriana del agua de lavado de frutas y hortalizas, se deberéa tener en cuenta:

» Se deberé justificar que la concentracién de residuos del coadyuvante tecnoldgico en las fru-
tas y hortalizas es la técnicamente inevitable después de haber aplicado medidas para su
eliminacion. Por ejemplo, procediendo a un enjuagado final con agua potable.

¢ Asimismo, los ensayos de residuos utilizaran el tiempo de contacto recomendado por el fa-
bricante y reproduciran la recirculacion del agua de lavado en los mismos términos que en el
proceso industrial.

* Se presentaran andlisis de los residuos de todos los componentes del coadyuvante tecnold-
gico en el agua de lavado en el momento de la adicion y tras el tratamiento, y en las frutas u
hortalizas tras la eliminacién del coadyuvante tecnolégico.

3.10 Impacto ambiental

Se incluird una valoracioén de la utilizacion del coadyuvante tecnolégico en términos de impac-
to ambiental, incluyendo aspectos relacionados con los posibles residuos del coadyuvante en el
medioambiente.

3.11 Anexos y referencias
Se proporcionaran los estudios completos y publicaciones a los que se haga referencia en el ex-
pediente de solicitud.

4. Estimacion de la exposicion y caracterizacion del riesgo

En base al estudio de residuos proporcionados por el solicitante, el Comité Cientifico llevaréa a cabo
una estimacion de la exposicion de esos residuos a través del consumo del alimento o alimentos
en cuya elaboracion u obtencion se ha utilizado el coadyuvante tecnolégico. Para ello, se tendran
en cuenta los datos de consumo de alimentos proporcionados por encuestas nacionales validadas
como, por ejemplo, las incluidas en la Comprehensive Food Consumption Database de la EFSA.

La confrontacion de las ingestas de residuos estimadas frente a los valores de referencia toxi-
coldgicos permitira al Comité Cientifico concluir acerca de si el uso del coadyuvante tecnoldgico
implica un riesgo para la salud de los consumidores.
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