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 Resymen |
La empresa Peroxychem Spain S.L.U. ha solicitado una evaluacion de la seguridad del uso como
coadyuvante tecnologico de tres soluciones acuosas de peroxido de hidrégeno, acido acético y
acido peracético. Como estabilizante se incluye el 4cido 1-hidroxietilen-1,1-difosfonico (HEDP).

El uso propuesto para los coadyuvantes tecnolégicos es la desinfeccion bacteriana del agua uti-
lizada para el lavado de citricos y pimientos a su llegada a las plantas de procesado. Al desinfectar
el agua utilizada para el lavado, ésta se puede aprovechar en el lavado consecutivo de las frutas y
hortalizas a través de un sistema de recirculacion manteniendo el agua de lavado en condiciones
adecuadas y disminuyendo su consumo. La dosis de uso solicitada depende de la solucién emplea-
da, siendo inferior al 0,1 % en las tres soluciones, tanto en el lavado de citricos como de pimientos.

El Comité Cientifico realizé en 2013 y 2016 sendas evaluaciones de productos de composicion
similar. Considerando el escenario mas desfavorable de presencia de residuos y el consumo de
citricos y pimientos en Europa, se ha hecho una estimacion de la ingesta diaria (IDE) de los posibles
residuos asi como una valoracion del riesgo que pueden suponer para el consumidor mediante el
calculo del “margen de seguridad” (MOS).

El Comité Cientifico concluye que, basandose en la informacion facilitada por el solicitante y
teniendo en cuenta la composicion y condiciones de uso propuestas, el uso de las soluciones no
implica riesgo para la salud del consumidor.
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Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Consumers
Affairs, Food Safety and Nutrition (AECOSAN) on the safe use of various
aqueous solutions of hydrogen peroxide, acetic acid and peracetic acid as
processing aids for the bacterial disinfection of citrus fruit and pepper was-
hing water at processing plants

The company Peroxychem Spain S.L.U. has requested an assessment of the safe use of three
aqueous solutions of hydrogen peroxide, acetic acid and peracetic acid as processing aids. 1-hy-
droxyethylidene-1,1-diphosphonic acid (HEDP) is included as a stabiliser.

The use proposed for the processing aids is the bacterial disinfection of water used for washing
citrus fruit and peppers on their arrival at the processing plants. As the water used for washing is
disinfected, it can be used in consecutive washes of the fruit and vegetables through a recircula-
tion system, maintaining the washing water in acceptable condition and reducing water consump-
tion. The quantity used depends on the solution used, and is less than 0.1 % in the three solutions,
whether washing citrus fruits or peppers.

In 2013 and 2016, the Scientific Committee conducted assessments of similar products. Consi-
dering the worst-case scenario for the presence of residue and the consumption of citrus fruit
and peppers in Europe, a tolerable daily intake (TDI) has been estimated for the possible residue
together with a consumer risk assessment, by calculating the “Margin of Safety” (MQS).

The Scientific Committee concludes that, based on the information provided by the applicant
and considering the composition and conditions of use proposed, the use of the solutions does not
involve a health risk for the consumer.

Citrus fruit, peppers, processing aid, bacterial disinfection.



1. Introduccion

La empresa PeroxyChem Spain S.L.U., ubicada en La Zaida (Zaragoza), ha solicitado una evaluacion
de la seguridad del uso de tres soluciones acuosas de peréxido de hidrogeno, acido acéticoy acido
peracético como coadyuvantes tecnoldgicos en el proceso de desinfeccion bacteriana del agua
utilizada para el lavado de citricos y pimientos a su llegada a las plantas de procesado. Incluyen
ademas como estabilizante el 4cido 1-hidroxietilen-1,1-difosfénico (HEDP).

Las tres soluciones acuosas, denominadas VigorOx 5 F&V, VigorOx 15 F&V y VigorOx 10/15 F&V,
se diferencian en las concentraciones de sus componentes activos y del estabilizante, obteniéndo-
se en todos los casos la misma concentracion final de acido peracético en la solucion de lavado (45
ppm). Las distintas presentaciones responden a motivos comerciales, para adecuar la composicion
a las normas de transporte y almacenamiento de los clientes.

Se trata de soluciones acuosas similares en cuanto a sus componentes activos a otra ya evalua-
da anteriormente por el Comité Cientifico de la AECOSAN (2013). Asimismo, una de las soluciones
(VigorOx 15 F&V) tiene la misma concentracion, en cuanto a sus componentes activos, que otra
evaluada en 2016 (AECOSAN, 2016).

En cuanto a los usos autorizados en alimentacién humana de sus componentes, el perdxido de
hidrégeno se encuentra autorizado en Espafia como desinfectante de agua destinada a consumo
humano; el acido acético es un aditivo alimentario (E 260) y el acido peracético se encuentra au-
torizado como aditivo alimentario o coadyuvante tecnoldgico en paises como Canadéa o Australia.
Respecto al estabilizante (HEDP), se encuentra autorizado en Espafia como sustancia para el trata-
miento de agua destinada al consumo humano.

Atendiendo a dicha solicitud, el Consejo de Direccion de la Agencia Espafiola de Consumo, Se-
guridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) ha solicitado a la Seccion de Seguridad Alimentaria y
Nutricion del Comité Cientifico que evalle la seguridad del uso de las citadas soluciones acuosas
de peroxido de hidrogeno, acido acético y acido peracético, como coadyuvantes tecnolégicos en
el proceso de desinfeccion bacteriana del agua utilizada para el lavado de citricos y pimientos a su
llegada a las plantas de procesado, teniendo en cuenta las “Lineas directrices de la documentacion
precisa para la evaluacion de coadyuvantes tecnoldgicos que se pretenden emplear en la alimen-
tacion humana” (AECOSAN, 2010).

Dado que no se puede descartar la presencia de residuos detectables en el producto final tras
el empleo de las soluciones acuosas, de acuerdo con los criterios establecidos en las citadas li-
neas directrices, el coadyuvante se clasifica dentro de una situacion 4: sustancia autorizada en
alimentacion humana cuya IDA (Ingesta Diaria Admisible) no esta establecida y cuyo empleo puede
conducir a la presencia de residuos técnicamente inevitables. De acuerdo a esta situacion, el soli-
citante del producto presenta informacion relativa a los siguientes aspectos:

¢ Datos administrativos y presentacion general.

» Caracteristicas fisicoquimicas.

e Funcion tecnolégica.

¢ Estudios de residuos: método analitico y validacion del método.

¢ Estudios y datos relativos a la inocuidad (Nivel A).
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 Estudio de consumo y evaluacion del nivel anticipado de ingesta por el consumidor.

2. Datos administrativos y presentacion general

2.1 Denominacién comercial y composicion

Los productos propuestos como coadyuvantes tecnolégicos, con denominaciomes comerciales
VigorOx 5 F&V, VigorOx 15 F&V y VigorOx 15/10 F&V, son soluciones acuosas de perdxido de hi-
drégeno y acido acético que se mantiene en equilibrio quimico con acido peracético y agua. Para
mantener el citado equilibrio se utiliza como estabilizante el acido 1-hidroxietilen-1,1-difosfénico
(HEDP) con el fin de prevenir que los iones metalicos catalicen la descomposicion del 4cido pera-
cético y el perdxido de hidrégeno.

2.2 Uso previsto para la sustancia
Coadyuvante tecnoldgico en el proceso de desinfeccion bacteriana del agua utilizada para el lava-
do de citricos y pimientos a su llegada a la planta de procesado.

2.3 Usos autorizados en alimentacion humana
Entre los principales usos autorizados en alimentacion humana se destacan:

¢ Perodxido de hidrégeno. Autorizado en Espafia como desinfectante de agua destinada a consu-
mo humano (Real Decreto 140/2003) (BOE, 2003).

« Acido acético. Aditivo alimentario (E 260) autorizado por el Reglamento (CE) N° 1333/2008 (UE,
2008), con una dosis maxima especifica quantum satis.

« Acido peracético. Autorizado en alimentacién humana (como aditivo alimentario o coadyuvan-
te tecnolégico) en paises como Canadé o Australia. También estan autorizadas en alimenta-
cién humana varias soluciones que contienen acido peracético (Francia y Estados Unidos).

o Acido 1-hidroxietilen-1,1-difosfénico (HEDP). Autorizado en Espafia para el tratamiento de
aguas destinadas al consumo humano y en Francia como coadyuvante tecnoldgico en azicar.
Ademaés, esté autorizado en Estados Unidos (lavado o ayuda en el pelado de frutas y hortalizas)
y en Australia (coadyuvante tecnoldgico en aguas y agente quelante en desinfectantes de
carne, frutas y hortalizas).

Enlatabla 1 se recogen usos autorizados y evaluaciones de estas sustancias.



Tabla 1. Relacién de usos autorizados y evaluaciones

Sustancia

Uso autorizado/evaluacion

Pais/Referencia

Peroxido de

El Reglamento (CE) N° 853/2004 establece para las gelatinas y el cola-

Unién Europea

hidrégeno geno un residuo de peroxido de hidrégeno de 10 ppm (UE, 2004)

Autorizado su uso como desinfectante de agua destinada a consumo | Espafia

humano (BOE, 2003)

Evaluacion toxicoldgica favorable como coadyuvante tecnolégico en | Espafia

el procesado de hemoderivados y cefalopodos (AECOSAN, 2011)

Autorizado su uso como coadyuvante tecnoldgico en tripas Francia

(Arrété, 2006)

Autorizado su uso en produccion de cerveza como agente clarificante | Canada

(cantidad maxima 135 mg/kg), en suero de leche para mantenimien- | (DJC, 2018)

to del pH (100 mg/kg) y en vainas de avena como agente blagueante

(GMP)

Reconocido como GRAS (Generally Recognized As Safe) (21 CFR | Estados Unidos

184.1366), utilizado en leche (0,05 %), lactosuero (0,04 %), queso de | (FDA, 2018a)

lactosuero coloreado con annato (0,05 %), almiddn (0,15 %), jarabe

de maiz (0,15 %), huevos deshidratados, estdmagos, patas de car-

ne de vacuno, arenques, vino, té, vinagre de vino y emulsionantes

(1,25 %)

Autorizado el aditivo mezcla de acido peracético, acido octanoico, | Estados Unidos

acido acético, peroxido de hidrogeno, acido peroxioctandico y HEDP | (FDA, 2018b)

como desinfectante de canales, partes, tripas y 6rganos con una con-

centracién maxima de peroxiacidos de 220 mg/kg como é&cido pero-

xiacéticoy 75 mg/kg de peroxido de hidrogeno (110 mg/kg en canales

de aves)

Autorizado su uso como coadyuvante tecnoldgico (agente blanquean- | Australia

te) en alimentos, estableciéndose un residuo maximo de 5 mg/kg (ANZFSC, 2018)
Acido Autorizado como aditivo alimentario (E 260), segtin el Reglamento (CE) | Uniéon Europea
acético N° 1333/2008, con una dosis méxima especifica quantum satis (UE, 2008)
Acido Autorizado el uso como coadyuvante tecnolégico del 4cido peracé- | Francia
peracético tico en solucion con peroxido de hidrogeno y acido acético, en cas- | (Arrété, 2006)

caras de huevo destinadas a la fabricacion de flle flotant (solucion
al 2,5 % con un 4,5 % de peracético); en guisantes y judias verdes
destinados a la esterilizacion (500 mg/I de acido peracético); en al-
midon, fécula y derivados (1 kg/tonelada); en ensaladas crudas listas
para el consumo (4* gama); en espinacas escaldadas destinadas a la
congelacion (75 mg/l de peracético) y en trigo antes de la molienda (3
| de una solucion a base de 15 % de peracético y 23 % de peroxido de
hidrégeno por tonelada de trigo)
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Tabla 1. Relacién de usos autorizados y evaluaciones

Sustancia Uso autorizado/evaluacion Pais/Referencia
Acido Autorizado para el proceso de lavado o ayuda en el pelado de frutasy | Estados Unidos
peracético hortalizas que no sean materias primas sin procesar y que no exceda | (FDA, 2018¢c)
80 mg/kg en la solucién de lavado
Autorizado el aditivo mezcla de acido peracético, acido octanoico, | Estados Unidos
acido acético, peroxido de hidrogeno, acido peroxioctandico y HEDP | (FDA, 2018h)
46 como desinfectante de canales, partes, tripas y 6rganos con una con-
g centracién maxima de peroxiacidos de 220 mg/kg como é&cido pero-
i: xiacético
g’ Incluido en la base de datos de Effective Food Contact Substance | Estados Unidos
f (FCS) Notifications formando parte de disoluciones acuosas junto con | (FDA, 2018d)
2 acido acético, peroxido de hidrageno y HEDP
;:" Autorizado como aditivo alimentario (agente modificador de almidén) | Canada
(DJC, 2018)
Autorizado como coadyuvante tecnoldgico como agente blanquean- | Australia
te, de lavado y “peeling” y como catalizador con un nivel maximo per- | (ANZFSC, 2018)
mitido de 0,7 mg/kg
Acido Autorizado su uso como sustancia para el tratamiento de agua desti- | Espafia
1-hidro nada al consumo humano (no debe aparecer el producto en el agua | (BOE, 2003)
xietilen-1,1- | por encima del limite de deteccion de la mejor técnica de analisis
difosfonico disponible)
(HEDP) . . . )
Autorizado su uso como coadyuvante tecnolégico en azlcar Francia

(Arrété, 2006)

Autorizado junto con &cido peroxiacético para el proceso de lavado o
ayuda en el pelado de frutas y hortalizas que no sean materias primas
sin procesary que no exceda 4,8 mg/kg en la solucion de lavado

Estados Unidos
(FDA, 2018¢c)

Autorizado el aditivo mezcla de 4cido peracético, 4cido octanoico,
acido acético, peroxido de hidrégeno, acido peroxioctanéico y HEDP
como desinfectante de canales de aves, partes, tripas y drganos con
una concentracién maxima de peroxiacidos de 220 mg/kg como aci-
do peroxiacético, 110 mg/kg de peréxido de hidrégeno y 13 mg/kg de
HEDP

Estados Unidos
(FDA, 2018b)

Incluido en la base de datos de Effective Food Contact Substance

Estados Unidos

(FCS) Notificationsformando parte de disoluciones acuosas junto con | (FDA, 2018d)
acido acético, acido peracético y perdxido de hidrogeno

Autorizado como coadyuvante tecnolégico en agua y como agente | Australia
quelante en desinfectantes de carne, frutas y hortalizas (ANZFSC, 2018)




2.4 Ingestas Diarias Admisibles

No se ha establecido una IDA por parte de JECFA (Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios) para el peroxido de hidrogeno, el acido peracético y el HEDP como componentes
individuales (JECFA, 2018a, b, c).

Se ha establecido una IDA no especificada para las soluciones antimicrobianas de peroxiaci-
dos entre los que se encuentran el peréxido de hidrégeno, el 4cido acético, y el acido peracético,
incluyendo ademés el HEDP como estabilizante (JECFA, 2018d). JECFA considera ademés que en
las condiciones de uso previstas, las cantidades de residuos en los alimentos tratados no suponen
ninguna preocupacion desde el punto de vista de la seguridad alimentaria (JECFA, 2004, 2005).

3. Caracteristicas fisicoquimicas

3.1 Composicion y formulacién detallada

Los productos propuestos como coadyuvantes tecnoldgicos son soluciones de peréxido de hidré-
geno y acido acético en equilibrio quimico con acido peracético y agua. Incluyen ademéas como
estabilizante el acido 1-hidroxietilen-1,1-difosfénico (HEDP).

Las tres soluciones acuosas se diferencian en las concentraciones de sus componentes activos
(peroxido de hidrégeno, acido acético y acido peracético) y el estabilizante (HEDP), obteniéndose
en todos los casos la misma concentracion final de acido peracético (45 ppm) en la solucion de
lavado (Tabla 2).

Tabla 2. Composicion de los coadyuvantes tecnolégicos
Concentraciones (%)
Componente Funcion N° CAS VigorOx VigorOx VigorOx
5 F&V 15 F&V 15/10 F&V
Peroxido de . .
o Sustancia activa 7722-84-1 25 23 10
hidrégeno
Acido acético Sustancia activa 64-19-7 8 16 36
Acido peracético Sustancia activa 79-21-0 5 15 15
Acido
1-hidroxietilen-1,1- Estabilizante 2809-21-4 05 0,6 0,6
difosfonico (HEDP)

Respecto al pH, se indica que es <1 a 20 °C.

3.2 Especificaciones del producto
Enlatablas 3,4y 5 se incluyen las especificaciones y los resultados de los anélisis de cuatro lotes
de los coadyuvantes tecnoldgicos propuestos.
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Tabla 3. Especificaciones y resultados analiticos de VigorOx 5 F&V

Especificaciones Certificados de analisis (% p/p)
Componente )
(% p/p) L16000P L16005R L16014R L16020R
Peroxido de hidrogeno 25+2 25,4 25,6 25,3 25,6
Acido acético 8:2 84 76 77 79
Acido peracético 45-5 5 5 48 46
Acido 1-hidroxietilen-1,1- 05
difosfénico (HEDP) ' - - - -

Tabla 4. Especificaciones y resultados analiticos de VigorOx 15 F&V

Especificaciones Certificados de analisis (% p/p)
Componente 0
(% p/p) L174258 1178048 1178188 1178388
Peroxido de hidrégeno 23+ 2 247 24,5 24,8 239
Acido acético 16+2 16,3 16 16,3 15,5
Acido peracético 1541 14,8 15,2 14,8 15,8
Acido 1-hidroxietilen-1,1- 06
difosfénico (HEDP) ' - - - -

Tabla 5. Especificaciones y resultados analiticos de VigorOx 15/10 F&V

Especificaciones Certificados de analisis (% p/p)
Componente .
(% p/p) L16006N L16003N L16004N L16005N
Peroxido de hidrégeno 10+£2 10,3 10,3 10,2 10,2
Acido acético 362 359 36,5 36 358
Acido peracético 15+ 1 15,8 15,1 15,7 15,9
Acido 1-hidroxietilen-1,1- 06
difosfénico (HEDP) ' - - - -

El solicitante no ha aportado datos sobre el cumplimiento de las especificaciones del HEDP.

3.2.1 Estabilidad del producto

El solicitante aporta un estudio sobre la evolucion de la concentracion del acido peracético me-
diante un modelo basado en el anélisis calorimétrico y dos estudios de estabilidad realizados con
soluciones de composicion similar a Vigorox 5 F&V y Vigorox 15 F&V.



En base a los resultados obtenidos, el solicitante indica que la estabilidad es de 1 afio para Vigo-
rOx 5 F&V y de 9 meses en el caso de VigorOx 15 F&V y VigorOx 15/10 F&V.

3.2.2 Reactividad
Las reacciones que tienen lugar en el agua son las de descomposicion de los compuestos con
grupos peroxidos para dar lugar a 4cido acético y agua (EFSA, 2005):

H,0,+2H*+2e¢ —> 2H0
CH,COO0H +2H*+2e¢ —> CH,CO0H +H,0

Las reacciones que tiene lugar respecto al entorno de contacto son las siguientes (JECFA,
2004):

HO, — H0+%0,
CH,CO00H +H,0 ——» CH,COOH + H0,
CH,CO00H —— CH,COOH+%0,

JECFA, al evaluar soluciones desinfectantes que contienen perdxido de hidrégeno, acido peracéti-
co, acido octanoico, acido peroxioctanoico y HEDP, indica que, en contacto con los alimentos, los
ingredientes activos se descomponen con rapidez en sustancias no toxicas y que las cantidades
de 4cido acético y octanoico que pueden permanecer como resultado de la descomposicion del
acido peracético y el peroxioctanoico no suponen un problema de seguridad. Ademas, sefiala que
el peroxido de hidrogeno se descompone rapidamente en contacto con los alimentos, obteniéndose
agua y oxigeno (JECFA, 2004, 2005).

Asimismo, el uso de este tipo de soluciones no parece afectar negativamente al contenido de
nutrientes (vitamina C y B-caroteno) presentes en frutas y verduras (JECFA, 2006).

4. Funcion tecnolégica

4.1 Uso tecnoldgico alegado
El solicitante indica que el uso tecnoldgico alegado es el de desinfectante bacteriano del agua
utilizada para el lavado de citricos y pimientos a su llegada a las plantas de procesado.

4.2 Alimentos o grupo de alimentos de destino
Agua utilizada para el lavado de citricos y pimientos.

4.3 Nivel de uso solicitado

Segun indica el solicitante, la dosis de los coadyuvantes tecnoldgicos a utilizar, tanto en citricos
como en pimientos, sera de 80 ml/100 | solucién de lavado en el caso de VigorOx 5 F&V y 26 ml/100
I solucion de lavado para VigorOx 15 F&V y VigorOx 15/10 F&V. En todos los casos la concentracion
final de acido peracético en la soluciéon de lavado sera de 45 ppm.
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La solucién de lavado se renovara cada dia y se dejara que circule al menos 90 segundos antes
de lavar los citricos y pimientos, siendo el tiempo de contacto de 90 segundos. Tras el lavado tendra
lugar un enjuague final de los citricos y pimientos con agua potable.

4.4 Justificacion del uso, interés y eficacia
Tal como se indicaba en el informe del Comité Cientifico de 2013, el primer tratamiento postcosecha
que se realiza en los productos vegetales es el lavado, que puede tener lugar bien por inmersién en
una balsa, o bien mediante el sistema denominado drencher, o ducha de palés. En ambos métodos
es fundamental el mantenimiento de la solucién de lavado, ya que ésta se recircula, con lo que van
pasando a la solucién restos de los tratamientos quimicos aplicados al cultivo con anterioridad, su-
ciedad proveniente de la recoleccion, asi como esporas y microrganismos patégenos depositados
en el material vegetal. Esta situacién provoca que la acumulacion de contaminacion se incremente
de manera considerable con cada recirculacion. Para evitar que la solucion de lavado se convierta
en un vector de propagacion de infeccion por contaminaciones cruzadas hay que asegurar que su
calidad microbiol6gica se conserva, pudiéndose utilizar al efecto productos desinfectantes siem-
pre garantizando que los productos de degradacion y residuos del agente antimicrobiano utilizado
no representen un riesgo para la salud del consumidor ni para el medioambiente (AECOSAN, 2013).
En lo que respecta a la eficacia de los coadyuvantes tecnolégicos propuestos, se alega que se
trata de oxidantes de amplio espectro bactericida, siendo eficaces en un amplio rango de tempera-
turasy pH<8. Son facilmente biodegradables, descomponiéndose en oxigeno, aguay acido acético.
Se indica ademads que el acido peracético es el ingrediente activo mas eficaz siendo su efecto
similar al de otros agentes bactericidas que funcionan como agentes oxidantes. La accion bacte-
ricida del acido peracético puede derivar de la oxidacion de las proteinas y, en particular, de los
enlaces sulfihidrilo (Kitis, 2004).

4.41 Estudios de eficacia

Con objeto de establecer la dosis de uso con la que se consiga una desinfeccion eficaz en todos los
usos solicitados, el solicitante aporta los resultados de un ensayo llevado a cabo por un laboratorio
independiente en el que se tienen en cuenta los parametros microbioldgicos establecidos en el
Real Decreto 140/2003 por el que se establecen los criterios sanitarios de la calidad del agua de
consumo humano (Escherichia.coli, Enterococcusy Clostridium perfringens) (BOE, 2003). Asimismo,
también se ha incluido el recuento de aerobios mesofilos.

El ensayo fue llevado a cabo con VigorOx 15/10 F&V, al ser el coadyuvante que a igual concentra-
cion final de &cido peracético (45 ppm) en las soluciones de lavado tiene la menor concentracion
de peroxido de hidrageno (30 ppm). Para preparar la solucion de lavado se dosificaron 26 ml de
VigorOx 15/10 F&V por 100 | de agua destilada estéril.

Se analizaron varios lotes de muestras contaminadas y sin contaminar (para comprobar la carga
microbiana inicial) de mandarinas y pimientos. En el caso de las muestras contaminadas, se inocu-
laron cepas de Escherichia coli, Enterococcus faecalis y Clostridium perfringens del orden de 10*
ufc/ml. También se analizaron las soluciones de lavado empleadas en el ensayo.



Los resultados obtenidos muestran reducciones iguales o superiores a 4 unidades logaritmicas
de los indculos afadidos de Escherichia coli, Enterococcus fecalisy Clostridium perfringens (100 %
delinéculo adicionado) tras sumergir las muestras contaminadas en la solucion de lavado (45 ppm
de acido peracético) durante 90 segundos. En el caso de los aerobios mesofilos la reduccion varia
entre 0,15y 1,10 unidades logaritmicas.

Adicionalmente, se presentan los resultados de dos estudios sobre la eficacia de estas solucio-
nes acuosas:

e Enel primero de ellos se evalud la eficacia de VigorOx 15 (0,26 ml/l) utilizado en soluciones con
agua dura sintética (preparada de acuerdo a la AOAC) a las que se afiadieron zumo vegetal (1
%)y suspensiones de Escherichia coli0157:H7, Salmonella entericay Listeria monocytogenes.
Los resultados del estudio, llevado a cabo bajo buenas practicas de laboratorio (40 CFR Part
160) (EPA, 2011), muestran reducciones superiores al 99,9 % tras 90 segundos de exposicion a
25+ 1°C.

¢ En el segundo se evalud la eficacia de VigorOx 15 F&V utilizado a distintas concentraciones

(0,16 ml/l'y 0,20 ml/I, equivalentes a 25y 30 ppm de acido peracético) en soluciones con agua
dura sintética (preparada de acuerdo a la AOAC) a las que se afiadieron zumo vegetal (1 %) e
inoculos de Escherichia coli 0157:H7 y Listeria monocytogenes (1-10 x 10°ucf/ml). Las concen-
traciones de VigorOx 15 F&V utillizadas son inferiores a la solicitada (0,26 ml/I).
Los resultados muestran reducciones del 98,4 % para Listeria monocytogenes tras 2 minutos
de exposicion a la solucion con 30 ppm de acido peracético (0,20 ml/l de VigorOx 15 F&V) y del
99,99 % tras 3 minutos de exposicion a la solucion con 25 ppm de acido peracético (0,16 ml/I
de VigorOx 15 F&V). En el caso de la Escherichia coli 0157:H7 la reduccion fue del 100 % tras
2 minutos de exposicion a la solucion con 30 ppm de acido peracético (0,20 ml/l de VigorOx 15
F&V).

El solicitante destaca también la evaluacion llevada a cabo por la FSNAZ (Food Standards Australia
New Zealand) sobre la eficacia de una solucion acuosa (peroxido de hidrogeno, acido acético,
acido peracético, acido octanoico, acido peroxioctanoico y HEDP) en la reduccion de bacterias
aerobicas, coliformes, mohos y levaduras en la superficie de apios, patatas, coles, arandanos y
fresas. La concentracion de peroxiacidos en las soluciones de lavado fue de 40 ppm. Los estudios
se realizaron comparando la carga bacteriana antes y después de lavar con la solucion acuosa y
demostraron la eficacia con significacion estadistica en comparacion con el lavado con agua y
otros desinfectantes (clorados), indicandose ademas su mayor eficacia respecto a otra solucion
sin acido octanoico (FSANZ, 2005).

4.5 Descripcion del proceso

4.5.1 Formas de incorporacion del coadyuvante tecnoldgico

La incorporacion del coadyuvante tecnolégico en el proceso tiene lugar durante el lavado de ci-
tricos y pimientos a su llegada a los centros de procesado, utilizdndose en ambos casos como
sistema de lavado tanto las balsas como el drencher.
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En el caso del drencher, o ducha de palés, la incorporacion del coadyuvante tecnoldgico al agua
de lavado se realiza mediante un dosificador automatico programable con el objetivo de garantizar
una dosis adecuada, de tal forma que tras cada lavado se repone la cantidad de coadyuvante
necesaria para mantener la concentracion de acido peracético (45 ppm) en la solucion de lavado.
Adicionalmente, se realizan de forma eventual controles de la concentracion de acido peracético
mediante tiras reactivas.

La incorporacion del coadyuvante tecnoldgico al agua de lavado en las balsas (y su redosifica-
cion) también se realiza mediante un dosificador automatico programable.

45.2 ldentificacion de las fases de eliminacion del coadyuvante tecnolégico

Segun indica el solicitante, tanto el peréxido de hidrégeno como el acido peracético en solucion
son inestables, especialmente en presencia de material organico oxidable. El perdxido de hidroge-
no se disocia en agua y oxigeno y el cido peracético se descompone en acido acético.

El solicitante afirma ademés que tanto los citricos como los pimientos se someten a un enjuagado
final con agua potable con el fin de poder reducir de su superficie posibles residuos de sustancias
hidrosolubles.

Enrelacion al cido peracético, en el informe de la AECOSAN de 2013, sobre un formulado con los
mismos componentes pero en distinta proporcion, se indicaba que se observaba que el cido pera-
cético se mantenia o disminuia ligeramente en las soluciones de lavado de pimientos y citricos de-
bido a la dosificacién continua que compensaba su degradacion. Asimismo, se verifico que el HEDP
no solo no se acumulaba sino que se degradaba con los sucesivos tratamientos (AECOSAN, 2013).

En este sentido, se presentan los resultados de unos ensayos de residuos de acido peracéticoy
HEDP llevados a cabo en citricos y pimientos.

5 Estudios de residuos

Tal como se indicaba en el informe de 2013, numerosos estudios han analizado las caracteristicas
desinfectantes de estos sistemas asi como sus propiedades toxicoldgicas (AECOSAN, 2013). Asi,
JECFA ha llevado a cabo una evaluacion de las soluciones antimicrobianas de peroxiacidos que
contienen HEDP (<1 %), peroxido de hidrogeno (4-12 %), acido acético (40-50 %) y acido octanoi-
co (3-10 %) en equilibrio con 4cido peracético (12-15 %) y 4cido peroxioctanoico (1-4 %). JECFA
considera que las pequefias cantidades de residuos de estos peroxiacidos en los alimentos en el
momento de su consumo no plantean un problema de seguridad (JECFA, 2005).

Este tipo de soluciones también ha sido objeto de evaluacion por parte de la Autoridad Euro-
pea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Se ha evaluado el uso en canales de pollo de una solucién
a base de peroxiacidos compuesta por acido peracético (<15 %), acido peroxioctanoico (<2 %),
peroxido de hidrogeno (<10 %), acido acético, acido octanoico y &cido 1-hidroxietiliden-1,1-difos-
fonico (HEDP) (<1 %). El contenido total de peroxiacidos, expresado como acido peracético, es de
220 mg/l y las concentraciones maximas de perdxido de hidrégeno y HEDP son 110 y 13 mg/I, res-
pectivamente. En la citada evaluacion se han tenido en cuenta aspectos tales como los posibles
riesgos toxicoldgicos de los productos de reaccion (por ejemplo, semicarbazida), concluyéndose



que en las condiciones de uso descritas los residuos no suponen un problema de seguridad (EFSA,
2005).

EFSA llega a conclusiones similares respecto a la seguridad de los posibles residuos en un es-
tudio posterior (EFSA, 2014), donde también ha evaluado el uso en canales de pollo y carne de
soluciones compuestas por acido peracético (12-20 %), peroxido de hidrogeno (6-10 %), acido acé-
tico (35-45%) y HEDP (0,1-<1 %). Una de los soluciones también contiene 4cido octandico (3,2 %)y
acido peroxioctandico (1,4 %). La concentracion de uso de acido peracético varia, segun el tipo de
aplicacion, entre 230 y 2 000 ppm.

Como se indica en el apartado 1, el coadyuvante tecnoldgico se clasifica dentro de una situa-
cion 4: sustancia autorizada en alimentacién humana cuya IDA no esta establecida y cuyo empleo
puede conducir a la presencia de residuos técnicamente inevitables de acuerdo con las “Lineas
directrices de la documentacion precisa para la evaluacién de coadyuvantes tecnoldgicos que
se pretenden emplear en la alimentacion humana” (AESAN, 2010). En consecuencia, el solicitante
debe presentar informacion sobre estudios de residuos (método analitico y validacion del método).

Respecto a la posible presencia de residuos de acido peracético y HEDP en productos tratados
con el coadyuvante tecnolégico, el solicitante presenta los resultados de dos ensayos realizados
por laboratorios independientes. Los ensayos fueron llevados a cabo con VigorOx 5 F&V, al ser el
coadyuvante tecnoldgico que a igual concentracion final de acido peracético (45 ppm) en las solu-
ciones de lavado es el que tiene la mayor concentracion de HEDP (4,5 ppm).

Se tomaron muestras de las soluciones de lavado de naranjas y pimientos, en drencher, corres-
pondientes a tres etapas del proceso:

¢ Solucién pretratamiento: se toma al inicio del dia, una vez afiadido el coadyuvante tecnoldgico

y antes de comenzar el tratamiento de naranjas y pimientos.

¢ Solucién postratamiento: toma de muestra después de 1 dia de lavados de naranjas y pimientos.

¢ Agua postenjuagado: toma de muestra después del enjuagado final con agua potable de las

naranjas y pimientos.

Los analisis de acido peracético fueron llevados a cabo mediante HPLC-UV con un limite de cuantifi-
cacion de 0,5 mg/I (Tabla 6). El método utilizado esta basado en el descrito por Pinkernell et al. (1997).

Tabla 6. Contenidos de 4cido peracético en soluciones de lavado y agua de postenjuagado

Muestras Contenidos de acido peracético (ppm)
CF1R1/2 337
Solucién pretratamiento
CF1R2/2 335
CF2R1/2 14
Lavado de naranjas Solucion postratamiento
CF2R2/2 1,7
CF3R1/2 n.d.!

Agua postenjuagado
CF3R2/2 n.d.
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Tabla 6. Contenidos de acido peracético en soluciones de lavado y agua de postenjuagado

Muestras Contenidos de acido peracético (ppm)
P1R1/2 36,1
Solucion pretratamiento
P1R2/2 371
P2R1/2 219
Lavado de pimientos | Solucién postratamiento
P2R2/2 23,1
P3R1/2 n.d.
Agua postenjuagado
P3R2/2 n.d.

"n.d.: no detectado. Limite de cuantificacion: 0,5 mg/I.

No se detectaron residuos de acido peracético tras el enjuagado final con agua potable. No obstan-
te, se observa que la concentracion inicial de acido paracético en las soluciones de pretratamiento
es inferior a la inicialmente prevista (33,7 frente a 45 ppm). SegUn indica el solicitante, esto puede
ser debido a la degradacion del acido peracético, dado el largo tiempo transcurrido entre la toma
de las muestras y la realizacion de los analisis. Asimismo, se observan diferencias notables entre el
contenido de acido peracético en las soluciones de postratamiento de naranjas y pimientos.

En relacion a la posible presencia de residuos de HEDP, los anélisis fueron realizados mediante
Resonancia Magnética Nuclear (RMN) con un limite de cuantificacion de 0,2 mg/I (Tabla 7).

Tabla 7. Contenidos de HEDP en soluciones de lavado y agua de postenjuagado
Muestras Contenidos de HEDP (mg/l)
Solucidn pretratamiento CF1R1/2 <0,2
Lavado de naranjas Solucion postratamiento CF2R1/2 <0,2
Agua postenjuagado CF3R1/2 <0,2
Solucion pretratamiento P1R1/2 <0,2
Lavado de pimientos Solucién postratamiento P2R1/2 <0,2
Agua postenjuagado P3R1/2 <0,2

No se detectaron residuos de HEDP tras el enjuagado final con agua potable. No obstante, se ob-
serva que ya en las soluciones de pretratamiento no se detectaba HEDP. Al igual que el caso del
acido peracético, el solicitante indica que esto puede ser debido a la degradacion dado el largo
tiempo transcurrido entre la toma de las muestras y la realizacion de los analisis.

Dado que en el caso del HEDP, se considera que los resultados de los andlisis presentados no
son adecuados al no haberse detectado HEDP en las soluciones de pretratamiento, se ha seguido
una estrategia similar a la llevada a cabo en el informe del afio 2013 (AECOSAN, 2013). Para ello, se



ha realizado una estimacién teérica de las cantidades maximas de residuos de HEDP en pimientos
y naranjas suponiendo que el agua de postenjuagado contuviera la misma cantidad inicial de HEDP
(4,5 ppm) (sin degradacion, evaporacion, etc.), lo que supone una sobrestimacion de los posibles
residuos, y que se emplearan 0,018 | agua/kg en el enjuagado de pimientos y 0,007 | agua/kg en el
enjuagado de naranjas.

Suponiendo una concentracion de HEDP en aguas de postenjuagado de 4,5 ppm y un empleo de
0,018 I agua/kg pimientos y 0,007 | agua/kg naranjas, los residuos estimados de HEDP serian de 0,081
mg HEDP/kg pimientos y 0,032 mg HEDP/kg naranjas. Se aplicard a todos los citricos la misma can-
tidad de agua de enjuagado que en el caso de las naranjas (0,007 | agua/kg naranjas) y, por tanto,
los residuos esperados seran iguales (0,032 mg HEDP/kg citricos).

6. Estudios y datos relativos a la inocuidad del HEDP

Como ya se ha indicado, no hay una IDA establecida para el HEDP.

Para evaluar el riesgo, una alternativa consiste en utilizar el Margen de seguridad (MQS), consi-
derando que cuando el MOS es >100 no existe riesgo para el consumidor. EI MOS se calcula tenien-
do en cuenta el NOAEL (Nivel sin efecto adverso no observable) y la Ingesta diaria estimada (IDE).

En el caso del HEDP, se han llevado a cabo varios estudios sobre su toxicidad estableciéndose
diferentes NOAELs (EFSA, 2014). Siguiendo el mismo criterio que EFSA, para el calculo del MOS se
utilizarad un NOAEL de 50 mg/kg p.c./dia establecido en base a estudios llevados a cabo en ratas y
conejos.

7. Estudio de consumo y evaluacion del nivel anticipado de ingesta de

HEDP por el consumidor

Para realizar la estimacion de la exposicion, se han tenido en cuenta los datos del pais de la Unién
Europea con los consumos mas elevados de citricos y pimientos (media y percentil 95), tanto para
adultos como niflos de 1 a 3 afios (toddlers), de acuerdo a la Comprehensive European Food Con-
sumption Database de EFSA (2018). Como criterio adicional solo se han tenido en cuenta los datos
correspondientes a un nimero de consumidores >10. En el caso de Espafia, se han utilizado los
datos de consumo recogidos en ENALIA 1 (Encuesta Nacional de Alimentacion en la poblacidn In-
fantil y Adolescente) y ENALIA 2 (Encuesta Nacional de Alimentacion en poblacion adulta, mayores
y embarazadas), ambas llevadas a cabo por la AECOSAN (2018).

En el caso de los adultos, el consumo mas elevado de pimientos (datos de Austria) es de 58,18
y 124,7 g/dia para la media y el percentil 95, respectivamente. Para los citricos, los consumos mas
elevados (resultantes de la suma de los consumos de naranjas, mandarinas, limones, pomelos,
zumo de naranja, zumo de limén y zumo de pomelo en Alemania) son de 809 y 2 365,40 g/dia para la
media y el percentil 95, respectivamente. Considerando ademas los residuos estimados de HEDP
(0,032 mg /kg en citricos y 0,081 mg/kg en pimientos) y un peso corporal en adultos de 70 kg (EFSA,
2012), se obtiene la Ingesta diaria estimada (IDE). En base a la ingesta estimada y el NOAEL (50 mg
HEDP/kg p.c./dia) se calcula el Margen de seguridad (MOS) (Tabla 8).
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Tabla 8. Estimacion de la exposicion en adultos y calculo del MOS
Adultos
C IDE
onst,mo ’ MOS
(g/dia) (mg HEDP/kg p.c./dia)
Media 58,18 0,00007 74285
Pimientos
P95 124,71 0,00014 357142
Media 809 0,00037 135135
Citricos
P95 2365,4 0,00108 46 296

Respecto a los nifios (1-3 afios), las estimaciones y calculo del MOS se realizan de forma similar
a los adultos teniendo en cuenta los consumos mas elevados de pimientos (datos de Alemania) y
citricos (datos de Espafia) y un peso corporal de 12 kg (EFSA, 2012) (Tabla 9).

Tabla 9. Estimacion de la exposicion en nifios (1-3 afios) y célculo del MOS
Nifios (1-3 afios)
C IDE
onst!mo ’ MOS
(g/dia) (mg HEDP/kg p.c./dia)
Media 712 0,00005 1000 000
Pimientos
P95 28,33 0,00019 263 157
Media 370,97 0,00099 50 505
Citricos
P95 733,01 0,00195 25641

Los elevados valores obtenidos para el MOS (>>100) en todos los casos indicaria que no existe
riesgo para el consumidor.

El Comité Cientifico, una vez evaluado el expediente de solicitud de uso de estas soluciones acuo-
sas como coadyuvante tecnoldgico en el proceso de desinfeccién bacteriana del agua utilizada
para el lavado de citricos y pimientos a su llegada a las plantas de procesado concluye que, ba-
sandose en la informacion facilitada por el solicitante y teniendo en cuenta la composicion y con-
diciones de uso propuestas, el uso del coadyuvante no implica riesgo para la salud del consumidor.

Las conclusiones de este informe se refieren exclusivamente a las soluciones objeto de evalua-
cion como coadyuvante tecnolégico en las condiciones de uso propuestas y con su composicion
actual, tanto en lo referido a sus componentes activos como a sus estabilizantes, no pudiéndose
extender a otras formulaciones o condiciones distintas de las evaluadas. Debe tenerse en cuenta
que los kg de fruta tratados, las condiciones climaticas o la suciedad pueden influir en las con-



centraciones de los componentes del coadyuvante en las soluciones de lavado y por tanto, en sus
eventuales residuos.

Esta evaluacién no supone una autorizacion de uso ni afecta a usos distintos del uso como
coadyuvante en el proceso de la desinfeccion bacteriana del agua utilizada para el lavado de
citricos y pimientos a su llegada a las plantas de procesado. Este uso implica un enjuagado final con
agua potable, de forma consecutiva a la aplicacion del agua de lavado con coadyuvante, de forma
que se eliminen los posibles residuos de los frutos.

Los productos asi procesados deberan cumplir con toda la legislacion alimentaria que les sea
de aplicacion y, una vez que estén en el mercado, el operador deberd asegurar la ausencia de
contaminantes, residuos o microorganismos indeseables, o su presencia por debajo de los limites
maximos establecidos.
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