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Informacion general

1. Este documento recoge las observaciones recibidas en respuesta a la carta circular CL 2018/95/0CS-FA publicada
en diciembre de 2018, con el plazo del 31 de enero de 2019. El Anexo | contiene las observaciones recibidas a través
del Sistema de comentarios en linea del Codex (OCS).

Notas explicativas sobre el apéndice

2. Las observaciones presentadas se adjuntan como Anexo | y aparecen en formato de cuadro.
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Anexo 1

Observaciones sobre el Tramite 3 sobre el Anteproyecto de especificaciones de identidad y pureza de los aditivos alimentarios

Observacidn general Miembro/Observador

Estamos de acuerdo con lo propuesto Iraq

Japon reconoce que todas las especificaciones se debaten en detalle en la reunién del JECFA. Sin embargo, Jap6n presenta Japon
observaciones de que algunas propuestas de modificacion pueden necesitar la confirmacion de las situaciones de mercado actuales, como
se expone a continuacion;

- Esteres citricos y de acidos grasos del glicerol (SIN 472c). En la Monografia 22 se propusieron algunos cambios en la definicion
(composicién de acidos grasos), solubilidad y total de glicerol en las especificaciones de los CITREM (SIN 472c). Sin embargo, en los
mercados se venden muchos productos que cumplen con el actual SIN 472c y, por lo tanto, los cambios propuestos pueden crear
confusion en los mercados.

Japén observa que esas propuestas para las especificaciones son provisionales. Japén es de la opinién de que antes de considerar
propuestas para las especificaciones del SIN 472c se recomienda que se confirme la situacion de la comercializacion de los CITREM que
actualmente cumplen las especificaciones actuales.

- Aromatizantes

Ademas, Japdn presenta observaciones sobre las solicitudes de reconsideracion del proyecto de especificaciones de los aromatizantes
formuladas en la 86.2 reunion del JECFA.

En relacion con los aromatizantes, se han confirmado diferentes valores de las especificaciones de la condicion real de distribucion en
Japédn, inclusive especificaciones distintas del anteproyecto presentado en la 86.2 reunion del JECFA.

Algunas sustancias tienen valores de las especificaciones para el indice de refraccion y la gravedad especifica establecidos en la medicion
de una temperatura interior al punto de fusién o punto de congelacién. Las sustancias de origen natural, como el mirceno, con una variedad
de pureza se distribuyen en el mercado, y hay muchas sustancias que no se ajusten a las especificaciones estandar del JECFA. Por lo
tanto, se recomienda que reconsideren las especificaciones del JECFA.

Si hay una oportunidad de proponer un proyecto de revisiones, Japon esta dispuesto a proponer proyectos de revisiones para una parte de
las especificaciones del JECFA para otros aromatizantes que tienen el mismo problema.

Malasia no tiene objeciones a la recomendacion para la CCFA51 de adelantar para aprobacion las especificaciones de los aditivos Malasia
alimentarios designadas "completas" por el CAC42.

Santa Lucia acepta las especificaciones nuevas y las revisadas que se presentaron en la 86.2 reunion del JECFA. No hay desviaciones Santa Lucia
técnicas propuestas en este momento.

La EFEMA presenta observaciones sobre las especificaciones revisadas provisionales de los ésteres citricos y de acidos grasos del glicerol | EFEMA
(CITREM: SIN 472c). Nota 3 "3 ElI Comité no recibié en la monografia de las especificaciones un método que sustituya la obsoleta columna
de gas empaquetada de la cromatografia para determinar el total de acido citrico. El Comité sefial6é también que el método para el total del
glicerol todavia utiliza cloroformo. El Comité alento a la presentacién de un método para el total de glicerol que elimine el uso del
cloroformo. Se revisaron las especificaciones y se consideraron provisionales, a la espera de la disponibilidad de datos. Las
especificaciones se retiraran si no se proporciona informacion adecuada antes de diciembre de 2019".

La EFEMA, Asociacién europea de fabricantes de emulsionantes alimentarios, tomé nota de las conclusiones y recomendaciones de la
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Observacion general

Miembro/Observador

86.2 reunién del JECA acerca de SIN 472c. Nos complace confirmar que se proporcioné a la Secretaria del JECFA la siguiente informacién
sobre los ésteres citricos y de acidos grasos del glicerol (SIN 472c) en diciembre de 2018:

. Método validado adecuado para el acido citrico y las caracteristicas de rendimiento (datos de al menos cinco lotes)
. Método para el total de glicerol que elimina el uso del cloroformo.

En relacion con la solicitud de la EFEMA de modificacion de las especificaciones para hacer posible también utilizar unas sales mas ligeras
para la neutralizacion del SIN 472c, la EFEMA también proporcioné al JECFA datos adicionales sobre el SIN 472c, sus caracteristicas y su
proceso de fabricacion.

Seguimos a disposicion para proporcionar cualquier informacion adicional.

Las observaciones de la EFEMA sobre la definicion del JECFA del SIN 472c (Monografia 22, p. 155, renglones 4 al 9 de la seccion
"Definition": http://www.fao.org/3/ca2330en/CA2330EN.pdf ):

La EFEMA quisiera proponer otra redaccién para esta frase: "Los mono y diglicéridos pueden contener acidos grasosos encontrados en los
aceites comestibles”.

Esto estaria en concordancia con la definicién de la monografia actual del JECFA del SIN 472c y con la definicion de las especificaciones
de la UE de los ésteres citricos de los mono- y diglicéridos de &cidos grasos. (Reglamento 231/2012: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:32012R0231).

Limite mé&ximo para el plomo cuando el SIN 472c se utiliza en preparados para lactantes.

La EFEMA quisiera recordar que el limite maximo para el plomo cuando el SIN 472c se utiliza en preparados para lactantes deberia ser de
0,5 mg/kg y no 0,1 mg/kg.

En su 82.2 reunion, el JECFA establecié un limite méximo especifico para el plomo de 0,5 mg/kg cuando los CITREM se utilizan en
preparados para lactantes. De hecho, en la p. 14 del Resumen y conclusiones de la 822 reunion del JECFA (ver enlace:
http://www.fao.org/3/a-bl839e.pdf ) aparece la siguiente frase: "El limite actual de 2 mg/kg de plomo en la monografia de especificaciones
de los CITREM se mantuvo para el uso general, y se incluyé un limite de 0,5 mg/kg para su uso en los preparados para lactantes".

Sin embargo, observamos que en la Monografia 19 del JECFA/FAO (http://www.fao.org/3/a-i6413e.pdf ) las especificaciones del SIN 472 ¢
decian: "Plomo (Vol. 4): No méas de 2 mg/kg.

(No mas de 0,1 mg/kg para el uso en preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales para lactantes)".

Después de que la EFEMA planted la cuestién oficialmente, la 84.2 reunién del JECFA acept6 incluir la correccién en el Monografia 20
(http://www.fao.org/3/i8147en/I8147EN.pdf ) y las especificaciones para el SIN 472c se corrigieron en consecuencia (http://www.fao.org/3/a-

bt053e.pdf).
Agradeceriamos mucho si esto también pudiera corregirse en la Monografia 22 del JECFA.

La Unidn Internacional de Ciencia y Tecnologia de la Alimentacion (IUFOST) apoya plenamente al CCFA en la accion de adoptar las
especificaciones del JECFA para aditivos alimentarios como especificaciones del Codex. Esto deberia ser automéatico y no necesitar el
procedimiento de los tramites del CCFA, que en este caso son una pérdida de tiempo para todos los paises miembros, ocupan tiempo en
las plenarias del CCFA y no proporcionan una validez complementaria a las especificaciones actuales del JECFA.

IUFOST
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