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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS

50.2 reunién

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR LA FAO/OMS Y POR LA 84.® REUNION DEL COMITE
MIXTO FAO/OMS DE EXPERTOS EN ADITIVOS ALIMENTARIOS (JECFA)

Asuntos para informacion de la 84.2 reunion del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA)

1.  Losresultados de la 84.*reunion del JECFA (Roma, 6-15 de junio de 2017) sobre determinados aditivos
alimentarios estaran disponibles del modo siguiente: el informe de la reunién (OMS, Serie de Informes
Técnicos) y las monografias sobre la exposicién alimentaria y toxicolégica (OMS, Serie sobre aditivos
alimentarios N.° 75) estardn accesibles a través del sitio web de publicaciones del JECFA en la OMS:
http://www.who.int/foodsafety/publications/jecfa/en/.Las monografias de especificaciones resultantes de la
84.° reunién del JECFA seran publicadas como FAO JECFA Monografia 21, FAO, Roma, 2017.La publicacién
estara disponible en el sitio Web del JECFA en la FAQO: http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-
advicel/jecfa/jecfa-publications/es/

2. Algunas de las consideraciones generales de la 84.2reunion del JECFA se resumen aqui:

Requisitos de informacién para comunicaciones sobre productos derivados de fuentes naturales

3.  En su 84. reunién, el JECFA observé que se evaluaron algunos aditivos alimentarios derivados de
fuentes naturales. El JECFA recordd que en reuniones anteriores se destacO la necesidad de que los
patrocinadores proporcionen suficientes datos para la evaluacion de la exposicion quimica, técnica,
alimentaria y toxicolégica. En su 31.° reunién, el JECFA subrayé que “un conocimiento total de la fuente y la
naturaleza quimica de esos productos se consideraba esencial para evaluar su inocuidad en el uso”. En la
68.° reunion, el JECFA proporcion6 consideraciones sobre “las extensiones de una IDA existente a las
sustancias obtenidas de fuentes diferentes y/o mediante distintos procesos de fabricacién”.

4, El JECFA reconoci6 que el producto que se comercializa puede tener un componente de interés (por
ejemplo, carotenos) a un bajo porcentaje con respecto a otros componentes,bien porque se extrae junto con
componentes de polaridad o solubilidad similares o debido a la normalizacion subsiguiente en la formulacion
del producto final. EI JECFA reconoci6 también que algunas sustancias (por ejemplo, las gomas o los taninos)
son mezclas complejas y sus componentes se ven afectados en diferentes grados, en funcién de su origen o
a través del procesado. Es importante caracterizar totalmente todos los componentes del producto final,
proporcionando también el proceso de fabricacion detallado, asi como informacion sobre la transferencia de
sustancias del material de partida al producto final.

5.  En su 84. reunién, el JECFA insisti6 de nuevo en que una caracterizacion total de los productos que
son objeto de comercio y un conjunto relevante de datos bioquimicos y toxicoldgicos sobre tales productos
son esenciales para poder elaborar una monografia de especificaciones y realizar la correspondiente
evaluacion de la inocuidad. La evaluacion de un aditivo alimentario no puede realizarse si su composicion no
puede compararse con las sustancias ensayadas bioquimica y toxicolégicamente. Esto es especialmente
importante cuando la presentacion se basa en datos de la documentacion técnica.

6. ElI JECFA alienta al CCFA a considerar los requisitos anteriores de la informacion antes de aceptar
propuestas de adiciones de evaluaciones de aditivos alimentarios para la lista de prioridades del CCFA.

Actualizacion sobre actividades pertinentes para el JECFA

7.  Ensu84.reunién, se proporcioné al JECFA una actualizacién del trabajo en el Programa internacional
de seguridad de las sustancias quimicas (IPCS) de la OMS. Se describio la red de evaluacion de riesgos de
las sustancias quimicas y sus actividades, incluido el trabajo de un examen sobre como se utilizan los factores
de ajuste especificos de productos quimicos en las evaluaciones de riesgos normativas y no normativas.


http://www.who.int/foodsafety/publications/jecfa/en/
http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-publications/es/
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8. Ademas, se inform6 al JECFA de las actividades en curso sobre la metodologia de evaluacion de
riesgos y la actualizacion de algunos capitulos de EHC240: Principios y métodos para la evaluacion de
riesgos de las sustancias quimicas presentes en los alimentos. En concreto, se elaboraran directrices mas
precisas sobre la interpretacién y la evaluacion de estudios de genotoxicidad; también se actualizaran las
directrices sobre el modelado de dosis-respuesta y la aplicacion del método de la dosis de referencia. El
capitulo sobre evaluacién de la exposicidon serd actualizado, teniendo en cuenta todos los progresos
recientes. Ademas, también se elaboraran directrices para la evaluacién de los preparados enzimaticos.

9. También se inform6 al JECFA de que sus directrices para establecer la dosis de referencia aguda
para medicamentos veterinarios estan ahora disponibles en la red:
http://www.who.int/foodsafety/chem/jecfa/quidelines/en/.

10. El JECFA fue informado de que la OMS publicé recientemente un instrumento de aprendizaje a
distancia (IAD) sobre el acceso y el andlisis de los datos de la contaminacion de los alimentos presentados
a la base de datos del Programa del sistema mundial de vigilancia del medio ambiente - vigilancia y
evaluacion de la contaminacion de los alimentos (Programa SIMUVIMA/Alimentos). Este instrumento fue
desarrollado en colaboracién con el Instituto de Investigacion Chulabhorn (Bangkok, Tailandia), un centro
colaborador de la OMS. Al instrumento de aprendizaje se puede acceder solicitando una contrasefia de
acceso a: vergerp@who.int.

Correcciones a las monografias de especificaciones

11. EIJECFA, en su 84.% reunion, evaluo6 la informacion proporcionada a las solicitudes de correcciones
en sus Monografias de especificaciones de aditivos alimentarios e hizo las correcciones que se indican a
continuacion. Estas correcciones se publicardn en las versiones electrénicas y en la base de datos en la
red de las Monografias de especificaciones de aditivos alimentarios del JECFA. La informacion se

proporciona aqui para que las partes interesadas estén al corriente de los cambios.

Aditivo alimentario

Texto original

Nuevo texto

Explicaciones
adicionales

Goma de semillas de
algarrobo (aclarada)
(JECFA 82, FAO
JECFA Monografia
19, 2016)

Titulo:
Goma de semillas de
algarrobo

Titulo:
Goma de semillas de algarrobo
(aclarada)

En la publicacion
original FAO JECFA
Monografia 19, el
titulo de la
monografia omitia
("(aclarada)"), pese a
que las
especificaciones se
referian a la goma de
semillas de algarrobo
aclarada

Goma de semillas de
algarrobo (JECFA 82,
FAO JECFA

Monografia 19, 2016)

Ninguno

Para la goma de
semillas de
algarrobo se
prepararon y
aprobaron
especificaciones en
la JECFA82, pero no
fueron publicadas en
FAO JECFA
Monografia 19.

Consultar
http://www.fao.org/food/food-

safety-quality/scientific-

advice/jecfal/jecfa-

additives/detail/es/c/484/.

CITREM (JECFA 82,
FAO JECFA
Monografia 19, 2016)

Plomo (Vol. 4.)

No més de 2 mg/kg.
(Nomas de 0,1
mg/kg para uso en
preparados para
lactantes y
preparados para
usos médicos
especiales
destinados a
lactantes).

Plomo (Vol. 4.)
No més de 2 mg/kg.

(No mas de 0,52 mg/kg para uso

en preparados para lactantes y
preparados para usos médicos
especiales destinados a
lactantes).

Error de
transcripcion



http://www.who.int/foodsafety/chem/jecfa/guidelines/en/
mailto:vergerp@who.int
http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/detail/es/c/484/
http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/detail/es/c/484/
http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/detail/es/c/484/
http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/detail/es/c/484/
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Aditivo alimentario

Texto original

Nuevo texto

Explicaciones
adicionales

Hidrégeno fosfato
diamonico
(JECFA 59, FAO

JECFA Monografia 1,

2006)

CAS 7783-54-0

CAS 7783-28-0

Dicarbonato de
dimetilo
(JECFA 63, FAO

JECFA Monografia 1,

2006)

CAS 004-525-33-1

CAS 4525-33-1

Sulfato ferroso
(JECFA 53, FAO

JECFA Monografia 1,

CAS 7720-78-7

CAS 7782-63-0

2006)
Sulfato ferroso, No se indica nimero  CAS 7720-78-7
secado de CAS

(JECFA 53, FAO

JECFA Monografia 1,

2006)

Extracto de pimentén
(JECFA 79, FAO
JECFA Monografia
16, 2014)

Preambulo:

En la 79.2 reunion
del JECFA (2014) se
asigné una IDA de 0-

Predmbulo:

En la 79.2 reunién del JECFA
(2014) se asign6 una IDA de O-
1,5 mg/kg de pc (expresada

15 como el total de carotenoides)?.
mg/kg de pc.
Oleorresina de SIN160c SIN160c(i)

pimenton
(JECFA 59, FAO
JECFA Monografia 1,

2006)
Acido L-malico Rotacion 6ptica: Rotacion éptica: -2,3 (8,5 g/100 La magnitud y la
(aromatizante) -0,23 (25 °C) mL de agua a 20 °C). direccion de la

rotacion optica
dependen del
disolvente, la
temperatura y la
concentracién de
acido L-mélico.

aE| énfasis se ha afiadido por claridad solamente.

Peticiones de asesoramiento cientifico

12.  Ambas organizaciones continian dando prioridad conjuntamente a las peticiones de asesoramiento
cientifico tomando en consideracién los criterios propuestos por el Codex, asi como las peticiones de
asesoramiento de los paises miembros y la disponibilidad de recursos. Una lista de todas las solicitudes
pendientes de asesoramiento cientifico por el JECFA sera publicada en los respectivos sitios web de la FAO
y la OMS.

13. Enlaprogramacion de las reuniones del JECFA y el desarrollo del programa, las Secretarias Conjuntas
han de tener en cuenta las prioridades solicitadas por el CCFA, el CCCF y el CCRVDF. Debido a las crecientes
peticiones de asesoramiento cientifico para el JECFA, no todas las peticiones pueden abordarse en la
siguiente reunion. En la priorizacién de los trabajos, la Secretaria del JECFA tiene en cuenta los criterios
existentes, el trabajo en curso del Codex y los recursos disponibles.

14. Para facilitar la aportacion de recursos presupuestarios adicionales para las actividades de
asesoramiento cientifico, contactar con el Dr. Markus Lipp, Unidad de Calidad y Seguridad Alimentaria de la
FAO (jecfa@fao.org) y la Dra. Angelika Tritscher, Departamento de Inocuidad de los Alimentos y Zoonosis de
la OMS (Jecfa@who.int).



CX/FA 18/50/3 Rev.1 4

Medidas necesarias como resultado de cambios en el estado de la ingesta diaria aceptable (IDA) y
otras recomendaciones toxicolégicas del JECFA

15. Ensu 84’ reunion, el JECFA evalu6 la inocuidad de nueve aditivos alimentarios. En el Cuadro 1 adjunto
se proporcionan recomendaciones toxicoldégicas u otro asesoramiento cientifico sobre esos aditivos
alimentarios.

16. Se invita al CCFA, en su 50.2 reunion, a considerar las medidas recomendadas (presentadas en el
Cuadro 1) que podrian ser necesarias tras las evaluaciones de esos aditivos alimentarios.
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Cuadro 1 Aditivos alimentarios evaluados toxicolégicamente y/o con examen de las especificaciones,
en la 84." reunién del JECFA

Numero | Aditivo Ingestas diarias aceptables (IDA) y otras Medida
del SIN | alimentario recomendaciones toxicoldgicas o de recomendada por el
seguridad e informacion sobre la exposicion CCFA
alimentaria
133 Azul brillante La 84. reunién del JECFA concluyd que los datos | Téngase en cuenta la
FCF disponibles apoyan la revision de la IDA de azul | conclusién del JECFA

brillante FCF y que el estudio de toxicidad a largo
plazo en ratas debe considerarse como el estudio
esencial. En dicho estudio se determiné un NOAEL
de 631 mg/kg de peso corporal por dia, sobre la
base de una disminucion del 15% en el peso
corporal terminal medio y una disminucién de la
supervivencia de las hembras a 1 318 mg/kg de
peso corporal por dia. El JECFA establecié una
IDA de 0-6 mg/kg de peso corporal sobre la base
de ese NOAEL mediante la aplicacion de un factor
de incertidumbre de 100 para las diferencias
interespecies e intraespecies.

La IDA anterior de 0-12,5 mg/kg de peso corporal
fue suprimida.

La 84.° reunion del JECFA sefialé6 que la
estimacién conservadora de la exposicion
alimentaria de 5 mg/kg de peso corporal por dia
(percentil 95.° para los nifios) es menor que el
limite superior de la IDA de 0-6 mg/kg de peso
corporal establecida para el azul brillante FCF y
concluyé que la exposicion alimentaria al azul
brillante FCF para los nifios y todos los demas
grupos de edad no representa un peligro para la
salud.

Las especificaciones vigentes para el azul brillante
FCF fueron revisadas en la 84.2 reunion del JECFA
y se afiadié un limite méximo para el manganeso.
Se afiadieron métodos de cromatografia liquida de
alta resolucién (HPLC) para determinar sustancias
colorantes adicionales y compuestos organicos
distintos de las sustancias colorantes. El método
de ensayo se camhié por espectrofotometria
visible y se proporcionaron datos
espectrofotométricos para el color disuelto en
agua o solucioén acuosa de acetato de amonio.

sobre una IDA de 0-6
mg/kg de peso
corporal (pc) para el
azul brillante FCF,
gue no presenta un
riesgo para la salud
de los nifios y todos
los demas grupos de
edad.

Téngase en cuenta
gue las
especificaciones
vigentes para el azul
brillante FCF fueron
revisadas. (véase
CX/FA 18/50/4).

Solicitar
observaciones y
propuestas sobre los
usos y dosis de uso
del azul brillante FCF
en el Cuadro 1y 2de
la NGAA (que deben
proporcionarse en
respuesta a la CL que
solicita propuestas de
nuevas disposiciones
y/o revisién de
disposiciones
adoptadas sobre
aditivos alimentarios
de la NGAA).

Extracto de
Dunaliella salina
rico en [3-
caroteno

La 84.° reunién del JECFA sefial6 que desde la
evaluacion anterior se disponia de datos que
muestran grandes diferencias en la absorcién del
B-caroteno entre los roedores y los seres
humanos. El JECFA estimé que los roedores son
modelos animales inapropiados para establecer
una IDA para el 3-caroteno.

Téngase en cuenta la
conclusién del JECFA
gue el uso de extracto
de D. salina rico en (3-
caroteno cuando se
utiliza como colorante
alimentario de
acuerdo con las dosis
de uso propuestas y
cuando el producto es
conforme a las
especificaciones no
presenta un peligro
para la salud.
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Aditivo
alimentario

NUmero
del SIN

Ingestas diarias aceptables (IDA) y otras
recomendaciones toxicoldgicas o de
seguridad e informacion sobre la exposicion
alimentaria

Medida
recomendada por el
CCFA

La 84.°reunién del JECFA sefial6 que la toxicidad
de los demas componentes del extracto de D.
salina d-limoneno rico en B-caroteno(en adelante
extracto de D. salina d-limoneno) puede evaluarse
utilizando los resultados de estudios en roedores.
Un estudio de toxicidad a corto plazo en ratas dio
un NOAEL de 3 180 mg/kg de peso corporal por
dia, la dosis méas alta ensayada. No se han
realizado estudios de reproduccion o toxicidad a
largo plazo. El extracto de D. salina d-limoneno no
mostré genotoxicidad o toxicidad en el desarrollo.
La correccion del NOAEL de 3 180 mg/kg de peso
corporal por dia para el porcentaje del componente
de algas (20-35%) da un NOAEL modificado de
636-1 113 mg/kg de peso corporal por dia para el
componente lipidico de algas del extracto de D.
salina d-limoneno. El margen de exposicién para
este componente lipidico de algas es 2 120-3 710
utilizando una exposicion alimentaria de 18 mg/dia
(0,3 mg/kg de peso corporal por dia). EI JECFA
concluyé que la exposicion al componente de
algas del extracto no representa ningin peligro
para la salud.

La 84.*reunion del JECFA sefial6 que no se espera
que la exposicion alimentaria total al B-caroteno
aumente si se utiliza extracto de D. salina d-
limonenocomo colorante alimentario.

La 84.% reunion del JECFA concluy6 que el uso de
extracto de D. salina rico en B-caroteno cuando se
utiliza como colorante alimentario de acuerdo con
las especificaciones establecidas en dicha reunién
no presenta un peligro para la salud. El JECFA
subray6 que esa conclusion es aplicable al uso de
este extracto como colorante alimentario, no como
suplemento alimentario.

La 84.*reunion del JECFA recomendd reevaluar la
IDA de grupo para la suma de carotenoides,
incluyendo (-caroteno, [(-apo-8'-carotenal vy
ésteres etilicos y metilicos del acido B-apo-8'-
carotenoico a la luz de la evidencia que muestra
muy baja absorcién del B-caroteno en los roedores
y los conejos en contraposicion con los seres
humanos.

Téngase en cuenta la
recomendacion del
JECFA de reevaluar
la IDA de grupo para
la suma de
carotenoides,
incluyendo [3-
caroteno, B-apo-8'-
carotenal y ésteres
etilicos y metilicos del
acido B-apo-8'-
carotenoico.

Considerar la
posibilidad de asignar
un namero del SIN a
este aditivo
alimentario.

Solicitar propuestas
sobre las dosis de uso
del extracto de
Dunaliella salina rico
en B-caroteno
(utilizado como
colorante solamente)
enelCuadro 1y 2de
la NGAA (que deben
proporcionarse en
respuesta a la CL que
solicita propuestas de
nuevas disposiciones
y/o revisién de
disposiciones
adoptadas sobre
aditivos alimentarios
de la NGAA).

143 Verde solido FCF

La 84." reunién del JECFA concluyé que los
nuevos datos que estaban disponibles desde la
evaluacion anterior no dieron ninguna razon para
revisar la IDA y confirmé la IDA de 0-25 mg/kg de
peso corporal. El JECFA sefialé que la estimacion
conservadora de la exposicién alimentaria para el
verde solido FCF de 12 mg/kg de peso corporal por
dia (percentil 95.° para adolescentes -el grupo de
edad con la exposicion mas elevada) estaba por
debajo del limite superior de la IDA.

Téngase en cuenta la
conclusién del JECFA
sobre una IDA de 0-
25 mg/kg de peso
corporal (pc) para el
verde sélido FCF, que
no presenta un peligro
para la salud de los
nifios y todos los
demas grupos de
edad.
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Numero | Aditivo Ingestas diarias aceptables (IDA) y otras Medida
del SIN | alimentario recomendaciones toxicoldgicas o de recomendada por el
seguridad e informacion sobre la exposicion CCFA
alimentaria
El JECFA concluyd que las exposiciones | Téngase en cuenta
alimentarias al verde sélido FCF para | que las
adolescentes y todos los demas grupos de edad | especificaciones
no representan un peligro para la salud. existentes para el
e . . verde sélido FCF
Las especificaciones vigentes para el verde sélido f isad
FCF se revisaron en la 84.2 reunion del JECFA y ueron revisadas
B O L (véase CX/FA
se afiadio un limite maximo para el manganeso. 18/50/4)
Se afadieron métodos de cromatografia liquida de '
alta resolucion (HPLC) para determinar sustancias | Solicitar
colorantes adicionales y compuestos organicos | observaciones y
distintos a las sustancias colorantes. El método de | propuestas sobre los
ensayo se cambio por espectrofotometria visible y | usos y dosis de uso
se proporcionaron datos espectrofotométricos | del verde sélido FCF
para el colorante disuelto en agua o solucién | en el Cuadro 1y 2 de
acuosa de acetato de amonio. la NGAA (que deben
proporcionarse en
respuesta a la CL que
solicita propuestas de
nuevas disposiciones
y/o revisién de
disposiciones
adoptadas sobre
aditivos alimentarios
de la NGAA).
419 Goma ghatti El JECFA tuvo en cuenta la falta de exposiciéon | Téngase en cuenta la

sistémica a la goma ghatti debido a su elevado
peso molecular y estructura polisacarida, su falta
de toxicidad en los estudios a corto plazo (a dosis
hasta 3 044 mg/kg de peso corporal por dia), la
ausencia de peligro por la genotoxicidad y la
ausencia de efectos adversos relacionados con el
tratamiento en estudios de goma arabiga y otras
gomas polisacaridas con un perfil similar.

El JECFA concluyé que no es probable que la
goma ghatti seaun peligro para la salud y
establecio una IDA "no especificada" para la goma
ghatti que cumple con las especificaciones. El
JECFA concluy6 también que la estimacion de la
exposicion alimentaria a la goma ghatti de 12
mg/kg de peso corporal por dia no supone un
peligro para la salud.

Las especificaciones existentes para la goma
ghatti fueron revisadas en la 84." reunién del
JECFA; se afiadid un método de HPLC para la
identificacion de los constituyentes de la goma
para sustituir al método de cromatografia de capa
fina. Se suprimid un método de identidad,
utilizando un reactivo que contiene mercurio. Con
base en los informes de la documentacién actual
se afadi® L-rhamnosa como uno de los
componentes de la goma ghatti.

conclusién del JECFA
sobre una IDA "no
especificada" para la
goma ghatti.

Incluir la goma ghatti
(SIN 419) en el
Cuadro 3 de la NGAA
y distribuirlo para
recabar
observaciones en el
Tramite 3.

Solicitar
observaciones y
propuestas sobre los
usos y dosis de uso
de la goma ghatti para
las categorias de
alimentos que figuran
en el Anexo del
Cuadro 3 (que se
proporcionaran en
respuesta a la CL que
solicita propuestas de
nuevas disposiciones
y/o revisién de
disposiciones sobre
aditivos alimentarios
adoptadas en la
NGAA).
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NUmero
del SIN

Aditivo
alimentario

Ingestas diarias aceptables (IDA) y otras
recomendaciones toxicoldgicas o de
seguridad e informacion sobre la exposicion
alimentaria

Medida
recomendada por el
CCFA

Téngase en cuenta
que las
especificaciones
existentes para la
goma ghatti fueron
revisadas (véase el
documento CX/FA
18/50/4).

Jagua (genipin-
glicina) azul

La 84.° reunion del JECFA sefialé que las dosis
mas altas evaluadas en dos estudios de toxicidad
de 90 dias en ratas y perros soélo fueron de 330 y
338 mg/kg de peso corporal por dia (expresado
sobre una base de ‘polimero azul"),
respectivamente. Al Comité le preocupaba que no
se investigaron debidamente los posibles efectos
del componente de bajo peso molecular del
"polimero azul" que podria ser absorbido.

Una comparacion de la estimacién de la
exposicion alimentaria (11 mg/kg de peso corporal
por dia) con el NOAEL de los estudios de 90 dias
de la toxicidad oral en ratas y perros
(aproximadamente 330 mg/kg de peso corporal
por dia) da un margen de exposicion de
aproximadamente 30.

Debido a la limitada base de datos toxicolégicos y
bioquimicos y al bajo margen de exposicion, el
JECFA no pudo terminar la evaluacion de jagua
(genipin-glicina) azul.

El JECFA expresd su preocupacion con respecto
a la toxicidad potencial de la fraccidn de bajo peso
molecular del total de la sustancia colorante en la
jagua (genipin-glicina) azul. EI JECFA recomienda
informacién toxicolégica y bioquimica adicional
(por ejemplo, estudios de la absorcion,
distribucién, metabolismo y excrecién, de toxicidad
a largo plazo, estudios de la carcinogenicidad,
toxicidad reproductiva y del desarrollo), incluyendo
el uso de dosis mas altas del "polimero azul",
incluidos los dimeros, a fin de terminar una
evaluacion de la inocuidad de la jagua (genipin-
glicina) azul.

Como apoyo de lo anterior, se nhecesita

informacién adicional sobre:

e La caracterizacion de los componentes de bajo
peso molecular del "polimero azul";

¢ Un método validado para la determinacion de los
dimeros; y

e Datos sobre las concentraciones de dimeros de
cinco lotes del producto comercial.

La 84.° reuniébn del JECFA prepar6 nuevas
monografias de especificaciones provisionales y
una evaluacién quimica y técnica.

Téngase en cuenta la
conclusién del JECFA
que no pudo terminar
la evaluacion de jagua
(genipin-glicina) azul.

Téngase en cuenta la

solicitud de
informaciéon adicional
sobre: la

caracterizacién de los
componentes de bajo
peso molecular del
"polimero azul"; un
método validado para
la determinacion de
los dimeros; y datos
sobre las
concentraciones  de
dimeros de cinco lotes
del producto comercial




CX/FA 18/50/3 Rev.1

a &cido tartarico antes de la absorcion sistémica;
los datos bioquimicos y toxicolégicos sobre el
acido tartarico examinados en reuniones
anteriores son pertinentes para la evaluacion de la
inocuidad del acido metatartarico. La informacion
adicional para corroborar la evaluacion de la
inocuidad del acido metatartarico incluye la
ausencia de cualquier efecto en un ensayo de
mutacion inversa en bacterias. El JECFA evalud
una serie de estudios que estuvieron disponibles
desde la dltima evaluacion del L(+)-acido tartarico.
El volumen de pruebas no sugiere ningin cambio
en la IDA de grupo establecida previamente para
el L(+)-acido tartarico y sus sales de sodio, potasio
y sodio-potasio, expresado como L(+)-&cido
tartérico.

La 84.° reunion del JECFA concluyé que el acido
metatartarico (cuando se utiliza en la elaboracién
del vino) debia incluirse en la IDA de grupo de 0-
30 mg/kg de peso corporal para el L(+)-acido
tartarico y sus sales de sodio, potasio y sodio-
potasio, expresado como L(+)-acido tartarico.

El JECFA sefial6 que la estimacién de la
exposicion alimentaria del acido metatartarico para
consumidores adultos de vino fue del 4% del limite
superior de la IDA, y concluyé que la exposicién
alimentaria al acido metatartarico en el vino a la
dosis maxima de uso de 100 mg/L no presenta un
peligro para la salud.

La 84.° reuniébn del JECFA prepar6 nuevas
especificaciones provisionales y una evaluacion
quimica y técnica.

El JECFA recibié datos analiticos sobre el acido
metatartarico. A fin de eliminar la designacion
provisional de las especificaciones, se solicita la
siguiente informacién sobre los productos del
comercio:

e La caracterizacion de los productos (la rotacién
Optica, el contenido de acido tartarico libre, el
grado de esterificacion y la distribucion del peso
molecular) y los correspondientes métodos
analiticos;

e El espectro infrarrojo (en un medio apropiado); y

eLos resultados analiticos, incluyendo los
anteriores pardmetros de un minimo de cinco
lotes de productos actualmente disponibles en el
comercio, junto con los datos del control de
calidad.

e El Comité solicita que esta informacion se
presente antes de diciembre de 2018.

Numero | Aditivo Ingestas diarias aceptables (IDA) y otras Medida
del SIN | alimentario recomendaciones toxicoldgicas o de recomendada por el
seguridad e informacion sobre la exposicion CCFA
alimentaria
353 Acido La 84. reunién del JECFA sefial6 que el acido | Téngase en cuenta la
metatartarico metatartarico experimenta la hidrélisis enzimatica | conclusion del JECFA

sobre una IDA que el
acido metatartarico
(cuando se utiliza en
la elaboracion del
vino) debia incluirse
en la IDA de grupo de
0-30 mg/kg de peso
corporal para el L(+)-
acido tartarico y sus
sales de sodio,
potasio y sodio-
potasio, expresado
como L(+)-acido
tartérico.

Téngase en cuenta
gue el JECFA pidi6
que la informacion se
presente antes de
diciembre de 2018,
para terminar las
especificaciones
provisionales (véase
el documento CX/FA
18/50/4).
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NUmero
del SIN

Aditivo
alimentario

Ingestas diarias aceptables (IDA) y otras
recomendaciones toxicoldgicas o de
seguridad e informacion sobre la exposicion
alimentaria

Medida
recomendada por el
CCFA

Polisacarido de
semillas de
tamarindo

La 84.% reunién del JECFA estableci6 una IDA "no
especificada" para el polisacarido de semillas de
tamarindo. Esta conclusion se baso en la ausencia
de toxicidad en estudios de dosis repetidas en
animales, de polisacarido de semillas de
tamarindo. Ademas, no habia ningln peligro con
respecto a la genotoxicidad. La toxicidad
reproductiva y toxicidad en el desarrollo no se
consideraron un problema basado en la falta de
absorcion del polisacérido intacto, la degradacion
y fermentacion de polisacaridos de semillas de
tamarindo en constituyentes de la dieta normal y la
ausencia de efectos en la reproducciéon y el
desarrollo en otras gomas de polisacaridos.

La estimacién de la exposicion alimentaria basada
en los usos propuestos y dosis de uso fue de 75
mg/kg de peso corporal por dia. EI JECFA
concluyé que esto no supone un peligro para la
salud.

La 84.° reuniébn del JECFA prepar6 nuevas
monografias de especificaciones provisionales y
una evaluacién quimica y técnica.

Téngase en cuenta la
conclusién del JECFA
sobre una IDA "no
especificada" para el
polisacarido de
semillas de tamarindo.

Ténganse en cuenta
las nuevas
especificaciones
provisionales del
JECFA (véase el
documento CX/FA
18/50/4).

Considérese la
posibilidad de asignar
un namero del SIN a
este aditivo
alimentario.

Incluir el polisacérido
de semillas de
tamarindo en el
Cuadro 3 de la NGAA
y distribuirlo para
recabar
observaciones en el
Tramite 3.

Solicitar
observaciones y
propuestas sobre los
usos y dosis de uso
del polisacarido de
semillas de tamarindo
para las categorias de
alimentos que figuran
en el Anexo del
Cuadro 3 (que se
proporcionaran en
respuesta a la CL que
solicita propuestas de
nuevas disposiciones
y/o revisién de
disposiciones sobre
aditivos alimentarios
adoptadas en la
NGAA).
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NUmero
del SIN

Aditivo
alimentario

Ingestas diarias aceptables (IDA) y otras
recomendaciones toxicoldgicas o de
seguridad e informacion sobre la exposicion
alimentaria

Medida
recomendada por el
CCFA

Taninos (taninos
enoldgicos)

La 84." reunion del JECFA sefialé que los datos
disponibles no proporcionan informacion clara
sobre qué fuentes de taninos y compuestos de
taninos individuales estan presentes en los taninos
enoldgicos utilizados comercialmente y, por tanto,
cémo podrian compararse los taninos enolégicos
con los taninos utilizados en los estudios
presentados. Por lo tanto, no es posible determinar
qué estudios son pertinentes y, por consiguiente,
la magnitud de las lagunas en los datos.

El JECFA sefalé que la informacién sobre los
aspectos bioquimicos es incompleta, siendo
necesario considerar las consecuencias de la
dosificacion reiterada sobre la absorcion, la
distribucién tisular y la variacion interindividual. En
general, los datos sobre la toxicidad reproductiva
y en el desarrollo y/o la toxicidad a largo plazo para
todos o algunos de los taninos son también
escasos.

La 84.% reunion del JECFA concluy6 que no habia
suficientes datos e informacion para preparar las
especificaciones para los taninos enoldgicos. El
JECFA necesita datos para caracterizar los
productos que se comercializan a fin de poder
terminar las especificaciones de los taninos
enoldgicos utilizados como antioxidante, agente
de retencioén del color y estabilizador en el vino. La
informacién que se necesita comprende una
descripcion detallada de los procesos de
fabricacion y la caracterizacion quimica minuciosa
de los productos comerciales a partir de diferentes
fuentes botanicas.

Se necesita la siguiente informacién:

e La composicioén de los taninos derivados de toda
la gama de materias primas, asi como de los
procesos utilizados en su fabricacion;

¢ El (los) método(s) analitico(s) validado(s) y los
datos del control de calidad;

e Los datos analiticos de cinco lotes de cada
producto comercial, incluyendo la informacion
relacionada con las impurezas, como gomas,
sustancias resinosas, disolventes residuales,
contenido de didxido de azufre y las impurezas
metélicas (arsénico, plomo, hierro, cadmio y
mercurio);

elLa solubilidad de los productos que se
comercializan, segun la terminologia del JECFA,

y

¢ Las dosis de uso, presencia natural y productos
alimenticios en los que se utilizan taninos.

Téngase en cuenta la
conclusién del JECFA
sobre la falta de
especificaciones e
identificacion de los
productos que se
comercializan; por lo
tanto, no fue posible
evaluar los taninos
utilizados en la
elaboracion del vino.

Téngase en cuenta la
solicitud del JECFA
de informacion sobre
especificaciones e
identificacién para
terminar la
evaluacion. (véase
CX/FA 18/50/4)

No es necesaria
ninguna accién ya que
las nuevas
especificaciones son
provisionales.
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Numero | Aditivo Ingestas diarias aceptables (IDA) y otras Medida
del SIN | alimentario recomendaciones toxicoldgicas o de recomendada por el
seguridad e informacion sobre la exposicion CCFA
alimentaria
El JECFA sefiald6 que se anima a quienes
presenten informacion a ofrecer una justificacién
para una sola monografia de especificaciones de
los taninos enolégicos que abarque todos los
productos o monografias individuales.
Extractos de | La 84.° reunion del JECFA sefial6 que ademas de | Téngase en cuenta la
levadura gue | la presencia natural de manoproteinas de levadura | conclusion del JECFA
contienen en el vino y la larga historia del consumo de | que es poco probable
manoproteinas productos de levadura en alimentos comunes, las | que el uso de
especificaciones provisionales del producto para | extractos de levadura
los extractos de levadura que contienen | que contienen
manoproteinas indican que estos no contienen | manoproteinas como
residuos guimicos o] contaminantes | aditivo alimentario

microbiolégicos que presenten un peligro.
Ademas, el JECFA estimé que la exposicion
alimentaria a las manoproteinas de levadura
debido a la adicién al vino de extractos de levadura
que contienen manoproteinas a una dosis maxima
de 400 mg/L se traduciria, por término medio, en
un incremento del 20% en la exposicién
alimentaria en comparacion con la exposicion
general a través de la dieta habitual de 0,4-21
mg/kg de peso corporal por dia, debido
principalmente al pan y los pasteles. Estas
estimaciones conservadoras de la exposicion
alimentaria se basan en la suposicién de que el
100% de los extractos de levadura que contienen
manoproteinas son manoproteinas.

En el examen de los datos y la informacién
referente a la levadura y los productos derivados
de la levadura, el JECFA concluyé que es poco
probable que el uso como aditivo alimentario de
los extractos de levadura que contienen
manoproteinas para fines enolégicos a dosis
maximas hasta 400 mg/L para la estabilizacién del
vino fuera un peligro para la salud.

El JECFA sefialo que cualquier cambio en los usos
y/o dosis de uso de los extractos de levadura que
contienen manoproteinas como aditivo alimentario
requerird una nueva evaluacion.

Se prepar6 una nueva monografia de
especificaciones provisional y una evaluacion
quimica y técnica.

A fin de eliminar la designacion provisional de las
especificaciones, el Comité necesita la
caracterizacion quimica del producto que se
comercializa, junto con datos para poder terminar
las especificaciones relacionadas con el uso de los
extractos  de levadura  que  contienen
manoproteinas en la fabricacién del vino. Se
necesita la siguiente informacion:

e La composicién de los extractos de levadura que
contienen manoproteinas asi como los procesos
utilizados en su fabricacion;

para usos enolégicos
a dosis maximas hasta
400 mg/L para la
estabilizacion del vino
suponga un peligro
para la salud.

Téngase en cuenta la
peticion de
informacion del
JECFA para finalizar
las especificaciones
provisionales. (véase
CX/FA 18/50/4)

No es necesaria
ninguna accién ya que
las nuevas
especificaciones son
provisionales.
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NUmero
del SIN

Aditivo
alimentario

Ingestas diarias aceptables (IDA) y otras
recomendaciones toxicoldgicas o de
seguridad e informacion sobre la exposicion
alimentaria

Medida
recomendada por el
CCFA

e Los datos analiticos de cinco lotes de cada
producto comercial, incluyendo la informacion
relacionada con las impurezas; y

eDatos sobre las concentraciones de
manoproteinas de levadura en el vino en que se
han utilizado extractos de levadura que
contienen manoproteinas.
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