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Las observaciones que figuran a continuacién fueron remitidas por los siguientes miembros y
observadores del Codex

Brasil, Costa Rica, la Unidn Europea, Japon, Malasia, Paraguay, los Estados Unidos de América, CCC,
ICGMA, OIV

PARTE A- RESPUESTAA LA CL 2011/4-FAPARTEB, 9,10Y 11
COSTARICA

Costa Rica agradece la oportunidad brindada, sin embargo desea expresar que no tiene comentarios a este documento
JAPON

Japén tiene el gusto de presentar las siguientes observaciones en respuesta a la CL 2011/4-FA. Las siguientes
observaciones se refieren a la Parte B: Peticion de observaciones y de informacion, punto 11.

Punto 11. Informacidn especifica adicional sobre disposiciones especificas para los glicésidos de esteviol

Japén desea proporcionar informacion adicional o presentar una propuesta en relacién con las categorias de alimentos
07 y 09.

Categoria | Titulo de la categoria de Nivel maximo Nombre del alimento/justificacion
de alimentos (mg/kg como
alimentos equivalente de
nam. esteviol)
7.1 Pan y productos de 200 Japén propone que se revise el nivel méximo
panaderia ordinaria de uso con informacién adicional.
1. Nombre de los alimentos
Panes

2. Justificacion

Para afiadir dulzor en combinacién con el
azUcar.

Para evitar la decoloraciéon marrén causada

por la reaccion entre los azlcares reductores y
los aminoé&cidos.

7.2 Productos de panaderia 170 Japon proporciona la siguiente informacion
fina (dulces, salados, adicional.
aromatizados) y mezclas 1. Nombre de los alimentos

Rosquillas, bollos dulces
2. Justificacién
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Categoria
de
alimentos
nam.

Titulo de la categoria de
alimentos

Nivel méximo
(mg/kg como
equivalente de
esteviol)

Nombre del alimento/justificacion

Para afiadir dulzor en combinacién con el
azucar.
Para evitar la decoloracién marrén causada
por la reaccion entre los azlcares reductores
y los aminoécidos.

9241

Pescado y productos
pesqueros cocidos

240

Japon propone que se revise el nivel maximo
de uso con informacién adicional.

1. Nombre de los alimentos
(i) Kamaboko al vapor
(i) Tsukudani

2. Justificacion de (i)
Para reducir el sabor salado en combinacién
con azlcar.

3. Justificacion de (ii)
Para ajustar el sabor mediante la adicion de
dulzor en combinacidn con azucar.

4. Observaciones del Japon en respuesta a la
informacion requerida
Los alimentos descritos bajo "nombre de los
alimentos™ no son productos desecados ni
deshidratados.

9242

Moluscos, crustaceos y
equinodermos cocidos

Japén esta de acuerdo en que se suspendan los
trabajos del anteproyecto.

9.243

Pescado y productos
pesqueros fritos, incluidos
moluscos, crustaceos y
equinodermos

250

Japén propone afadir una nueva disposicion.

1. Nombre de los alimentos

(i) Kamaboko frito

(i) Producto de pescado frito

2. Justificacion de (i)
Para reducir el sabor salado en combinacién
con azucar.

3. Justificacion de (ii)
Para reducir el sabor salado en combinacién
con azucar.
Para prolongar la conservacion del producto
moderando la absorcién de humedad.
Para evitar la decoloracién marrén causada
por la reaccion entre los azlcares reductores
y los aminoacidos.

4. Observaciones del Japén en respuesta a la

informacion solicitada para (i)

Durante el proceso de fabricacion, se utiliza
sal para impartir la textura apropiada. Por lo
tanto, se utiliza esteviol en combinacién con
azucar para reducir el sabor salado.

5. Observaciones del Jap6n en respuesta a la

informacion solicitada para (ii)

Durante el proceso de fabricacion, estos
productos fritos se marinan con una
preparacion liquida que contiene sal y azucar
para impartir sabor. Se utilizan glicosidos de
esteviol para reducir el sabor salado en
combinacién con azUcar.
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Categoria
de
alimentos
nam.

Titulo de la categoria de
alimentos

Nivel méximo
(mg/kg como
equivalente de
esteviol)

Nombre del alimento/justificacion

9.25

Pescado y productos
pesqueros ahumados,
desecados, fermentados
y/o salados, incluidos
moluscos, crustaceos y
equinodermos

100

Japén propone afadir una nueva disposicion.
1. Nombre de los productos
) Productos pesqueros 'y moluscos
salados y desecados
(i) Tripa de calamar salada y camaron de
aguas profundas salado
(iii) Productos pesqueros fermentados
2. Justificacion de (i)
Para reducir el sabor salado en combinacion
con azUcar.
Para prolongar la conservacion del producto
al moderar la absorcién de humedad.
3. Justificaciones de (ii) y (iii)
Para reducir el sabor salado en combinacion
con azulcar.
4. Observaciones del Japon en respuesta a la
informacion requerida
Durante el proceso de fabricacion, estos
productos secos se marinan para impartir
sabor con una preparacion liquida que
contiene sal y azUcar. Se utilizan glicdsidos
de esteviol para reducir el sabor salado en
combinacion con azlcar.

9.3.2

Pescado y productos
pesqueros escabechados
y/o en salmuera, incluidos
moluscos, crustaceos y
equinodermos

120

Japén propone afadir una nueva disposicion.
1. Nombre de los alimentos

(i) Pescado o moluscos encurtidos en
vinagre o salsa de soja

(i) pescado encurtido en miso

2. Justificaciéon de (i)
Para reducir el sabor salado o amargo de los
alimentos, en combinacién con azlcar.

3. Justificacion de (ii)
Para mejorar el sabor gracias a las
propiedades no fermentativas del esteviol.

Para evitar la decoloracién marrén causada
por la reaccion entre los azlcares reductores
y los aminoacidos.
Nota: Los alimentos descritos bajo "nombre de
los alimentos” no son productos desecados ni
deshidratados.

9.33

Sucedéneos de salmon,
caviar y otros productos
pesqueros a base de
huevas

120

Japén propone afadir una nueva disposicion.
1.  Nombre de los alimentos

Q) huevas de arenque

(i) huevas de bacalao saladas

(iii) huevas de bacalao condimentadas
2. Justificacién

Para reducir el sabor salado en combinacion
con azUcar.
Nota: Los alimentos descritos bajo "nombre de
los alimentos" no son productos secos ni
deshidratados.
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UNION EUROPEA
SIN 127 Eritrosina

El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) asign6 a la eritrosina una IDA numérica
muy baja de 0,1 mg/kg pc/d. Por lo tanto, la UE considera que se deberia restringir firmemente el uso de este colorante.
La UE esta a favor de una sola disposicién para la eritrosina: eritrosina en cocteles de cerezas y en cerezas confitadas a
200 mg/kg. La UE no es esta de acuerdo con el nivel propuesto de uso de 300 mg/kg y quisiera que se explicara la
necesidad de esta dosis y porqué un nivel de 200 mg/kg no seria suficiente.

Con la misma légica, la UE no comparte la segunda disposicion (uso de eritrosina en la carne procesada picada, aves de
corral y caza, con las notas 4 y 16). La UE considera que es mucho mas conveniente recurrir a colorantes que tengan
una IDA superior 0 una IDA "no especificada" para estos usos.

SIN 243 etil-lauroil arginato

La UE quisiera plantear la preocupacion por la inocuidad respecto a las disposiciones propuestas para el etil-lauroil
arginato El JECFA sefialé en su evaluacién que los consumidores de cantidades elevadas podrian exceder la IDA que le
asignd de 4 mg/kg.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), asigné una IDA de 0,5 mg/kg* y concluyd que podian superar
en gran medida esta IDA tanto los nifios (580%) como los adultos (100%). La EFSA sefial6 los efectos potenciales del
etil-lauroil arginato en las células blancas de la sangre en variedades de ratas, y lleg6 a la conclusion de que no se
puede dejar de tener en cuenta estos efectos. Teniendo presente el posible impacto de estos resultados en el sistema
inmunolégico y la superacién de su IDA, la UE se opone a las disposiciones propuestas para el etil-lauroil arginato.

SIN 960 Glicésidos de esteviol

La UE desea poner de relieve que en la 692 reunién del JECFA se asigné una IDA numérica baja de 4 mg/kg pc y se
Ileg6 a la conclusidn, con base en los usos y los niveles maximos de uso propuestos, de que las estimaciones de la
ingestién alimentaria de los nifios con un consumo elevado podrian superar la IDA. El JECFA también concluy6 que
s6lo los "niveles de consumo efectivos" propuestos, probablemente quedaban dentro de la IDA.

La UE sefiala que un gran nimero de categorias de alimentos para las que ahora se pide autorizacion para utilizar los
glicésidos de esteviol no figuran en las estimaciones alimentarias llevadas a cabo por el JECFA cuando realizé su
evaluacion de riesgos. Algunas de estas categorias de alimentos ya se debatieron en la 432 reunion del CCFA, mientras
que otras seran objeto de debate en la 442 reunion del CCFA. La Unién Europea considera que el rango mas amplio de
uso de este edulcorante puede llevar a que se exceda la IDA. La UE desea conocer las opiniones del JECFA sobre este
tema. Ademas, desde el punto de vista del procedimiento, la Seccién Il de Manual de procedimiento del Codex indica
que las nuevas disposiciones que se introduzcan en la NGAA deberan ser objeto de una evaluacion de riesgos del
JECFA, asi como de una estimacion de la ingesta del aditivo alimentario. Por lo tanto, tanto por razones de inocuidad
como de procedimiento, la UE recomienda que no se tengan en cuenta las solicitudes relacionadas con categorias de
alimentos que no formen parte de las estimaciones alimentarias del JECFA (es decir, REP 11/FA - Apéndice VI:
categorias de alimentos 08.2; Apéndice VI1I: 04.1.2.1, 04.2.2.1, 05.1.5, 06.4.2, 07.1, 09.2.4.1, 09.2.4.2, 09.2.5, 14.2.1-6.

Por ultimo, la UE considera que, como regla general, los edulcorantes s6lo deberan autorizarse en productos con "bajo
contenido de energia" o productos "sin azlcar afiadido” porque de lo contrario no se cumpliria el requisito de la seccion
3.2 de la NGAA: que el uso de aditivos solo se justifica cuando tal uso presenta una ventaja.

REP 11/FA - Apéndice VI

Categoria de
alimentos
nam.

Categoria de

: Nivel maximo Notas Observaciones de la UE
alimentos

Dulces, distintos de
los indicados en las
categorias de
alimentos 05.1,
05.2 05.3y 05.4, 700 mg/kg CyX
incluidos los
caramelos duros y
blandos, los
turrones, etc.

1 Dictamen de la Comision técnica de aditivos alimentarios, aromatizantes, auxiliares tecnoldgicos y materiales en contacto con los
alimentos, a peticion de la Comision con relacion a una solicitud sobre el uso de etil-lauroil arginato como aditivo alimentario
(Pregunta nimero EFSA-Q-2006- 035 The EFSA Journal (2007) 511, 1-27).
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Categoria de Categoria de
alimentos Aleg Nivel maximo Notas Observaciones de la UE
, alimentos
nam.
Productos CArnicos Esta disposicion no figura en las
de aves de corral ’ estimaciones alimentarias del JECFA, por
y lo tanto, no debera tenerse en cuenta.
08.2 caza elaborados, en | 80 mg/kg DyX L ) )
- La peticion esta en conflicto con las
piezas enteras 0 en -
cortes siguientes normas del Codex (096-1981,
097-1981).
Nota C  Para uso en microdulces y mentas para refrescar el aliento en dosis de 6 000 mg/kg como equivalentes de
esteviol.
NotaD  Con excepcidn del uso en el "jamdn asalmonado™ o lomo de cerdo (curado y sin haber recibido tratamiento

térmico) en dosis de 120 mg/kg como equivalentes de esteviol.

Nota X

REP 11/FA - Apéndice VII

Como equivalentes de esteviol.

Cat. de Categoria de
alimentos X Nivel maximo Notas Observaciones de la UE
, alimentos
nam.
Esta disposicibn no figura en las
estimaciones alimentarias del JECFA, por
lo tanto, no debera tenerse en cuenta.
04.1.2.1 Frutas congeladas 40 mg/kg Xy161l La solicitud est4d en conflicto con las
normas del Codex para las frutas
congeladas rapidamente (076-1981,
103-1981, 075-1981, 069-1981, 052-1981).
Esta disposicion no figura en las
estimaciones alimentarias del JECFA, por
. lo tanto, no debera tenerse en cuenta.
Hortalizas, algas . ) ;
marinas y nueces y La solicitud est4d en conflicto con _Ias
04.2.2.1 - 40 mg/kg X normas de productos para hortalizas
semillas J
congeladas congeladas  rapidamente (038-1981,
' 110-1981, 112-1981, 140-1983, 111-1981,
133-1981, 114-1981, 113-1981, 104-1981,
041-1981, 077-1981, 132-1981).
Mezclas de cacao La solicitud esta en conflicto con la Norma
(en polvo) y cacao del Codex para el cacao en pasta (Licor de
0511 en pasta/torta de 350 mg/kg X cacao/chocolate) y la torta de cacao
cacao (141-1983).
Mezclas de cacao
05.1.2 (jarabes) 350 mg/kg X
Productos para
untar a base de La solicitud esté en conflicto con la Norma
05.1.3 cacao, incluidos los | 350 mg/kg X del Codex para la manteca de cacao
rellenos a base de (086-1981).
cacao
05.1.4 Productos de cacao 350 mg/kg X
y chocolate
I;;?g Lé(i:(t,)?]s;e Est_a Qisposici_()n no figura en las
05.1.5 , 350 mg/kg X estimaciones alimentarias del JECFA, por
sucedaneos del .
lo tanto, no debera tenerse en cuenta.
chocolate
Decoraciones
(p.gj., para
productos de
05.4 pasteleria fina), 330 mg/kg X
revestimientos (que
no sean de fruta) y
salsas dulces
06.4.2 Pasta y fideos 200 mg/kg X Esta disposicion no figura en las
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Cat. de Categoria de
alimentos Aleg Nivel maximo Notas Observaciones de la UE
nam. alimentos
deshidratados y estimaciones alimentarias del JECFA, por
productos analogos lo tanto, no debera tenerse en cuenta.
Esta disposicion no figura en las
07.1 Pany pr,oduct'o y d_e 50 mg/kg X estimaciones alimentarias del JECFA, por
panaderia ordinaria .
lo tanto, no deberd tenerse en cuenta.
Productos de
panaderia fina
07.2 (dulces, salados, 350 mg/kg X
aromatizados) y
mezclas
Pescado y Esta disposicion no figura en las
09.24.1 productos 70 mg/kg HyX estimaciones alimentarias del JECFA, por
pesqueros cocidos lo tanto, no debera tenerse en cuenta.
Moluscos, . L .
Crusticeos Esta disposicion no figura en las
09.2.4.2 . y 165 mg/kg HyX estimaciones alimentarias del JECFA, por
equinodermos .
. lo tanto, no deberé tenerse en cuenta.
cocidos
Pescado y
productos
pesqueros Esta disposicion no figura en las
ahumados, estimaciones alimentarias del JECFA, por
desecados, lo tanto, no debera tenerse en cuenta.
09.25 fermentados y/o 165 mg/kg HyX La solicitud estd en conflicto con las
salados, incluidos siguientes normas del Codex: (236-2003,
moluscos, 222-2001, 189-1993, 244-2004, 167-1989).
crustaceos y
equinodermos
Cerveza v bebidas Esta disposicion no figura en las
1421 Y 50 mg/kg X estimaciones alimentarias del JECFA, por
a base de malta ,
lo tanto, no deberd tenerse en cuenta.
Sidra v sidra de Esta disposicion no figura en las
1422 era y 50 mg/kg X estimaciones alimentarias del JECFA, por
P lo tanto, no deberd tenerse en cuenta.
Esta disposicibn no figura en las
14.2.3 Vinos de uva 160 mg/kg X estimaciones alimentarias del JECFA, por
lo tanto, no deberd tenerse en cuenta.
. - Esta disposicion no figura en las
1424 Vinos (distintos de 160 mg/kg X estimaciones alimentarias del JECFA, por
los de uva) ;
lo tanto, no deberd tenerse en cuenta.
Esta disposicion no figura en las
14.25 Aguamiel 160 mg/kg X estimaciones alimentarias del JECFA, por
lo tanto, no deberd tenerse en cuenta.
Licores destilados . . .
Ue contendan mas Esta disposicion no figura en las
14.2.6 g gan 160 mg/kg X estimaciones alimentarias del JECFA, por
de un 15 por ciento .
lo tanto, no debera tenerse en cuenta.
de alcohol
Notas

Nota 161 Dependiendo de la legislacion nacional del pais importador a que se destina, especialmente en consecuencia
con la seccidn 3.2 del predmbulo.

Nota H

Sélo para uso en productos secos y deshidratados.

Nota X  Como equivalentes de esteviol.

SIN 220-228, 539 Sulfitos

La UE acoge con satisfaccion la propuesta de reducir el nivel méaximo de uso autorizado actualmente (500 mg/kg) en la
categoria de alimentos 04.1.2.8 a 300 mg/kg. A la luz del acuerdo del CCFA de no tener en cuenta las propuestas de
nuevos usos o de dosis méaximas de uso méas elevadas para los sulfitos, por razones de inocuidad planteadas por el
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JECFA (ALINORM 10/33/12, pérr. 68), la UE recomienda que el uso de sulfitos en la categoria de alimentos 04.1.2.8 se
limite exclusivamente a los productos alimentarios en los que son necesarios. Por ejemplo, en el caso de los preparados
de frutas, la UE estaria de acuerdo en que se limitara el uso de sulfitos a la fruta desecada y los lichis, la mostarda di
frutta y en los extractos gelificantes de frutas, pectinas liquidas para venta al consumidor final.

PARAGUAY

Paraguay agradece la oportunidad de enviar sus observaciones en respuesta a la carta circular CL 2011/4-PR, parte B
relacionada al pedido de uso y justificacion tecnoldgica de uso de los glicsidos de esteviol en las siguientes categorias
de alimentos:

Apéndice VI
01.2 Productos lacteos fermentados y cuajados (naturales)

En esta categoria de alimentos se utiliza edulcorantes nutritivos especialmente para acentuar el sabor y por sobre todo
permitir que un alimento beneficioso para la salud pueda ser consumido por personas con dificultades digestivas, el
agregado de 200 mg/kg, expresado en esteviol es necesario para cumplir con las funciones de endulzante, conforme a
los requisitos ( b) y (c) de la NGAA.

01.2.1 Leches fermentadas (naturales)

Tratandose de productos naturales el uso de glicésidos de esteviol en la dosis de 330 mg/kg expresada en esteviol con
el fin de mejorar las propiedades organolépticas (endulzante), permite el consumo por personas con necesidades
dietéticas especiales, conforme a los requisitos (b) y (c) de la NGAA.

04.1.2.2 Frutas desecadas

En esta categoria de alimentos se utiliza edulcorantes nutritivos, se propone el uso de glicésidos de esteviol en dosis de
120 mg/kg expresados en esteviol, conforme a los requisitos (b) y (c) de la NGAA. La dosis de uso es adecuada, porque
en cantidades inferiores no cumple con la funcion de endulzante.

Apéndice VII
04.1.2.1 Frutas congeladas
Justificacion tecnoldgica de uso

Tratandose de productos de consumo masivo y la utilizacion en los mismos de edulcorantes nutritivos, con el fin de
mejorar las propiedades organolépticas (endulzante), se propone el uso de glicésidos de esteviol en la dosis de 40
mg/kg, expresados en esteviol, conforme a los requisitos (b) y (c) de la NGAA.

07.2 Productos de panaderia fina (dulces, salados, aromatizados y mezclas)

En esta categoria de productos se utilizan edulcorantes nutritivos y, teniendo en cuenta que la estevia no se degrada a las
altas temperaturas de coccion de los productos de panaderia, se propone la utilizacion del edulcorante natural glicésidos
de esteviol en dosis de 350 mg/kg, expresados como esteviol, de conformidad con lo los requerimientos (b) y (c) de la
NGAA.

05.1.4 Productos de cacao y chocolate
05.1.3 Productos para untar a base de cacao, incluidos los rellenos a base de cacao

Tratdndose de productos de consumo masivo principalmente por nifios, en los que se utilizan normalmente
edulcorantes nutritivos , con el consiguiente problema de la generacion de caries, se propone la utilizacion de
glicésidos de esteviol en la dosis de 350 mg/kg expresados en esteviol. La dosis de uso es adecuada, porque en
cantidades inferiores no cumple con la funcion de endulzante, conforme a los requisitos (b) y (c) de la NGAA.

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

1. CL 2011/4-FA, Parte B, punto 10 - Observaciones sobre anteproyectos de disposiciones para el etil-lauroil
arginato (SIN 243) en el documento REP 11/FA, Apéndice VI

Informacion general:

Los productos alimentarios ofrecidos al consumo no deben contener microorganismos en cantidades que puedan causar
dafio a los consumidores finales. Sin embargo, los alimentos son complejas matrices organicas y, por lo tanto, pueden
llegar a ser microbiol6gicamente peligrosos para el consumidor cuando los principios de higiene y sanidad no se
cumplen, lo que se traduce en contaminacion por patdgenos procedentes de seres humanos o del medio ambiente
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durante la produccion, elaboracién o preparacidn, o cuando proceden de animales no aptos, por ejemplo, una vaca con
mastitis 0 un animal con antrax.

Debido a la gran variedad de microorganismos que pueden estar presentes en los alimentos, y con el fin de evaluar la
inocuidad de los productos alimentarios respecto al contenido microbiano, se han determinado organismos indicadores
cuya presencia en los alimentos se puede utilizar para indicar la presencia y la causa de cualquier contaminacién. Los
organismos indicadores se pueden dividir en cuatro grupos:

1. En el computo en placas lo més utilizado es la cuenta de aerobios meséfilos. Un nimero elevado suele indicar la
elaboracidn incorrecta de los alimentos o condiciones inadecuadas de transporte o almacenamiento (p. ej., la
temperatura).

2. La presencia de bacterias entéricas (coliformes, E. coli) es ampliamente aceptada como indicador de
contaminacién fecal. Por lo tanto, un ndmero importante de E. coli en un alimento indica una falta general de
higiene en la manipulacion y un almacenamiento inadecuado. La presencia de un elevado nimero de enterobacterias
en los alimentos frescos es indicativa de falta de higiene en la manipulacién y/o almacenamiento inadecuados. En
los alimentos elaborados, cuando la presencia de enterobacterias o de coliformes es elevada, esto indica que la
elaboracion fue inadecuada y/o que se produjo una nueva contaminacion después de la elaboracién a causa de una
contaminacién cruzada a través de las materias primas, equipo sucio o0 mala manipulacién.

3. La presencia de estafilococos (Staphylococcus aureus) indica la contaminacion que se puede encontrar en
productos alimentarios de origen animal o manipulados por seres humanos, ya que estos microorganismos se
encuentran por lo general en la piel, la boca o la nariz de los animales de sangre caliente (comprendidos los
humanos). Un equipo o materias primas de origen animal que no tengan la higiene debida también pueden ser
fuentes de contaminacién. Un computo elevado también indica malas condiciones de higiene y un control
inadecuado de la temperatura. La presencia de bacterias mesdfilas esporigenas (como el Clostridium botulinum) en
los alimentos enlatados indica que el recipiente no se selld6 herméticamente o que el tratamiento térmico fue
insuficiente.

4. Las levaduras y los mohos pueden causar descomposicion de los alimentos en los alimentos acidos y alimentos de
baja actividad del agua, especialmente si los productos (p. ej.: frutas y hortalizas frescas, alimentos congelados o
secos) estan almacenados incorrectamente. Ademas, también existe el peligro potencial de produccion de
micotoxinas por hongos.

En resumen, el consumo inocuo de un producto alimentario sélo se puede garantizar mediante la aplicacion de medidas
en todas las etapas de la cadena alimentaria. EI uso responsable de conservantes de alimentos aunado a buenas practicas
de manipulacién de los alimentos permite inhibir o reducir la formacién de microorganismos patégenos y de los que
causan la descomposicidn de los alimentos.

ETIL-LAOUROIL ARGINATO (SIN 243)

En los Gltimos 10 afios, se ha producido un nimero considerable de estudios para probar la eficacia del etil-lauroil
arginato en productos de carne, pollo, pescado y mariscos. Estos experimentos demuestran que el etil-lauroil arginato
prolonga la conservacion del producto y reduce o inhibe la formacion de microorganismos patdgenos y también la de la
microflora propia de los alimentos que causa su descompaosicion.

En los cuadros siguientes, los EE UU presentan observaciones con datos de apoyo:

Cuadro 1: Observaciones sobre los anteproyectos de disposiciones para el etil-lauroil arginato en las categorias de
alimentos que figuran en REP 11/FA, Apéndice VI

Cuadro 2: Nuevas propuestas de uso para el etil-lauroil arginato

Cuadro 3: Datos de eficacia (nimeros de los estudios) en apoyo a las observaciones de los cuadros 1y 2 para el uso del
etil-lauroil arginato en los productos de carne, aves, pescados y mariscos.
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Cuadro 1

Observaciones sobre los anteproyectos de disposiciones para el etil-lauroil arginato en las categorias de alimentos de REP 11/FA, Apéndice VI

ETIL-LAUROIL ARGINATO (SIN 243)
Clase funcional: conservante

Cat. de
alimentos
del Codex
Nam.

Categoria de alimentos
del Codex

Nivel maximo
(mg/kg)

Justificacion tecnoldgica

Namero del estudio de eficacia presentado
en el Cuadro 3 del Anexo 1

08.1

Carne fresca, incluida la de
aves de corral y caza

200

Debido a que estos alimentos son muy perecederos, el uso de
conservantes es decisivo para extender la conservacion y evitar la
proliferacion de microorganismos. El nivel de uso maximo que se
pide es de 200 mg/kg. Esta demostrado que el etil-lauroil arginato
es muy eficaz y se garantiza la inocuidad de su consumo, a la vez
que puede reducir el uso y, por lo tanto, la exposicion del
consumidor a los conservantes para alimentos aprobados para esta
categoria de alimentos.

1.1 Etil-lauroil arginato en higados de pato
1.2.1 Etil-lauroil arginato en salchichas de
pavo

1.3.1 Etil-lauroil arginato en pechuga fresca
de pollo

2.1 Etil-lauroil arginato en cortes frescos de
vacuno

2.2 Etil-lauroil arginato en carne fresca de
vacuno

2.3 Etil-lauroil arginato en carne picada de
vacuno

3.5 Etil-lauroil arginato en lomo fresco de
cerdo

08.2.3

Productos cérnicos, de
aves de corral y caza
elaborados, congelados, en
piezas enteras 0 en cortes

200

La congelacion de los alimentos inactiva los microorganismos
(bacterias, levaduras y mohos) presentes en los mismos. Sin
embargo, una vez que el producto congelado se descongela, los
microbios desactivados pueden volver a activase, a multiplicarse
en las condiciones adecuadas en cantidades susceptibles de causar
enfermedades de origen alimentario. El tratamiento de los
productos de carne, aves y caza con etil-lauroil arginato antes de
congelarlos garantiza que al descongelar se evite la formacion de
esporas y microorganismos responsables de la descomposicién
del producto. El nivel de uso maximo requerido es de 200 mg/kg
de etil-lauroil arginato.

08.3.3

Productos carnicos, de
aves de corral y caza
picados, elaborados y
congelados

200

La congelacion de los alimentos desactiva los microorganismos
(bacterias, levaduras y mohos) presentes en los mismos. Sin
embargo, una vez que el producto congelado se descongela, los
microbios desactivados pueden volver a activase, a multiplicarse
en las condiciones adecuadas en cantidades susceptibles de causar
enfermedades de origen alimentario. El tratamiento de los
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Cuadro 1

Observaciones sobre los anteproyectos de disposiciones para el etil-lauroil arginato en las categorias de alimentos de REP 11/FA, Apéndice VI

ETIL-LAUROIL ARGINATO (SIN 243)

Clase funcional: conservante

Cat. de
alimentos Categoria de alimentos Nivel maximo Justificacion tecnoléaica Numero del estudio de eficacia presentado
del Codex | del Codex (mg/kg) g en el Cuadro 3 del Anexo 1
Num.
productos carnicos, aves de corral y caza con etil-lauroil arginato
antes de congelarlos garantiza que al descongelar se evite la
proliferacion de esporas y microorganismos responsables de la
descomposicion del producto. El nivel de uso maximo requerido
es de 200 mg/kg de etil-lauroil arginato.
El etil-lauroil arginato inhibe el deterioro por accién microbiana
Pescado y productos
del pescado desalado, los productos de huevas de pescado y las . . . )
pesqueros frescos, - . . ’ 4.3 Etil-lauroil arginato en salmén
09.1 L 200 huevas de esturion. Se ha demostrado que el etil-lauroil arginato
incluidos los moluscos, . . - fresco
. . en dosis de hasta 200 mg/kg es un conservante eficaz y garantiza
crustaceos y equinodermos . .
la inocuidad del producto.
El tratamiento de estos productos con etil-lauroil arginato antes de
Pescado, filetes de pescado congelarlos garantiza que al descongelar se evite la proliferacién
y productos pesqueros de esporas y microorganismos que causan su descomposicién. Asi
09.2.1 congelados, incluidos 200 pues, la presencia de etil-lauroil arginato en pescado congelado y
moluscos, crustaceos y productos pesqueros, inclusive los moluscos, crustaceos y
equinodermos equinodermos, garantiza el consumo inocuo del producto. El nivel
de uso maximo requerido es de 200 mg/kg de etil-lauroil arginato.
El tratamiento de estos productos con etil-lauroil arginato antes de
Pescado, filetes de pescado congelarlos garantiza que al descongelar se evite la proliferacién
y productos pesqueros de esporas y microorganismos que causan su descomposicién. Asi
09.2.2 rebozados congelados, 200 pues, la presencia de etil-lauroil arginato en pescado congelado y
incluidos moluscos, productos pesqueros, inclusive los moluscos, crustaceos y
crustaceos y equinodermos equinodermos, garantiza el consumo inocuo del producto. El nivel
de uso maximo requerido es de 200 mg/kg de etil-lauroil arginato.
El tratamiento de estos productos con etil-lauroil arginato antes de
Productos pesqueros . . . .
icados, amalgamados y congelarlos garantiza que al descongelar se evite la pro_llfelracmn,
09.2.3 P ’ 200 de esporas y microorganismos que causan su descomposicion. Asi

congelados, incluidos
moluscos, crustaceos y

pues, la presencia de etil-lauroil arginato en pescado congelado y
productos pesqueros, inclusive los moluscos, crustaceos vy
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Cuadro 1

Observaciones sobre los anteproyectos de disposiciones para el etil-lauroil arginato en las categorias de alimentos de REP 11/FA, Apéndice VI

ETIL-LAUROIL ARGINATO (SIN 243)
Clase funcional: conservante

Cat. de
alimentos Categoria de alimentos Nivel maximo Justificacion tecnoléaica Numero del estudio de eficacia presentado
del Codex | del Codex (mg/kg) g en el Cuadro 3 del Anexo 1
Num.
equinodermos equinodermos, garantiza el consumo inocuo del producto. El nivel
de uso maximo requerido es de 200 mg/kg de etil-lauroil arginato.
Cuadro 2

Nuevas propuestas de uso para el etil-lauroil arginato

ETIL-LAUROIL ARGINATO (SIN 243)
Clase funcional: Conservante

Cat. de
alimentos Catedoria de alimentos del Codex Nivel maximo Justificacién tecnoléaica Numero del documento del estudio de eficacia de
del Codex g (mg/kg) g agosto de 2011
Nuam.
. 1.2.2 Etil-lauroil arginato en pavo ahumado en
Productos carnicos, de aves de corral y rebanadas
caza elaborados, curados (incluidos los . . . .
08.211 salados) y sin tratar térmicamente, en 200 éiz E:!:-:auro!: arg!na:o en _man’nada dg pollo
piezas enteras o en cortes . il-lauroil arginato en jamén curado en
rebanadas
Productos cérnicos, de aves de corral y
caza elaborados, curados (incluidos los 1.2.2 Etil-lauroil arginato en pavo ahumado en
08.2.1.2 salados), desecados y sin tratar 200 - g P
o . rebanadas
térmicamente, en piezas enteras o en
cortes
Productos carnicos, de aves de corral y
08.2.1.3 caza elgbo_rados, fermentgdos ysin 200 3.4 Etil-lauroil arginato en salamis
tratar térmicamente, en piezas enteras
0 en cortes
08.2.2 Productos carnicos, de aves de corral y 200 1.2.3 Etil-lauroil arginato en pavo al horno en
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Cuadro 2

Nuevas propuestas de uso para el etil-lauroil arginato

ETIL-LAUROIL ARGINATO (SIN 243)
Clase funcional: Conservante

Cat. de
alimentos Categoria de alimentos del Codex Nivel maximo Justificacion tecnoléaica Numero del documento del estudio de eficacia de
del Codex g (mg/kg) g agosto de 2011
Num.
caza elaborados, térmicamente en rebanadas
piezas 1.3.3 Etil-lauroil arginato en pechuga de pollo cocida
enteras o en cortes 3.2 Etil-lauroil arginato en jamén cocido
Productos carnicos, de aves de corral y
08.31.1 caza picados y elaborados, curados 200 1.2.1 Etil-lauroil arginato en salchichas de pavo
e (incluidos los salados) desecados y sin 3.4  Etil-lauroil arginato en salamis
tratar térmicamente
Productos carnicos, de aves de corral y
08.3.1.2 caza plcados y elaborados, curados . 200 3.4 Etil-lauroil arginato en salamis
(incluidos los salados) desecados y sin
tratar térmicamente
Carnes , aves de corral y productos de
08.3.1.3 caza elaborados, picados, fermentados 200 3.4  Etil-lauroil arginato en salamis
y sin tratar térmicamente
Productos carnicos, de aves de corral y
08.3.2 caza picados y elaborados y tratados 200 3.3 Etil-lauroil arginato en salchichas
térmicamente
Tripas comestibles (p. €j., para 1.2.1 Etil-lauroil arginato en salchichas de pavo
08.4 - 200 .
embutidos) 3.3  Salchichas
Pescado y productos pesqueros cocidos
09.2.4 y/o fritos, incluidos moluscos, 200
crustaceos y equinodermos
Pescado y productos pesqueros
ahumados, desecados, fermentados y/o 4.2  Etil-lauroil arginato en bacalao seco, salado
09.2.5 AR 200 . S ,
salados, incluidos moluscos, 4.3  Etil-lauroil arginato en salmén ahumado

crustaceos y equinodermos
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Cuadro 2

Nuevas propuestas de uso para el etil-lauroil arginato

ETIL-LAUROIL ARGINATO (SIN 243)
Clase funcional: Conservante

Cat. de
alimentos Categoria de alimentos del Codex Nivel maximo Justificacion tecnoléaica Numero del documento del estudio de eficacia de
del Codex g (mg/kg) g agosto de 2011
Num.
La NGAA reconoce que los productos
pesqueros de esta categoria tienen una
conservacion limitada y se prevé el uso de
Pescado y productos pesqueros benzoatos y parahidroxibenzoatos en virtud
09.3.1 marinados y/o en gelatina, incluidos 200 de las disposiciones de la categoria de
moluscos, crustaceos y equinodermos alimentos 09.3. El etil-lauroil arginato
ofrece una alternativa eficaz a los
benzoatos y parahidroxibenzoatos como
conservante de alimentos
La GSFA prevé el uso de benzoatos y
parahidroxibenzoatos en productos de esta
Pescado y productos pesqueros categoria de alimentos en virtud de las
09.3.2 (_ascab_echados y/o en salmuera, 200 di_sposiciones que fig_uran en la ca_ltegoria de
e incluidos moluscos, crustaceos y alimentos 09.3. El etil-lauroil arginato
equinodermos ofrece una alternativa eficaz a los
benzoatos y parahidroxibenzoatos como
conservante de alimentos
09.3.3 Sucedaneos de salmon, caviar y otros 200 4.1  Etil-lauroil arginato en huevas de liebre de mar
productos pesqueros a base de huevas
La GSFA prevé el uso de benzoatos y
Pescado y productos pesqueros parahidroxibenzoatos en productos de esta
semiconservados, incluidos moluscos, categoria de alimentos en virtud de las
09.3.4 crustaceos y equinodermos (p. €j., la 200 disposiciones que figuran en la categoria de

pasta de pescado), excluidos los
productos indicados en las categorias
de alimentos 09.3.1 a 09.3.3

alimentos 09.3. El etil-lauroil arginato
ofrece una alternativa eficaz a los
benzoatos y parahidroxibenzoatos como
conservante de alimentos
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Cuadro 3

Datos sobre la eficacia (nimeros de los estudios citados en el Cuadro

etil-lauroil arginato en productos de carnes, aves, pescado y mariscos

1, Anexo 1) en apoyo a las observaciones que figuran en los cuadros 1 y 2 sobre el uso de

Tipo de Numero Matriz de Analisis Duracion Resultados de la eficacia con
producto | del estudio | alimentos microbiano del estudio etil-lauroil arginato Conclusiones
de eficacia | analizados
Aves de 1.1 Higado de | L. monocytogenes, | 30 dias El cdmputo de aerobios mesoéfilos fue log El etil-lauroil arginato redujo la presencia de
corral - pato E. coli, aerobios 6,80 unidades formadoras de colonias por microorganismos en comparacion con la muestra de
pato mesofilos y gramo (log UFC/g) en 30 dias con 40-50 control.
enterobacterias. partes por millon (ppm) de etil-lauroil Prolongacion de la conservacion mas alla de los 5y
arginato, 4,20 log UFC/g 150-200 ppm etil- 12 dias en comparacién con la muestra de control.
lauroil arginato y 8,60 log UFC/g sin etil-
lauroil arginato (control).
El computo de enterobacterias fue de a <1,00
log UFC g al dia 30 con 40-50 ppm de etil-
lauroil arginato, <1,00 log UFC /g con 150-
200 ppm de etil-lauroil arginato y 4,40 log
UFC /g sin etil-lauroil arginato (control).
No se observo proliferacion de L.
monocytogenes ni E. coli en las muestras de
control de higado ni en las tratadas a lo largo
del estudio (D30).
Aves de 121 Salchichas | L. monocytogenesy | 90 dias El computo de aerobios mesofilos fue de 4,1 El etil-laouroil arginato redujo la presencia de
corral - de pavo aerobios mesofilos g UFC/g al dia 90 con 200 ppm de etil-lauroil | microorganismos en comparacion con la muestra de
pavo arginato y ,7g UFC/g sin etil-lauroil arginato control.
(control). Prolongacion de la conservacion de salchichas mas
El computo de L. monocytogenes fue de 2 (log | de 30 dias en comparacion con la muestra de
de unidades formadoras de colonias por control.
gramo (UFC/g) al dia 90 con 200 ppm de etil-
lauroil arginato y 8.3 log UFC/g sin etil-lauroil
arginato (control).

1.2.2 pavo L. monocytogenesy | 8 semanas | EI APC fuer Al dia 0 el tratamiento del pavo ahumado en
ahumado computo de ad° 1. <1 log UFC/g al dia 56 con 200 ppm de rebanadas con etil-lauroil arginato dio por resultado
en aerobios en placa 4 dias a | etil-lauroil arginato y 6.24 log UFC/g sin etil- | una reduccion considerable (de.>1.94 unidades log)
rebanadas | (APC) 15°C lauroil arginato (control), a 4,4°C. de L. monocytogenes inoculado en el pavo ahumado

2.<1,00 log UFC/g al dia 4 con 200 ppm de
etil-lauroil arginato y 3,11 log UFC/g sin etil-
lauroil arginato (control), a 15°C.

El cdmputo deL. monocytogenes fue

en rebanadas, en comparacion con las muestras de
control. Los niveles de L. monocytogenes fueron
sistematicamente inferiores en las muestras tratadas
que en las que no recibieron tratamiento durante el
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Cuadro 3

Datos sobre la eficacia (nimeros de los estudios citados en el Cuadro

etil-lauroil arginato en productos de carnes, aves, pescado y mariscos

1, Anexo 1) en apoyo a las observaciones que figuran en los cuadros 1 y 2 sobre el uso de

Tipo de Numero Matriz de Analisis Duracion Resultados de la eficacia con
producto | del estudio | alimentos microbiano del estudio etil-lauroil arginato Conclusiones
de eficacia | analizados

1. 7,78 (unidades formadoras de colonias por | almacenamiento a 4,4°C o 15°C. El tratamiento con
gramo (log UFC/g) al dia 56 con 200 ppm de | etil-lauroil arginato también inhibe el aumento del
etil-lauroil arginato y 8,40 log UFC/g sin etil- | computo de aerobios en placa que se forma en las
lauroil arginato (control), a 4,4°C muestras durante el almacenamiento a 4,4°C y asi
2.<3,01 log UFC/g al dia 4 con 200 ppm de puede tener potencial para prolongar la conservacion
etil-lauroil arginato y 5,.52 log UFC/g sin etil- | contra la proliferacion microbiana en el pavo
lauroil arginato (control), a 15°C. ahumado en rebanadas refrigerado.

Aves de 1.2.3 pavo asado | Computo de L. 4,4°Cy4 El cdmputo de L. monocytogenes fue Al dia 0 el tratamiento del pavo ahumado en

corral - (cont.) en monocytogenes y de | diasa 15°C | 1. 4,73 (unidades formadoras de colonias por | rebanadas con etil-lauroil arginato dio por resultado

pavo rebanadas | aerobios en placa gramo (log UFC/g) al dia 14 con 200 ppm de | una reduccion considerable (de.>1,42 unidades log)

(cont.) (cont.) (cont.) etil-lauroil arginato y 6,23 log UFC/g sin etil- | de L. monocytogenes inoculada en el pavo ahumado
lauroil arginato (control), a 4,4°C. en rebanadas, en comparacion con las muestras de
2.7,35 log UFC/g al dia 4 con 200 ppm de control.
etil-lauroil arginato y 7,74 log UFC/g sin etil- El tratamiento con etil-lauroil arginato inhibe el
lauroil arginato a 15°C. aumento del APC que se forma en las muestras
El APC fue durante el almacenamiento a 4,4°C y asi puede tener
1. <1 log UFC/g al dia 14 con 200 ppm de pote_ncial para p_rolon_gar la conservacion contra la
etil-lauroil arginato y 6,67 log UFC/g sin etil- | Proliferacion microbiana en pavo asado en
lauroil arginato (control), a 15°C. rebanadas refrigerado.

Aves de 131 Pechuga Salmonella spp, y 2diasa El APC fue En el dia 0, el tratamiento con etil-lauroil arginato

corral - fresca de 4,4°Cy 1. <7,80 log UFC/g al dia 12 con 100-200 dio por resultado una reduccion significativa (3,19

pollo pollo 4a15°C ppm de etil-lauroil arginato y 8,71 log UFC/g | log UFC/cm?) de Salmonella inoculada en la

sin etil-lauroil arginato (control), a 4,4°C.

2. <7,53 log UFC/g al dia 4 con 100-200 ppm
de etil-lauroil arginato y 7,56 log UFC/g sin
etil-lauroil arginato (control), a 15°C.

El computo de Salmonella spp fue

1.1,21 (unidades formadoras de colonias por
gramo (log UFC/g) al dia 14 con 100-200 ppm
de etil-lauroil arginato y 4,16 log UFC/g sin
etil-lauroil arginato (control), a 4,4°C.

2. <5,53 log UFC/g al dia 4 con 100-200 ppm

superficie de pechugas frescas de pollo en
comparacion con las muestras de control. El
tratamiento con etil-lauroil arginato dio por
resultado la inhibicion del computo de aerobios en
placa formado en las pechugas de pollo durante el
almacenamiento a 4,4°C y, por lo tanto, puede tener
potencial para prolongar la conservacion contra la
proliferacion microbiana en pechugas frescas de
pollo refrigeradas.
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Cuadro 3

Datos sobre la eficacia (nimeros de los estudios citados en el Cuadro 1, Anexo 1) en apoyo a las observaciones que figuran en los cuadros 1 y 2 sobre el uso de
etil-lauroil arginato en productos de carnes, aves, pescado y mariscos

Tipo de Numero Matriz de Analisis Duracion Resultados de la eficacia con
producto | del estudio | alimentos microbiano del estudio etil-lauroil arginato Conclusiones
de eficacia | analizados
de etil-lauroil arginato y 6,47 log UFC/g sin
etil-lauroil arginato (control) a 15°C.
1.3.2 Marinada aerobios meséfilos | 27 dias El computo de aerobios mesdfilos fue 3,20 El tratamiento con 100 ppm de etil-lauroil arginato +
de pollo con 100 ppm de etil-lauroil arginato y 9,10 150 ppm de acido citrico en el condimento para
log UFC/qg sin etil-lauroil arginato (control) a | pollo demostr6 un gran efecto antimicrobiano contra
4°C al dia 27. bacterias mesofilas en comparacion con la muestra
El computo de aerobios mesofilos fue de control. Al dia 12 hubo una reduccién_de mas de
1. 4,00 log UFC/g al dia 11 con 200 ppm de | 2 109 UFC/gy al dia 27 hubo una reduccion
etil-lauroil arginato y 4,80 log UFC/g sin etil- adicional .d,e aproximadamente 6 log UFC/g en
. . 5 comparacion con la muestra de control. Ademas, el
lauroil arginato (control) a 4°C (muestras tratamiento combinado con etil-lauroil arginato y
congeladas). 4cido citrico sirvi para prolongar
2.2,10 log UFC/g al dia 11 con 200 ppm de considerablemente la conservacion de la carne de
etil-lauroil arginato y 4,80 log UFC/g sin etil- | pollo marinado y conservé las caracteristicas
lauroil arginato (control) a 4°C (muestras organolépticas de las muestras tratadas.
descongeladas). La eficacia difiere con cada uno de los dos
tratamientos. Los mejores resultados
133 Pechugas L. monocytogenes y | 11 dias El cdmputo de L. monocytogenes fue correspondieron al tratamiento de muestras con
de pollo aerobios meséfilos 1. 4,00 (unidades formadoras de colonias por | etil-lauroil arginato antes de la inoculacion con
cocidas gramo (UFC/g) al dia 11 con 200 ppm de etil- | Listeria (tratamiento NGm. 2). Independientemente
lauroil arginato y 4,60 log UFC/g sin etil- del régimen de tratamiento, los resultados
lauroil arginato (control), a 4°C (muestras demuestran claramente la eficacia del_ etil-lauroil
congeladas). arginato en las pechugas _d,e pollo cocidas al
2. 2,30 log UFC/g al dia 11 con 200 ppm de prolongar_sg la conservacion del producto en
etil-lauroil arginato y 4,80 log UFC/g sin etil- | Comparacion con las muestras de control en ambos
lauroil arginato (control), a 4°C (muestras casos:
descongeladas).
Carnede |21 Cortes de E. coliy APC 9diasa El APC fuer En el dia 0 el tratamiento de inmersién con
vacuno carne 4,4°Cy 1. <3,60 log UFC/g al dia 9 con 200 ppm de etil-lauroil arginato se tradujo en una reduccion
fresca 4 dias a etil-lauroil arginato y 7,07 log UFC/g sin etil- | significativa (es decir, 2,34 log UFC/cm?) de E. coli
15°C lauroil arginato (control), a 4,4°C. 0157: H7 inoculado en la superficie de los cortes de

2. <6,81 log UFC/g al dia 4 con 200 ppm de

carne fresca. El tratamiento con etil-lauroil arginato
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Cuadro 3

Datos sobre la eficacia (nimeros de los estudios citados en el Cuadro

etil-lauroil arginato en productos de carnes, aves, pescado y mariscos

1, Anexo 1) en apoyo a las observaciones que figuran en los cuadros 1 y 2 sobre el uso de

Tipo de Numero Matriz de Analisis Duracion Resultados de la eficacia con
producto | del estudio | alimentos microbiano del estudio etil-lauroil arginato Conclusiones
de eficacia | analizados
etil-lauroil arginato y 7,23 log UFC/g sin etil- | dio lugar a una inhibicion sustancial del computo de
lauroil arginato (control), a 15°C. aerobios en placa que se formo en los cortes de
El cémputo de E. coli fue carne de vacuno durante el almacenamiento a 4,4°C
1. 0,55 (unidades formadoras de colonias por | ¥» Por lo tanto, puede prolongar la conservacion
gramo (log UFC/g) al dia 6 con 200 ppm de contra la proliferacion microbiana en los cortes de
etil-lauroil arginato y 2,24 log UFC/g sin etil- | camne fresca refrigerada.
lauroil arginato (control), a 4,4°C
2.<5,97 log UFC/g al dia 4 con 200 ppm de
etil-lauroil arginato y 7,.96 log UFC/g sin etil-
lauroil arginato (control), a 15°C.
2.2 Carne Escherichia coli | 10 minutos | El cémputo de E. coli O157: H7 fue de 2,61 | 10 minutos después de la pulverizacion, el nivel de
fresca O157:H7 (unidades formadoras de colonias (log UFC/g) | Escherichia coli O157: H7 en la muestra tratada se
en 10 minutos después de pulverizar 100 ppm | redujo en 1,88 log en comparacion con el nivel que
de etil-lauroil arginato y 4,37 log UFC/g sin | habia en el momento de la inoculacién. En la
etil-lauroil arginato (control), a 4°C muestra de control el nivel se redujo sélo 0,13 log
El cémputo de aerobios meséfilos fue de 7,10 | en el mismo periodo de tiempo. Asi pues, el
log UFC/g al dia 5 con 200 pm de etil-lauroil | tratamiento con etil-lauroil arginato en carne fresca
arginato y 7,80 log UFC/g sin etil-lauroil | muestra una buena actividad antimicrobiana contra
arginato (control), 5 minutos después del | el patégeno Escherichia coli O157: H7.
tratamiento de las muestras, seguido de
trituracion.
2.3 Carne Coliformes, E. coli | 5dias El cdmputo de coliformes fue de 5,70 Los resultados demuestran la alta eficacia del etil-
picada y aerobios (unidades formadoras de colonias por gramo lauroil arginato en la carne de vacuno picada. El etil-
mesofilos (log UFC/qg) al dia 5 con 200 ppm etil-laurail lauroil arginato a 200 ppm en la carne de vacuno
arginato y 6,20 picada redujo el total de la poblacién de aerobios
mesofilos y coliformes en los dias 1y 5 en
comparacion con las muestras de control que no
recibieron tratamiento. El tratamiento de superficie
en la carne de vacuno
Carne de 2.3 (cont.) log UFC/g sin etil-lauroil arginato (control), 5 | en retazos con etil-lauroil arginato redujo las
vacuno minutos después del tratamiento de las poblaciones de Escherichia coli en la carne picada
(cont) muestras, seguido de trituracion. por mas de log 1,0 UFC/g en 5 minutos. Ademas, la

El computo de E. coli fue de 2,10 log UFC/g

reduccion inicial de log 1,0 se mantuvo durante los
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Cuadro 3

Datos sobre la eficacia (nimeros de los estudios citados en el Cuadro 1, Anexo 1) en apoyo a las observaciones que figuran en los cuadros 1 y 2 sobre el uso de
etil-lauroil arginato en productos de carnes, aves, pescado y mariscos

Tipo de Numero Matriz de Analisis Duracion Resultados de la eficacia con
producto | del estudio | alimentos microbiano del estudio etil-lauroil arginato Conclusiones
de eficacia | analizados
al dia 5, con 200 ppm de etil-lauroil arginato y | siguientes dias de analisis (dias 1 y 5). La alta
3,30 log UFC/g sin etil-lauroil arginato contaminacién inicial de la carne picada debido a la
(control), 5 minutos después del tratamiento presencia de aerobios mesdéfilos y coliformes
de las muestras, seguido de trituracion. sugiere que los retazos de carne de vacuno estaban
muy contaminados en el momento de la compra.
Carnes de | 3.1 Jamoén L. monocytogenesy | 8 dias a El APC fue El tratamiento de jamdn curado en rebanadas con
cerdo curadoen | APC 4,4°Cy 1. <1,00 log UFC/g al dia 56 con 200 ppm de | etil-lauroil arginato redujo significativamente (1,62
rebanadas 4 dias a etil-lauroil arginato y 1,.30 log UFC/g sin etil- | unidades log) el computo de L. monocytogenes
15°C lauroil arginato (control), a 4,4°C. inoculado en rebanadas de jamdn en el dia 0 y esto
2. <1,00 log UFC/g al dia 4 con 200 ppm de se mantuvo hasta el dia 14 a 4,4°Cy el dia 22 15°C.
etil-lauroil arginato y 1,00 log UFC/g sin etil- | El tratamiento con etil-lauroil arginato también
lauroil arginato (control), a 15°C. inhibe el aumento del computo Qe aerobios en placa
El computo de L. monocytogenes fue de de las mugstras con a_lmacenamlento a 4,4°Cy, por
1. 6,29 (unidades formadoras de colonias por lo tanto, tl_e,ne potencllal palr_af prol_qngar_ la .
gramo (log UFC/g) al dia 28 con 200 ppm de conservacion contra la proliferacion microbiana en
etil-lauroil arginato y 7,51 log UFC/g sin etil- Jamon curado en rebanadas.
lauroil arginato (control), a 4,4°C
2. <6,40 log UFC/g al dia 4 con 200 ppm de
etil-lauroil arginato y 7,47 log UFC/g sin etil-
lauroil arginato (control), a 15°C.
3.2 Jamon aerobios mesdfilos, | 35 dias a El computo de aerobios mesdfilos fue Los niveles reducidos de enterobacterias
cocido enterobacterias, 4°C. 1. <2,00 log UFC/g al dia 35 con 200 ppm de | encontrados en las muestras tratadas en comparacion
lactobacilos 28 dias a etil-lauroil arginato y 4,80 log UFC/g sin etil- | con las muestras de control demuestran en cierta
y Listeria 10°C lauroil arginato (control), a 4°C. medida que el tratamiento con etil-lauroil arginato
monocytogenes. i 2. <3,00 log UFC/g al dia 28 con 200 ppm de | inhibe la formacion de patogenos. Los resultados
9 diasa etil-lauroil arginato y 5,20 log UFC/g sin etil- | también muestran que el etil-lauroil arginato acttia
20°C. lauroil arginato (control), a 10°C. contra la proliferacién de la microflora propia del
3. <2,00 log UFC/g al dia 9 con 200 ppm de jamon copido. Ur)a_ comparacion de los resultados de
etil-lauroil arginato y 6,49 log UFC/g sin etil- los aerobios mesofilos en las muestras de control y
lauroil arginato (control), a 20°C. las muestras tra_tadas a temperaturas diferentes
' revela que el etil-lauroil arginato puede prolongar la
conservacion del producto. Los resultados de la
Carnes de | 3.2 (cont.) | Jamon aerobios mesofilos, El computo de enterobacterias fue eficacia obtenidos a 20 ° indican que el etil-lauroil
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Cuadro 3

Datos sobre la eficacia (nimeros de los estudios citados en el Cuadro

etil-lauroil arginato en productos de carnes, aves, pescado y mariscos

1, Anexo 1) en apoyo a las observaciones que figuran en los cuadros 1 y 2 sobre el uso de

Tipo de
producto

Ndmero
del estudio
de eficacia

Matriz de
alimentos
analizados

Andlisis
microbiano

Duracion
del estudio

Resultados de la eficacia con
etil-lauroil arginato

Conclusiones

cerdo
(cont.)

cocido
(cont.)

enterobacterias,
lactobacilos

y Listeria
monocytogenes.

1. <1,00 log UFC/g al dia 35 con 200 ppm de
etil-lauroil arginato y 1,.70 log UFC/g sin etil-
lauroil arginato (control), a 4°C.

2.<1,00 log UFC/g al dia 9 con 200 ppm de
etil-lauroil arginato y 6,10 log UFC/g sin etil-
lauroil arginato (control), a 20°C.

3. No hubo aumento de enterobacterias a 10°C
El cdmputo de lactobacilos fue

1. <1,00 log UFC/g al dia 35 con 200 ppm de
etil-lauroil arginato y 5,30 log UFC/g sin etil-
lauroil arginato (control), a 4°C.

2.<1,00 log UFC/g al dia 28 con 200 ppm de
etil-lauroil arginato y 4,80 log UFC/g sin etil-
lauroil arginato (control), a 10°C.

3.<1,00 log UFC/g al dia 9 con 200 ppm de
etil-lauroil arginato y 6,10 log UFC/g sin etil-
lauroil arginato (control), a 20°C.

No se observo presencia de Listeria
monocytogenes en las muestras de control ni
en las que recibieron tratamiento en ninguna
de las tres temperaturas de almacenamiento.

arginato puede proteger el producto en el caso de
interrupcién en la cadena de refrigeracion.

3.3

Salchichas
(de carne
de cerdo
fresca, con
especias,
sal y
curado)

Listeria
monocytogenes y
computo de
aerobios en placa
(APC).

28 dias a
4.4°C.

4 diasa
15°C.

El APC fue

1. <6,19 log UFC/g al dia 28 con 200 ppm de
etil-lauroil arginato y 6,19 log UFC/g sin etil-
lauroil arginato (control), a 4,4°C.

2. <6,09 log UFC/g al dia 4 con 200 ppm de
etil-lauroil arginato y 7,95 log UFC/g sin etil-
lauroil arginato (control), a 15°C.

El recuento de L. monocytogenes fue de

1. <6,43 log UFC/g al dia 28 con 200 ppm de
etil-lauroil arginato y 7,98 log UFC/g sin etil-

Al dia 0, el tratamiento con etil-lauroil arginato
produjo una reduccion significativa (3,33 unidades
log) de L. monocytogenes inoculada en

salchichas. El tratamiento con etil-lauroil arginato
también produjo una reduccidn inicial e inhibicion
del computo de aerobios en placa formado en las
salchichas durante el almacenamiento a 4,4°C y, por
lo tanto, tiene potencial para prolongar la
conservacion de las salchichas refrigeradas.
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Cuadro 3

Datos sobre la eficacia (nimeros de los estudios citados en el Cuadro 1, Anexo 1) en apoyo a las observaciones que figuran en los cuadros 1 y 2 sobre el uso de
etil-lauroil arginato en productos de carnes, aves, pescado y mariscos

Tipo de Numero Matriz de Analisis Duracion Resultados de la eficacia con
producto | del estudio | alimentos microbiano del estudio etil-lauroil arginato Conclusiones
de eficacia | analizados
lauroil arginato (control), a 4,4°C.
2. <6,73 log UFC/g al dia 28 con 200 ppm de
etil-lauroil arginato y 7,95 log UFC/g sin etil-
lauroil arginato (control), a 15°C.
El APC fue
1. <1,00 log UFC/g al dia 42 con 200 ppm de
etil-lauroil arginato y <1,00 log UFC/g sin
3.4 Salami en | Listeria 6 semanas | etil-lauroil arginato (control), a 4,4°C. Al dia 0, el tratamiento con etil-lauroil arginato del
rebanadas | monocytogenes y a4,4°C. 2. <2,20 log UFC/g al dia 4 con 200 ppm de salami en rebanadas inoculado mostré una reduccion
computo de 4 dias a etil-lauroil arginato y 1,00 log UFC/g sin etil- | significativa (> 2,64 unidades log) en L.
aerobios en placa 15°C lauroil arginato (control), a 15°C. monocytogenes. En general, los niveles de este
(APC). ' El cémputo de L. monocytogenes fue agente patdgeno siempre fueron muy mfer!ores en
1. 6,64 log UFC/g al dia 42 con 200 ppm de las muestras tratadas que en las muestras sin tratar
etil-lauroil arginato y 8,47 log UFC/g sin etil- dyrante ¢l almacenamiento a_4,4°C 0 15°.C' Los
lauroil arginato (control), a 44°C. niveles del APC fuero_n_ re_:lgtlvamente bajos en todas
2. <5.93 log UFC/g al dia 4 con 200 ppm de las muestra_s de salgml |_n|C|aI_mente y durgpte el
etil-léuroil arginato y 8,15 log UFC/g sin etil- almacenamiento, sin gwdenua de form_aC|on en las
. . ’ o muestras tratadas ni sin tratar, a cualquier
lauroil arginato (control), a 15°C. temperatura.
35 Rebanadas | Aerobios mesofilos | 6 dias a El computo de aerobios mesdfilos fue 1.3,40 Los resultados obtenidos demuestran que el etil-
de lomo de | (cont.) 4.4°C log UFC/g al dia 6 con 200 ppm de etil-lauroil | lauroil arginato tiene una actividad antibacteriana
cerdo (cont.) arginato y 3,40 log UFC/g sin etil-lauroil eficaz en el lomo fresco de cerdo. Al dia 6, se
frescas arginato (control), a 4,4°C. observo una diferencia de al menos cinco y media
(cont.) unidades logaritmicas entre las muestras tratadas y
las no tratadas. Asi pues, el tratamiento con etil-
lauroil arginato sirve para prolongar la conservacion
del producto y al mismo tiempo mejora su calidad
microbiologica.
Productos | 4.1 Productos | total del coémputo 9diasa El total del coémputos de viables fue de 2,01 Se observé una reduccidn en el total del computo de
pesqueros de huevas | de viables, E. coliy | 3p°c log UFC g en el dia 9 con 200 ppm de etil- viables en las muestras tratadas con etil-lauroil
de pescado | St. aureus lauroil arginato y 7,15 log UFC/g sin etil- arginato en cada uno de los tres dias de analisis. En

lauroil arginato (control) a 30° C.
El cdmputo de Staphylococcus aureus fue

un principio, en las muestras tratadas con etil-lauroil
arginato el computo del total de bacterias viables fue
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Cuadro 3

Datos sobre la eficacia (nimeros de los estudios citados en el Cuadro

etil-lauroil arginato en productos de carnes, aves, pescado y mariscos

1, Anexo 1) en apoyo a las observaciones que figuran en los cuadros 1 y 2 sobre el uso de

Tipo de Numero Matriz de Analisis Duracion Resultados de la eficacia con
producto | del estudio | alimentos microbiano del estudio etil-lauroil arginato Conclusiones
de eficacia | analizados
<2,00 log UFC/g en el dia 9 con 200 ppm de de 3,18 log UFC/g, y en el noveno dia estaba por
etil-lauroil arginato y 6,79 log UFC/g sin etil- | debajo del limite de deteccién. Con todo, el computo
lauroil arginato (control). de las muestras de control que no recibieron
El computo de E. coli fue <2,04 log UFC/g en | tratamiento aumenté en los nueve dias del estudio,
el dia 28 con 200 ppm de etil-lauroil arginato | de 3,40 log a 7,15 log UFC/g. En las muestras
y 7,03 log UFC/g sin etil-lauroil arginato tratadas con etil-lauroil arginato, el computo de St.
(control). aureus disminuyé gradualmente de 3,33 log UFC/g
en el dia 0 a menos del limite de deteccién (<2,00
log UFC/g) en el dia 9. En las muestras de control
que no recibieron tratamiento, el computo de St.
aureus aumentd de 3,68 a 6,79 log UFC/g en el
mismo periodo. Del mismo modo, el computo de
E. coli en las muestras tratadas con etil-lauroil
arginato se redujo progresivamente de 3,14 log
UFC/g enel dia0a 2,04 log UFC/g en el dia 9,
mientras que el computo de las muestras de control
no tratadas aumentd en el mismo periodo. Estos
resultados demuestran la eficacia antibacteriana del
etil-lauroil arginato en las huevas de pescado a 200
pm. El etil-lauroil arginato retraso la
Productos | 4.2 Bacalao total del computo 11 dias a El total del coémputo de viables fue descomposicidn microbiana del bacalao, y mejord
pesqueros seco salado | de viablesy 4°C 1. 5,03 log UFC/g al dia 11 con 188,2 ppm de | asi sus caracteristicas microbioldgicas sin afectar sus
(cont.) enterobacterias etil-lauroil arginato, 4,91 log UFC/g con 69,5 | propiedades organolépticas con el tiempo.
ppm de etil-lauroil arginato y 7,43 log UFC/g
sin etil-lauroil arginato (control).
No se observé formacion de enterobacterias
en ninguna de las muestras tratadas con etil-
lauroil arginato en los dias 1 al 5.
4.3 Salmén L. monocytogenes 11013 El computo de L. monocytogenes en salmon Salmon fresco:
fresco y dias a 4°c | fresco fue Los resultados obtenidos en salmén fresco al dia 1,
salmoén 809diasa | 1 <380 log UFC/g al dia 11 con 200 ppm de | muestran una reduccion de 1 log en muestras a 4°C
ahumado 8°C etil-lauroil arginato y 4,60 log UFC/g sin etil- | y un efecto importante de eliminacion de alrededor

lauroil arginato (control), a 4°C.

de 2 log de reduccion en las muestras almacenadas a
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Datos sobre la eficacia (nimeros de los estudios citados en el Cuadro

etil-lauroil arginato en productos de carnes, aves, pescado y mariscos

1, Anexo 1) en apoyo a las observaciones que figuran en los cuadros 1 y 2 sobre el uso de

Tipo de Numero Matriz de Analisis Duracion Resultados de la eficacia con
producto | del estudio | alimentos microbiano del estudio etil-lauroil arginato Conclusiones
de eficacia | analizados

2. <5,10 log UFC/g al dia 8 con 200 ppm de 8°C después de 24 horas de aplicacion, en

etil-lauroil arginato y 5,90 log UFC/g sin etil- | comparacién con las muestras de control. Hasta el

lauroil arginato (control), a 8°C. dia 4 (fecha de caducidad) hubo una mejora

El computo de L. monocytogenes en salmén significativa en las muestras tratadas con etil-lauroil

ahumado fue arginato a 4°C y 8°C en comparacion con las

1. <4,50 log UFCI/g al dia 13 con 200 ppm de | Muestras de control, probablement_e,debido ala

etil-lauroil arginato y 4,70 log UFC/g sin etil- redqccmn inicial de la contaminacion observada en

lauroil arginato (control), a 4°C. <5,60 log el dia 1_.,AI final del estudio, aunque hubo cierta

UFC/g al dia 9 con 200 ppm de etil-lauroil formacion de Listeria monocytoge_nes en todas las

arginato y 6,40 log UFC/g sin etil-lauroil muestras tratadas, los niveles de Listeria _

arginato (control), a 8°C. monocytogenes fueron de todas formas mejores que
en las muestras no tratadas.
fecha de caducidad), hubo un significativo
Salmon ahumado:
En el salmén ahumado al dia 1 hubo una reduccion
de 0,8 log en muestras tratadas almacenados a 4°C y
una reduccién de 1,3 log en las almacenadas a 8°C,
en comparacién con las muestras sin tratar. Hasta el
dia 6, hubo una mejoria significativa de las muestras
tratadas con etil-lauroil arginato a 4°C y 8°C en
comparacion con las muestras de control, a
consecuencia de la reduccion inicial de la
contaminacién después de la aplicacion del
producto.

2. CL 2011/4-FA, Parte B, punto 10 - Observaciones sobre anteproyectos de disposiciones para el etil-lauroil arginato (SIN 960) en REP 11/FA, Apéndice VI

Estados Unidos apoya los siguientes anteproyectos de disposiciones y recomienda su adopcidn en el Tramite 5/8:

05.2 (Dulces distintos de los indicados en las categorias de alimentos 05.1, 05.3 y 05.4, incluidos los caramelos duros y blandos, los turrones, etc.) a 700 mg/kg, con las notas C y X.

3. CL 2011/4-FA, Parte B, punto 11 - Informacién especifica adicional sobre disposiciones especificas para los glicésidos de esteviol en los cuadros 1y 2 de la NGAA en REP

11/AF, Apéndice VII
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Los Estados Unidos proporcionan informacién tecnolégica adicional sobre disposiciones especificas para los glicdsidos de esteviol a fin de que la examine el CCFA.

Informacion tecnolégica sobre disposiciones especificas para el uso de glicosidos de esteviol (SIN 960) como edulcorante en los cuadros 1y 2 de la NGAA

Cat. de Categoria de alimentos Nivel maximo Observaciones y | Tramite | Informacion solicitada Necesidad tecnolégica

alimentos como equivalentes de | notas

nam. esteviol (mg/kg)

04.1.2.1 Frutas congeladas 40 mg/kg Nota X y Nota 161 | 3 Pedir informacién sobre la Durante la congelacion de la fruta se rompen

necesidad tecnoldgica del las paredes de algunas células y se pierde agua,
uso de glicésidos de esteviol | lo que afecta el sabor de la fruta congelada. Los
especificamente en esta edulcorantes intensos proporcionan dulzura a
categoria de alimentos, y el esa agua Yy hacen mas sabrosa la fruta
uso de edulcorantes de alta congelada. Los glicésidos de esteviol
densidad en esta categoria de | proporcionan una alternativa sin calorias,
alimentos en general especialmente para los interesados en los
edulcorantes naturales.

04.22.1 Hortalizas (incluidos 40 mg/kg Nota X 3 Pedir informacion sobre la Los edulcorantes intensos modulan la nota de
hongos y setas, raices y necesidad tecnoldgica para sabor vegetal e imparten un mejor sabor a las
tubérculos, legumbres y el uso de glicdsidos de hortalizas congeladas. También imparten una
leguminosas y aloe vera), esteviol especificamente en | ligera dulzura que hace mas sabrosas las
algas marinas y nueces y esta categoria de alimentos, | hortalizas congeladas. Los glicésidos de
semillas congeladas y el uso de edulcorantes de esteviol proporcionan una alternativa sin

alta densidad en esta calorias, especialmente para los que desean
categoria de alimentos en edulcorantes naturales.
general

05.1.1 Mezclas de cacao (en 800 mg/kg Nota X 3 Pedir informacion sobre la Actualmente hay en el comercio mundial

polvo) y cacao en
pasta/torta de cacao

necesidad tecnoldgica y la
justificacion del nivel de

uso, de conformidad con la
Seccidn 3.2 del Predmbulo

productos que contienen glicosidos de esteviol.
Para las mezclas de cacao sin azlcar afiadido
(en polvo), el nivel de uso puede llegar hasta

2 500 ppm de rebaudiosido A en las mezclas
secas.

1. EI JECFA examind 1 000 mg/kg de
glicésidos de esteviol.

2. Aunqgue no esta entre las categorias en las
que en su 392 reunion el CCFA justificd
tecnoldgicamente el uso de edulcorantes, la
Norma del Codex para el cacao en polvo
(cacaos) y las mezclas cacao y azlcares (CXS
105-1981, Rev.1-2001) contiene disposiciones
para los edulcorantes, incluidos el aspartamo, a
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Informacion tecnolégica sobre disposiciones especificas para el uso de glicosidos de esteviol (SIN 960) como edulcorante en los cuadros 1y 2 de la NGAA

Cat. de Categoria de alimentos Nivel maximo Observaciones y | Tramite | Informacion solicitada Necesidad tecnoldgica
alimentos como equivalentes de | notas
nam. esteviol (mg/kg)
3 000 mg/kg.
3. Aspartamo a 3 000 mg/kg en la NGAA.
05.1.2 Mezclas de cacao 800 mg/kg Nota X 3 Pedir informacion sobre la Los niveles son necesarios. Los niveles son
(jarabes) necesidad tecnolégicay la similares a los de las mezclas de cacao (en
justificacién del nivel de uso | polvo). En presentacion concentrada el nivel de
de conformidad con la uso de la versién sin azlcar afiadido podria
Seccidn 3.2 del
Predmbulo acercarse a 2 500 ppm como rebaudiosido A.
1. ElI JECFA examin6 1 000 mg/kg de
glicésidos de esteviol.
2. Se justifico tecnoldgicamente en la 392
reunion del CCFA.
3. Aspartamo a 1 000 mg/kg en la NGAA.
05.1.3 Productos para untar a 350 mg/kg Nota X 3 Pedir informacidn sobre la Los glicosidos de esteviol proporcionan la
base de cacao, incluidos necesidad tecnoldgica y la dulzura sin calorias que atenGa el dpice de
los rellenos a base de justificacion del nivel de uso | amargura del cacao y realza y redondea el
cacao de conformidad con la sabor.
Seccidn 3.2 del Preambulo
05.1.4 Productos de cacao y 350 mg/kg Nota X 3 Pedir informacion sobre la Se requieren niveles de 350 mg/kg de
chocolate necesidad tecnoldgica y la equivalencia al esteviol.
justificacion del nivel de uso | 1. El JECFA examin6 2 000 mg/kg de
de conformidad con la glicsidos de esteviol.
Seccion 3.2 del Preambulo | 2. Tecnolégicamente justificado en la 392
reunion del CCFA.
3. Aspartamo a 3 000 mg/kg en la NGAA.
05.2 Dulces, distintos de los 700 mg/kg Nota C, Nota X Pedir informacidn sobre la Es necesario y se usa en dulces sin azUcar.

indicados en las
categorias de alimentos
05.1, 05.3y 05.4,
incluidos los caramelos
duros y blandos, los
turrones, etc.

necesidad tecnoldgicay la
justificacién del nivel de uso
de conformidad con la
Seccion 3.2 del Predmbulo

1. EI JECFA examind:

- 1 000 mg/kg de glicosidos de esteviol para la
categoria 5.2 més general

- 6 000 mg/kg de glictsidos de esteviol para
"microdulces para refrescar el aliento"

- 2 000 mg/kg de glicosidos de esteviol para
"pastillas para la garganta de sabor fuerte, sin
azlcar afiadido"
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Informacion tecnolégica sobre disposiciones especificas para el uso de glicosidos de esteviol (SIN 960) como edulcorante en los cuadros 1y 2 de la NGAA

Cat. de Categoria de alimentos Nivel maximo Observaciones y | Tramite | Informacion solicitada Necesidad tecnoldgica

alimentos como equivalentes de | notas

nam. esteviol (mg/kg)

2. Tecnoldgicamente justificado en la 392
reunion del CCFA.
3. Aspartamo a 3 000 mg/kg en la NGAA.

05.4 Decoraciones (p.ej., para | 330 mg/kg Nota X 3 Pedir informacién sobre la Los glicosidos de esteviol reducen las calorias
productos de pasteleria necesidad tecnoldgica y la (azlcar) y mejoran el sabor, especialmente para
fina), revestimientos (que justificacion del nivel de uso | los consumidores que desean un edulcorante
no sean de fruta) y salsas de conformidad con la natural.
dulces Seccidn 3.2 del Preambulo

06.4.2 Pasta y fideos 200 mg/kg Nota X 3 Pedir informacién sobre la Los glicésidos de esteviol moderan el gusto
deshidratados y necesidad tecnoldgica y la amargo de gluten que generalmente se agrega a
productos anlogos justificacion del nivel de uso | algunos productos. También imparte una leve

de conformidad con la dulzura para redondear el perfil del sabor.
Seccidn 3.2 del Preambulo
07.1 Pan y productos de 50 mg/kg Nota X 3 Pedir que se explique la Los glic6sidos de esteviol moderan el gusto
panaderia ordinaria necesidad tecnoldgica del amargo del gluten que generalmente se agrega a
uso de un edulcorante en algunos productos. También agrega una
esta categoria de alimentos. | dulzura leve para redondear el perfil del sabor.
07.2 Productos de panaderia 350 mg/kg Nota X 3 Pedir que se explique la Los glicésidos de esteviol moderan el gusto

fina (dulces, salados,
aromatizados) y mezclas

necesidad tecnoldgica del
uso de un edulcorante en
esta categoria de alimentos.

amargo del gluten que generalmente se agrega a
algunos productos. También imparte una leve
dulzura para redondear el perfil del sabor.

Se necesitan niveles de 350 mg/kg de
equivalentes de esteviol y se utilizan en una
variedad de productos de panaderia con
contenido reducido de azucar.

Los glicosidos de esteviol son estables durante
el horneado, por lo tanto, se requiere una
cantidad menor en comparacion con el
aspartamo. (p. €j., tortas, galletas, tostadas
francesas, panqueques, waffles, muffins,
escones, rosquillas, pasteles, masa para tarta,
panes dulces, bollos)

1. El JECFA examin6 1 700 mg/kg de
glicésidos de esteviol.

2. Tecnol6gicamente justificado en la 392
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Informacion tecnolégica sobre disposiciones especificas para el uso de glicosidos de esteviol (SIN 960) como edulcorante en los cuadros 1y 2 de la NGAA

Cat. de Categoria de alimentos Nivel maximo Observaciones Informacion solicitada Necesidad tecnoldgica

alimentos como equivalentes de | notas

nam. esteviol (mg/kg)

reunion del CCFA.
3. Aspartamo a 1 700 mg/kg en la NGAA.

09.24.1 Pescado y productos 70 mg/kg Nota H y Nota X Pedir informacidn sobre el Los glicosidos de esteviol moderan el sabor y el
pesqueros cocidos uso en productos secos, perfil del sabor y a veces se utilizan para

deshidratados, redondear una nota leve a pescado (oxidativa).
especificamente sobre el uso

en productos del mar en a

diferencia de los productos

de agua dulce.

09.2.4.2 Moluscos, crustaceos y 165 mg/kg Nota H y Nota X Pedir informacion sobre el Modera el gusto y el perfil del sabor. Los

equinodermos cocidos uso en productos secos, glicésidos de esteviol se utilizan a veces para
deshidratados, redondear una nota leve a pescado (oxidativa).
especificamente sobre el uso
en productos del mar en a
diferencia de los productos
de agua dulce.

09.2.5 Pescado y productos 165 mg/kg Nota H y Nota X Pedir informacidn sobre el Los glicosidos de esteviol moderan el perfil del
pesqueros ahumados, uso en productos secos, gusto y el sabor agregando un ligero dulzor,
desecados, fermentados deshidratados, que también ayuda a modular y redondear una
y/o salados, incluidos especificamente el uso en nota leve de sabor ahumado y fermentado.
moluscos, crustaceos y productos del mar a
equinodermos diferencia de los productos

de agua dulce.

1421 Cerveza y bebidas a base | 50 mg/kg Nota X Pedir informacion sobre la Los glicésidos de esteviol suavizan el amargor

de malta (cont.) necesidad tecnolégica y el sabor vegetal de la malta. Reducen la
necesidad de glucosa adicional para equilibrar
el perfil del gusto.

14.2.2 Sidra y sidra de pera 50 mg/kg Nota X Pedir informacidn sobre la Los glicosidos de esteviol realzan la dulzura y

necesidad tecnolégica el perfil del sabor de la sidra.

14.2.3 Vinos de uva 160 mg/kg Nota X Pedir informacidn sobre la Los glicosidos de esteviol afiaden cierta dulzura

necesidad tecnolégica y realzan el sabor de la uva sin sumar calorias.

14.2.4 Vinos (distintos de los de | 160 mg/kg Nota X Pedir informacidn sobre la Los glicosidos de esteviol afiaden cierta dulzura
uva) necesidad tecnolégica y realzan el sabor sin sumar calorias.

1.4.25 Aguamiel 160 mg/kg Nota X Pedir informacién sobre la Los glicosidos de esteviol afiaden cierta dulzura

necesidad tecnolégica

y realzan el sabor sin sumar calorias.
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Informacion tecnolégica sobre disposiciones especificas para el uso de glicosidos de esteviol (SIN 960) como edulcorante en los cuadros 1y 2 de la NGAA

Cat. de Categoria de alimentos Nivel maximo Observaciones y | Tramite | Informacion solicitada Necesidad tecnoldgica
alimentos como equivalentes de | notas
nam. esteviol (mg/kg)
14.2.6 Licores destilados que 160 mg/kg Nota X 3 Pedir informacién sobre la
contengan mas de un 15 necesidad tecnoldgica
por ciento de alcohol
NOTAS
Nota 161 | Dependiendo de la legislacion nacional del pais importador a que se destina, especialmente en consecuencia con la seccion 3.2 del preambulo.
Nota H So6lo para uso en productos secos y deshidratados
Nota X Como equivalentes de esteviol.
Nota C: Para uso en microdulces y mentas para refrescar el aliento en dosis de 6 000 mg/kg como equivalentes de esteviol.
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CCC (CONSEJO DE CONTROL DE CALORIAS)

El Consejo de Control de calorias (CCC) es una organizacion no gubernamental (ONG) que representa a las empresas
que producen alimentos y bebidas con bajo contenido de calorias y alimentos reducidos en grasas, asi como a las
empresas que fabrican los edulcorantes y los sustitutos de las grasas utilizados en estos productos.

El CCC presenta aqui sus observaciones, especificamente sobre los glicésidos de esteviol, en respuesta a:

1) CL 2011/4-FA PARTE B, punto 10: Observaciones en los tramites 6 y 3 sobre diversos proyectos y anteproyectos
de disposiciones para la eritrosina (SIN 127); el etil-lauroil arginato (SIN 243); los glicosidos de esteviol (SIN 960); los
sulfitos (SIN 220-228, 539) de los cuadros 1 y 2 de la NGAA (parr. 75 y Apéndice VI)

2) CL 2011/4-FA PARTE B, punto 11: Informacion adicional especifica sobre disposiciones especificas para los
glicésidos de esteviol (SIN 960)) en los cuadros 1y 2 de la NGAA (parr. 76 y Apéndice VII)

El CCC esta de acuerdo con el proyecto de niveles maximos de uso en el Tramite 3 para los glicésidos de esteviol
en las siguientes categorias de CL 2011/4-FA Parte B, punto 10:

05.2 Dulces distintos de los indicados en las categorias de alimentos 05.1, 05.3 y 05.4, incluidos los caramelos duros y
blandos, los turrones, etc., a 700 mg/kg, con la Nota C (Para uso en microdulces y mentas para refrescar el aliento en
dosis de 6 000 mg/kg como equivalentes de esteviol) y la Nota X (Como equivalentes de esteviol).

08.2 Productos carnicos, de aves de corral y caza elaborados, en piezas enteras o en cortes, a 80 mg/kg con la Nota D
[Con excepcion del uso en el "jamdn asalmonado” o filete de cerdo (curado y sin haber recibido tratamiento térmico) a
120 mg/kg como equivalentes de esteviol].

Se presentaron anteriormente la justificacion y la necesidad tecnoldgica del uso de glicdsidos de esteviol en las
categorias 05.2 y 08.2, como se expuso arriba, y en la 342 reunion del CCFA se elabor6 una lista de categorias de
alimentos en los que se justifica tecnolégicamente el uso de edulcorantes, incluida la categoria 5.1.

En el cuadro siguiente se proporciona informacion adicional especifica sobre disposiciones especificas para los
glicésidos de esteviol solicitada en CL 2011/4-FA, Parte B, punto 11:

(para obtener mas informacion)

Glicésidos de esteviol

SIN 960 Glicosidos de esteviol Clase funcional: edulcorante
Cat. de Categoriade | Nivel Observaciones | Tramite | Informacion Necesidad
alimentos | alimentos maximo solicitada tecnoldgica
nam.
04.1.21 Frutas 40 mg/lkg | Xy 161 3 Pedir informacion | Durante la
congeladas sobre la necesidad | congelacidn de la
tecnoldgica del fruta se rompen las
uso de glicésidos paredes de algunas
de esteviol en esta | célulasy se pierde
categoria de agua, lo que afecta el
alimentos sabor de la fruta
especificamente, y | congelada. Los
el uso de edulcorantes intensos
edulcorantes de proporcionan dulzura
alta densidad en a esa agua y hacen
esta categoria de mas sabrosa la fruta
alimentos en congelada. Los
general. glicdsidos de esteviol
proporcionan una
alternativa sin
calorias,
especialmente para
los que desean
edulcorantes
naturales.
04.2.2.1 Hortalizas 40 mg/kg | X 3 Pedir informacién | Los edulcorantes
(incluidos sobre la necesidad | intensos modulan la
hongos y tecnoldgica del nota de sabor vegetal
setas, raices y uso de glicésidos | y realzan el gusto de
tubérculos, de esteviol en esta | las hortalizas
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Cat. de Categoriade | Nivel Observaciones | Tramite | Informacion Necesidad

alimentos | alimentos maximo solicitada tecnologica

nam.
legumbres y categoria de congeladas. También
leguminosas y alimentos imparten una ligera
aloe vera), especificamente, y | dulzura que hace mas
algas marinas el uso de sabrosas las hortalizas
y nueces y edulcorantes de congeladas. Los
semillas alta densidad en glicésidos de esteviol
congeladas esta categoria de proporcionan una

alimentos en alternativa sin

general. calorias,
especialmente para
los que desean
edulcorantes
naturales.

05.1.1 Mezclas de 350 mg/kg | X 3 Pedir informacién | Los glicésidos de
cacao (en sobre la necesidad | esteviol proporcionan
polvo) y tecnoldgica y la la dulzura sin calorias
cacao en justificacién del que atenta el apice de
pasta/torta de nivel de uso de amargura del cacao y
cacao conformidad con realza y redondea el

la Seccion 3.2 del | sabor.
Preambulo

05.1.2 Mezclas de 350 mg/kg | X 3 Pedir informacion | Los glic6sidos de
cacao sobre la necesidad | esteviol proporcionan
(jarabes) tecnoldgicay la la dulzura sin calorias

justificacion del que atenda el pice de
nivel de uso de amargura del cacao y
conformidad con realza y redondea el
la Seccion 3.2 del | sabor.

Predmbulo

05.1.3 Productos 350 mg/kg | X 3 Pedir informacién | Los glicosidos de
para untar a sobre la necesidad | esteviol proporcionan
base de cacao, tecnoldgica y la la dulzura sin calorias
incluidos los justificacién del gue atenta el apice de
rellenos a nivel de uso de amargura del cacao y
base de cacao conformidad con realza y redondea el

la Seccion 3.2 del | sabor del cacao.
Predmbulo

05.14 Productos de | 350 mg/kg | X 3 Pedir informacion | Los glic6sidos de
cacaoy sobre la necesidad | esteviol proporcionan
chocolate tecnolégicay la la dulzura sin calorias

justificacion del que atenda el apice de
nivel de uso de amargura del cacao y
conformidad con realza y redondea el
la Seccion 3.2 del | sabor del cacao.
Preambulo

05.1.5 Productos de | 350 mg/kg | X 3 Pedir informacion | Los glicésidos de
imitacion y sobre la necesidad | esteviol proporcionan
sucedaneos tecnolégica y la | ladulzura sin calorias
del chocolate justificacion  del | que atenda el &pice de

nivel de uso de | amargura del cacaoy
conformidad con | realzay redondea el
la Seccion 3.2 del | sabor del cacao.
Predmbulo

05.4 Decoraciones | 330 mg/kg | X 3 Pedir informacion | Los glic6sidos de

(p.€j., para
productos de
pasteleria
fina),

sobre la necesidad
tecnolégicay la
justificacion del
nivel de uso de

esteviol reducen las
calorias (aztcar) y
mejorar el sabor,
especialmente para
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Cat. de Categoriade | Nivel Observaciones | Tramite | Informacion Necesidad
alimentos | alimentos maximo solicitada tecnologica
nam.

revestimientos conformidad con los consumidores que
(que no sean la Seccion 3.2 del | desean un edulcorante
de fruta) y Preambulo natural.

salsas dulces

06.4.2 Pastay fideos | 200 mg/kg | X 3 Pedir informacion | Los glicésidos de
deshidratados sobre la necesidad | esteviol moderan el
y productos tecnoldgicay la gusto amargo de
analogos justificacion del gluten que

nivel de uso de generalmente se

conformidad con agrega a algunos

la Seccion 3.2 del | productos. También

Predmbulo agrega una dulzura
leve para redondear el
perfil del sabor.

07.1 Pany 50 mg/kg | X 3 Pedir que se Los glicésidos de
productos de explique la esteviol moderan el
panaderia necesidad gusto amargo de
ordinaria tecnoldgica del gluten que

uso de un generalmente se

edulcorante en afiade a algunos

esta categoria de productos. También

alimentos. imparte una leve
dulzura para
redondear el perfil del
sabor.

07.2 Productos de | 350 mg/kg | X 3 Pedir que se Los glicdsidos de
panaderia fina explique la esteviol moderan el
(dulces, necesidad gusto amargo de
salados, tecnoldgica del gluten que
aromatizados) uso de un generalmente se
y mezclas edulcorante en aflade a algunos

esta categoria de productos. También

alimentos. imparte una leve
dulzura para
redondear el perfil del
sabor.

09.2.4.1 Pescado y | 70mg/kg | HyX 3 Pedir informacion | Los glic6sidos de
productos sobre el uso en esteviol moderan el
pesqueros productos secos, gusto y el perfil del
cocidos deshidratados, sabor y a veces se

especificamente el | utilizan para atenuar
uso en productos la leve nota a pescado
del mar a (oxidativa).
diferencia de los

productos de agua

dulce.

09.2.4.2 Moluscos, 165 mg/kg | Hy X 3 Pedir informacion | Modera el gusto y el
crustaceos y sobre el uso en perfil del sabor. Los
equinodermos productos secos, glicdsidos de esteviol
cocidos deshidratados, se utilizan a veces

especificamente el | para atenuar la leve
uso en productos nota a pescado
del mar a (oxidativa).
diferencia de los
productos de agua
dulce.

09.2.5 Pescado y | 165mg/kg | Hy X 3 Pedir informacién | Los glicésidos de

productos

sobre el uso en

esteviol moderan el
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Cat. de Categoriade | Nivel Observaciones | Tramite | Informacion Necesidad

alimentos | alimentos maximo solicitada tecnologica

nam.
pesqueros productos secos, perfil del gusto y el
ahumados, deshidratados, sabor agregando un
desecados, especificamente el | ligero dulzor, que
fermentados uso en productos también ayuda a
y/lo  salados, del mar a modular y atenuar las
incluidos diferencia de los notas de sabor
moluscos, productos de agua | ahumado y
crustaceos y dulce. fermentado.
equinodermos

14.2.1 Cerveza y | 50 mg/kg | X 3 Pedir informacién | Los glicésidos de
bebidas a base sobre la necesidad | esteviol suavizan el
de malta tecnoldgica amargor y el sabor

vegetal de la malta.
Reducen la necesidad
de glucosa adicional
para equilibrar el
perfil del gusto.

14.2.2 Sidra y sidra | 50 mg/kg | X 3 Pedir informacion | Los glic6sidos de
de pera sobre la necesidad | esteviol realzan la

tecnoldgica dulzura y el perfil del
sabor de la sidra.

14.2.3 Vinosde uva | 160 mg/kg | X 3 Pedir informacion | Los glic6sidos de
sobre la necesidad | esteviol afiaden cierta
tecnoldgica dulzura y realzan el

sabor de la uva sin
sumar calorias.

1424 Vinos 160 mg/kg | X 3 Pedir informacion | Los glic6sidos de
(distintos  de sobre la necesidad | esteviol afiaden cierta
los de uva) tecnoldgica dulzura y realzan el

sabor sin sumar
calorias.

1.4.25 Aguamiel 160 mg/kg | X 3 Pedir informacién | Los glicosidos de
sobre la necesidad | esteviol afiaden cierta
tecnoldgica dulzura y realzan el

sabor sin sumar
calorias.

14.2.6 Licores 160 mg/kg | X 3 Pedir informacion | Los glicosidos de
destilados que sobre la necesidad | esteviol moderan la
contengan tecnoldgica nota penetrante inicial
mas de un 15 e imparten un leve
por ciento de dulzor que suprime el
alcohol amargor y redondea el

perfil del sabor.

Notas

Nota 16 Dependiendo de la legislacion nacional del pais importador a que se destina,
especialmente en consecuencia con la seccion 3.2 del preambulo.

Nota H Sélo para uso en productos secos y deshidratados

Nota X Como equivalentes de esteviol.

El CCC agradece la consideracion de sus comentarios aqui presentados.

ICGMA

El Consejo Internacional de Asociaciones de Fabricantes de Comestibles (ICGMA) es una organizacion no
gubernamental que representa mundialmente a los fabricantes de alimentos y productos de consumo envasados.
El ICGMA promueve la armonizacién de las normas y las politicas alimentarias sobre bases cientificas, y es un firme
partidario del Codex Alimentarius. Las actividades del ICGMA también contribuyen a facilitar el comercio
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internacional de productos alimentarios mediante la eliminacién o prevencion de obstaculos artificiales al comercio y
para lograr este objetivo considera importante la armonizacion mundial de las normas para los aditivos alimentarios.

El ICGMA se complace en ofrecer las siguientes observaciones en respuesta a:

» CL 2011/4-FA PARTE B, punto 10: Observaciones en los tramites 6 y 3 sobre diversos anteproyectos y
proyectos de disposiciones para: los glicdsidos de esteviol (SIN 960) en los cuadros 1 y 2 de la NGAA
(pérr. 75 y apéndice V1) y

» CL 2011/4-FA PARTE B, punto 11: Informacion adicional especifica sobre disposiciones especificas para los
glicésidos de esteviol (SIN 960) en los cuadros 1y 2 de la NGAA (parr. 76y apéndice VII);

El ICGMA proporcion6 observaciones técnicas detalladas en la reunion pasada del CCFA sobre las disposiciones para
los glicdsidos de esteviol en el grupo de trabajo por medios electrénicos y el grupo de trabajo basado en la presencia
fisica sobre la NGAA. Por lo general, se proporciono justificacion sobre la base de la necesidad tecnolégica en lo que
se refiere a la equivalencia de dulzura al aspartamo y:

Los niveles de uso en los alimentos propuestos al JECFA, como se indica en el informe WHO FAS 60;*

Q) Categorias de alimentos en las que se justifica tecnolégicamente el uso de edulcorantes;* y/o
(i) Disposiciones que figuran en la NGAA para otros edulcorantes.’
GLICOSIDOS DE ESTEVIOL (4 mg/kg pc como equivalentes de esteviol)
Sinénimos: esteviosido, rebaudiosido A, extracto de estevia, SIN: 960
Funcion: Edulcorante
NM como
Cat. de . -
- Categoria de glicosidos de NM (mg/kg)
alimentos - . Notas
nam alimentos esteviol como eg. de estev.
' (mg/kg)
Se necesitan niveles de 700 mg/kg
Nota C: Para equivalentes a esteviol y se utilizan en
USo en ' caramelos sin azlcar.
Dul.ces_, distintos de microdulces y 1. El JECFA examino:
los indicados en las mentas para - 1 000 mg/kg de glicésidos de esteviol
c?tegor|as SSe 1 refrescar el para la categoria 5.2 mas general
05,25 gén;e;gossdf o 6 000 mg/kg aliento a6 000 | - 6 000 mg/kg de glicosidos de esteviol
' S mg/kg como para "microdulces para refrescar el aliento"
incluidos los equivalentes de o )
caramelos duros y quIv; - 2 000 mg/kg de glicdsidos de esteviol
blandos, los esteviol. para "pastillas para la garganta de sabor
turrones, etc . Nota X:como | fuerte, sin azicar afiadido”
equivalentes de | 5 g justifics tecnolégicamente en la 392
esteviol. reunion del CCFA.
3. Aspartamo a 3 000 mg/kg en la NGAA.
Se requieren niveles de 800 mg/kg de
equivalencia al esteviol. Actualmente se
encuentran en el comercio mundial
productos que contienen glicdsidos de
Mezclas de cacao Nota X: como esteviol. Para las mezclas de cacao sin
7 (en polvo) y cacao s azucar afadido (en polvo) el nivel de uso
05.1.1 en pasta/torta de 2500 mg/kg eqtun/_allentes de puede llegar hasta 2 500 ppm de
cacao esteviol. rebaudiosido A en las mezclas secas.
1. EI JECFA examin6 con 1 000 mg/kg de
glicdsidos de esteviol.
2. Aunqgue no esta entre las categorias de
uso justificadas tecnologicamente por el

2 REP11/FA — www.codexalimentarius.net/download/report/759/REP11_FAs.pdf..
® WHO Food Additive Series (FAS) 60 Report Tables 3&4, pp. 205-207 -http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241660600_eng.pdf .

4 En su 39a reunion el CCFA elabor6 una lista de las categorias de alimentos del Codex en las que se justifica tecnologicamente el uso de edulcorantes:
CRD Apéndice V.

® Norma General del Codex para aditivos alimentarios - http://www.codexalimentarius.net/gsfaonline/docs/CXS_192s.pdf..

® REP 11/FA - Apéndice VI p. 62-63 (Disposicion para el esteviol 5.2).

" REP 11/FA - Apéndice VII p. 64-65 (Disposiciones sobre el esteviol 5.1.1,5.1.2, 5.1.3, 5.1.4, 5.1.5, 5.4, 7.2)



http://www.codexalimentarius.net/download/report/759/REP11_FAe.pdf
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241660600_eng.pdf
http://www.codexalimentarius.net/gsfaonline/docs/CXS_192e.pdf
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CCFA en su 392 reunién para el uso de
edulcorantes, la Norma del Codex para el
cacao en polvo (cacaos) y las mezclas
cacao y azlcares (CXS 105-1981,
Rev.1-2001) contiene disposiciones para
los edulcorantes, incluidos el aspartamo, a
3000 mg/kg.

3. Aspartamo a 3 000 mg/kg en la NGAA.

Mezclas de cacao

Nota X: como

Se requieren niveles de 800 mg/kg de
equivalencia al esteviol. Los niveles son
similares a los de las mezclas de cacao
(en polvo). En presentacion concentrada,
el nivel de uso de la version sin azlcar
afiadido podria acercarse a 2 500 ppm

05.1.2 (jarabes) 2 500 mg/kg equiv_alentes de | como rebaudiosido A.
esteviol. 1. EI JECFA examin6 a 1 000 mg/kg de
glicosidos de esteviol.
2. Se justifico tecnologicamente en la 392
reunion del CCFA.
3. Aspartamo a 1 000 mg/kg en la NGAA.
Se requieren niveles de 350 mg/kg de
equivalencia al esteviol.
Nota X: como | 1. EI JECFA consider6 2 000 mg/kg de
05.1.4 Productos de cacao | , 504 o | equivalentes de | glicdsidos de esteviol.
y chocolate . L -
esteviol. 2. Se justifico tecnolégicamente en la 392
reunion del CCFA.
3. Aspartamo a 3 000 mg/kg en la NGAA.
Productos de
panaderia fina
(dulces, salados,
aromatizados) y
mezclas Se necesitan niveles de 350 mg/kg de
[Para todos los equivalentes de esteviol y se utilizan en
productos de - una variedad de productos de panaderia
07.2.1 Tortas, con contenido reducido de azUcar. Los
galletas y pasteles glicésidos de esteviol son estable§ durante
(p. €., rellenos de el hqrneado, por lo tanto, se requiere menos
fruta o crema) _ cantl_dad en comparacion con el aspartamo.
07.2.2 Otros Nota X: Como | (p. ej., tortas, galletas, tostadas francesas,
7.2 o 1000 mg/kg | equivalentes de | panqueques, waffles, muffins, escones,

productos de
panaderia fina (p.
ej., "donuts",
panecillos dulces,
"scones" (bollos
ingleses) y
"muffins")

07.2.3 Mezclas
para pasteleria fina
(p. €j., tortas,
tortitas o
panqueques)]

esteviol.

rosquillas, pasteles, masa para tarta, panes
dulces, bollos)

1. El JECFA considerd 1700 mg/kg de
glicdsidos de esteviol.

2. Se justificd tecnoldgicamente en la 392
reunion del CCFA.

3. Aspartamo a 1 700 mg/kg en la NGAA.

OIV (ORGANIZACION INTERNACIONAL DE LAVINAY EL VINO)

La OIV desea presentar observaciones e informacion especifica sobre la Parte B de la carta circular CL 2011/4-FA y,
mas particularmente, sobre el punto 11 "Informacién especifica adicional sobre disposiciones especificas para los
glicésidos de esteviol (SIN 960) en el Cuadro 1y el Cuadro 2 de la NGAA" respecto a la categoria de alimentos 14.2.3
Vinos de uvas. (Apéndice VII de REP11/FA).
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En la 432 reunién del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios (CCFA), se examinaron las recomendaciones del
grupo de trabajo basado en la presencia fisica (GT) sobre la Norma General del Codex para los Aditivos Alimentarios
(NGAA). El Comité aprob6 las recomendaciones del GT respecto a las peticiones de informacion especifica sobre los
anteproyectos de disposiciones para los glicésidos de esteviol y la presentacidn de observaciones en el Tramite 3 y 6 de
los proyectos y anteproyectos de disposiciones para la eritrosina, el etil-lauroil arginato, los glicésidos de esteviol y los
sulfitos. Se indicé que los anteproyectos de disposiciones para los glicosidos de esteviol se suspenderian si no se
proporcionaba la informacién especifica solicitada en la préxima reunién del Comité.

El Comité acord6 pedir informacion adicional especifica sobre los aditivos alimentarios que se indican en el Apéndice
VIl y record6 a los miembros y observadores que, al presentar informacion, es necesario cumplir con el "Procedimiento
para examinar la incorporacion y revision de disposiciones sobre aditivos alimentarios en la Norma General para los
Aditivos Alimentarios”, que figuran en el Manual de procedimiento, en particular, sobre la justificacion del uso y la
necesidad tecnoldgica.

Glicosidos de esteviol

SIN 960

Clase funcional: Edulcorante

La OIV no ha reconocido el uso de los glicésidos de esteviol en el procedimiento de elaboracién del vino.

La OIV considera que la edulcoracion se regula muy bien en el proceso de elaboracién del vino y no se utilizan
edulcorantes, como aditivos, para los vinos de uva (categoria 14.2.3 y sus subcategorias).

En diferentes reglamentos la edulcoracion del vino solo podra autorizarse si se lleva a cabo con uno o mas de los
siguientes productos: (a) mosto de uva, (b) mosto de uva concentrado; (c) mosto de uva concentrado rectificado. Por
ejemplo, es el caso de la normativa europea Reglamento (CE) no 606/2009 de la Comisién de 10 de julio de 2009
(Anexo 1 D).

El uso de glicésidos de esteviol podria examinarse y evaluarse en otras categorias de alimentos, como la categoria
14.2.4 Vinos (distintos de los de uva) o 14.2.7 Bebidas alcohdlicas aromatizadas (p. ej., cerveza, vino y bebidas
espirituosas tipo refresco, refrescos con bajo contenido de alcohol)

Por lo tanto, la OIV no estd en posicion de apoyar que el CCFA en su 442 reunién recomiende la adopcién de la
disposicién sobre los glicésidos de esteviol para los vinos de uva (categoria 14.2.3).
PARTE B - RESPUESTA A LA CL 2011/17-FA

BRASIL

Disposicién sobre los betacarotenos en la categoria de alimentos 02.1.2 Grasas v aceites vegetales, que figura en el
Apéndice IV de REP11/FA

La Norma general para grasas y aceites comestibles no regulados por normas individuales (CODEX STAN 19-1981)
se aplica a los aceites y grasas y a sus mezclas en estado idéneo para el consumo humano. Se aplica también a las grasas
y aceites que se han sometido a tratamientos de modificacion (como la transesterificacion o hidrogenacion) o
fraccionamiento.

Esta Norma no se aplica a ningln aceite o grasa que esté regulado por una de las siguientes normas:
Norma del Codex para grasas animales especificadas;

Norma del Codex para aceites vegetales especificados;

Norma del Codex para los aceites de oliva y aceites de orujo de aceituna.

De conformidad con el punto 3.2 Colores: "No se permiten colores en los aceites vegetales regulados por esta norma.
Podran utilizarse los colores que se indican a continuacion para restablecer el color natural perdido durante la
elaboracion o para normalizar el color, siempre y cuando el color afiadido no induzca a error o engafio al consumidor
ocultando un estado de deterioro o una calidad inferior o haciendo que el producto parezca tener un valor superior al
valor real."

Brasil entiende que s6lo se justifica el uso de colorantes en los aceites y las grasas que se han sometido a procesos de
modificacion (como la transesterificacion o hidrogenaciéon) o a fraccionamiento, que pierden color durante la
elaboracion. Ese es el caso del vanaspati, citado por Malasia. Brasil no esta de acuerdo con el uso en otras grasas
vegetales y aceites, ya que no seria posible distinguir la intencion de normalizar el color o hacerlo parecer de mayor
valor que el real. Ademas, cualquier uso de colorantes en las grasas y aceites vegetales desorientaria al consumidor
sobre la calidad efectiva del producto.
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COSTARICA

Costa Rica no tiene comentarios en relacion al documento y considera que la propuesta del documento esta bien
elaborada.

MALASIA

Anteproyecto de disposicién para los carotenoides en las categoria de alimentos 02.1.2 Grasas Vy aceites vegetales, de la
NGAA

Malasia amablemente recuerda que el anteproyecto de disposicion sobre el uso de carotenoides en la categoria de
alimentos 02.1.2 Grasas Yy aceites vegetales, a 1 000 mg/kg, se habia debatido desde 2007 y que el nivel maximo
propuesto fue modificado a 250 mg/kg y que el GTe recomendd su aprobacion para la 402 reunion del CCFA en 2008.
Sin embargo, debido a limitaciones de tiempo, este anteproyecto de disposicion se aplazo6 hasta la 432 reunion del CCFA.
Malasia fue uno de los paises que apoyaron el uso, ademas de Japén, Corea y Singapur, como se indica en el documento
de debate CX/FA 11/43/7 para la 43?2 reunion del CCFA. Sin embargo, el GT presencial propuso suspender el
anteproyecto de disposicion en la NGAA en la 432 reunion del CCFA, lo que se aprobd en la 43a reunién del CCFA Yy el
anteproyecto se remitid para suspension al 34° periodo de sesiones de la CAC.

Malasia sefiala que en el 34° periodo de sesiones de la CAC se aprob6 la suspension de los trabajos de todos los
proyectos y anteproyectos de disposiciones sobre aditivos alimentarios en la NGAA, segln lo propuesto por la 432
reunion del CCFA, con excepcidn del proyecto de disposicion sobre los carotenoides en la categoria de alimentos 02.1.2
Aceites y grasas vegetales, que se regreso al CCFA para su ulterior examen, basado en las observaciones de Malasia.

A este respecto, Malasia desea informar al Comité sobre los carotenoides que se afiaden a productos como el vanaspati,
que queda en la categoria 2.1.2. Se afiaden para restablecer el color natural perdido durante la desodorizacion del aceite
vegetal usado en la fabricacion del producto.

Ademés, Malasia sefiala que la Norma del Codex para grasas y aceites comestibles no regulados por normas
individuales, CODEX STAN 19-1981 permite afiadir una cierta cantidad de colorantes, incluidos diversos carotenoides,
con el fin de restablecer el color natural perdido durante la elaboracién o con el propésito de normalizar el color,
siempre y cuando el color afiadido no engafie ni induzca a error al consumidor por encubrir el deterioro o una calidad
inferior o haciendo que el producto parezca tener un valor superior al valor real.

De esta manera, Malasia estd firmemente convencida de que se justifica el uso de carotenoides en la categoria de
alimentos 2.1.2. Por lo tanto, Malasia desearia proponer la adopcién del proyecto de disposicion sobre los carotenoides
en la categoria de alimentos 2.1.2, a 250 mg/kg en el préximo periodo de sesiones de la CAC en el Tramite 8.

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Observaciones sobre el proyecto de disposicion para los carotenoides (SIN 160a (i), 160 a (iii), 160e, 160f) en la
categoria de alimentos 02.1.2 (Aceites y grasas vegetales ) de la NGAA

Los Estados Unidos de América presentan las siguientes observaciones con respecto a la continuacion del examen del
proyecto de disposicion sobre los carotenoides (beta-carotenos (sintéticos) (SIN 160a (i)); beta-carotenos (Blakeslea
trispora) (SIN 160a (iii)); carotenal beta-apo-8' (SIN 160e) y el éster etilico del &cido beta-apo-8' carotenoico (SIN
160f)) en la categoria de alimentos 02.1.2 (Aceites y grasas vegetales) en un nivel maximo de 1 000 mg/kg.

En los Estados Unidos de Ameérica se permite el uso de carotenoides como sigue:

e los carotenal beta-apo-8' (SIN 160e) se utilizan para impartir color a los alimentos en general, en dosis que no
excedan los 15 mg/libra de alimento sélido o semisélido, o 15 mg/pinta de alimentos liquidos, que equivale
aproximadamente a 33 mg/kg de alimentos sélidos, semisélidos o liquidos.

e los betacarotenos sintéticos (SIN 160a (i)) y beta-carotenos naturales (que incluyen los beta-carotenos de
Blakeslea trispora (SIN 160a (iii)) se utilizan para impartir color a los alimentos en general, de conformidad
con buenas précticas de fabricacion (BPF).

o los carotenal beta-apo-8', los betacarotenos sintéticos, y los betacarotenos naturales no se pueden utilizar para
colorear los alimentos para los cuales se hayan establecido normas de identidad.

e También se permite el uso de betacarotenos sintéticos como complemento nutriente en productos analogos de
los lacteos, grasas y aceites, fruta elaborada y zumos de fruta, de conformidad con BPF, y como fuente de
vitamina A en la férmula infantil. Los Estados Unidos observan, sin embargo, que el uso de carotenoides
como nutrientes no esta contemplado en la NGAA.

Los Estados Unidos de América sefialan también que la Norma del Codex para grasas y aceites comestibles no
regulados por normas individuales (CODEX STAN 19-1981) contiene una disposicion para el uso de los carotenoides
(SIN 160a (i), SIN 160a(iii), SIN 160e, y INS 160f) en dosis de 25 mg/kg, solos o en combinacidn, con el proposito de
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restablecer el color natural perdido durante la elaboracién o para normalizar el color, siempre que el color afiadido no
engafie ni induzca a error al consumidor por encubrir el deterioro o inferioridad del producto, o hacer que parezca tener
un valor superior al valor real.

Con base en esta informacién, los Estados Unidos de América estan a favor de una disposicion para el uso de los
carotenoides (SIN 160a (i), 160a (iii), 160e y 160f) en la categoria de alimentos 02.1.2 con un nivel de uso maximo de
35 mg/kg con una nota que diga: "Sélos o en combinacion, con el propdsito de restablecer el color natural perdido
durante la elaboracién o para normalizar el color, siempre que el color afiadido no engafie ni induzca a error al
consumidor por encubrir el deterioro o una calidad inferior o haciendo que el producto parezca tener un valor superior a
su valor real". Esta disposicion tiene en cuenta la disposicion sobre los carotenoides que figura en la Norma del Codex
para grasas y aceites comestibles no regulados por normas individuales.



