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OBSERVACIONES SOBRE LAS RECOMENDACIONES FORMULADAS POR EL JECFA EN SUS
REUNIONES 90.2 Y 91.2: EVALUACION DE LAS SUSTANCIAS PROPUESTAS COMO CARGAS
ANTERIORES

Observaciones en respuesta a la carta circular CL 2022/81/0CS-FO
Observaciones de: Brasil, Ecuador, Iraq, Iran, Kenya, Noruega, Peru, Sierra Leona y Unién Europea
Antecedentes

1. En este documento se compilan las observaciones recibidas en el Sistema de comentarios en linea
del Codex (OSC), en respuesta a la CL 2022/81/0OCS-FO distribuida en diciembre de 2022. En el OSC las
observaciones se compilan de acuerdo al siguiente orden: en primer lugar, se colocan las observaciones
generales seguidas por las observaciones sobre secciones especificas.

Notas explicativas sobre el apéndice

2. Las observaciones enviadas a través del OCS se adjuntan como APENDICE | en un cuadro.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FCircular%2520Letters%2Fcl%25202022-81-OCS%2Fcl22_81s.pdf
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APENDICE |

OBSERVACIONES SOBRE LAS RECOMENDACIONES FORMULADAS POR EL JECFA EN SUS
REUNIONES 90.2 Y 9122 EVALUACION DE LAS SUSTANCIAS PROPUESTAS COMO CARGAS
ANTERIORES

OBSERVACIONES GENERALES

Kenya agradece la labor realizada por el comité de expertos del JECFA y apoya las | Kenya
recomendaciones formuladas en los informes de las reuniones 90.2 y 91.2 del JECFA
acerca de las sustancias propuestas como cargas anteriores.

Sin embargo, Kenya solicita que el JECFA brinde aclaraciones sobre su evaluacion de los
productos de aceites minerales debido a problemas de contaminacién cruzada y al hecho
de que la evaluacién se basa en el supuesto de que los productos enviados como cargas
anteriores son productos altamente refinados de calidad alimentaria que no contienen
hidrocarburos aromaticos de aceites minerales (MOAH).

Fundamento: Los productos de aceites minerales pueden sufrir contaminacion cruzada
durante el transporte.

Asimismo, el informe dice que la evaluacion de los aceites minerales se basa en el
supuesto de que los productos de aceites minerales enviados como cargas anteriores son
productos altamente refinados de calidad alimentaria que no contienen hidrocarburos
arométicos de aceites minerales (MOAH).

Brasil agradece a la Secretaria del Codex por notificar a los miembros del CCFO sobre la | Brasil
disponibilidad de los informes de las reuniones 90.2 y 91.2 del Comité Mixto FAO/OMS de
Expertos en Aditivos Alimentarios. Brasil expresa su posicion mas abajo.

La UE apoya las propuestas realizadas por las reuniones 90.2 y 91.2 del JECFA en cuanto | Unidn
a las nuevas incorporaciones a la lista de cargas anteriores aceptables, y desea formular | Europea
las siguientes observaciones:

* La UE puede aceptar que se afiadan el alcohol de tridecilo, el alcohol miristilo y los
alcoholes grasos no fraccionados a la lista de cargas anteriores aceptables, siempre y
cuando se especifique la condicién de que tengan origen en tipos de grasas y aceites
comestibles.

+ La UE puede aceptar que se afiada el aceite mineral, viscosidad media y baja, clase I
y clase lll a la lista de cargas anteriores aceptables, siempre y cuando se especifique
gue no deberia contener ninguna concentracidon cuantificada de hidrocarburos
aromaéticos de aceites minerales.

Ecuador agradece el trabajo realizado y con relacion al documento | Ecuador
‘“RECOMENDACIONES FORMULADAS POR EL JECFA EN SUS REUNIONES 90. a Y
91.a: EVALUACION DE SUSTANCIAS PROPUESTA COMO CARGAS ANTERIORES”,
el pais en relacion a la solicitud, comunica que no dispone de informacion quimica y
toxicolégica de las sustancias propuestas como cera montana, lignosulfonato calcico
liquido, anhidrido acético y el ciclohexano para la evaluacién como carga anterior, sin
embargo incentivamos a continuar con el desarrollo de los mismos, y quedamos atentos
a futuras solicitudes en el que contemos con mayor informacion.

Sierra Leona esta de acuerdo con el documento y apoya su ratificacion. Sierra Leona

Manifestamos nuestro acuerdo, sin observaciones. Iraq

Dado que esta cuestion se fundamenta en conocimientos, estamos de acuerdo con que | Irdn
se avance.

OBSERVACIONES ESPECIFICAS SOBRE LAS RECOMENDACIONES DEL 90.° INFORME DEL
JECFA (JECFA90)

Recomendacion 1 - Revisién por el CCFO del criterio n.° 2 del documento CXC 36-1987 adoptado por la
Comisioén del Codex Alimentarius en su 34.° periodo de sesiones (2011)

1) El Comité recomendd que el Comité del Codex sobre Grasas y Aceites (CCFO) Perl
considerase la posibilidad de revisar el criterio n.° 2 de CXC 36-1987, adoptado por la
Comision del Codex Alimentarius en su 34.° periodo de sesiones (2011).




CX/FO 24/28/3-Add.1

Respuesta: PerU, esta de acuerdo en la revision del criterio n.° 2 de la norma CXC 36-
1987 ultima modificacién del 2022

1) Brasil esta de acuerdo con la propuesta de un valor genérico de exposicién humana
actualizado y mas conservador, de 0,3 mg/kg de peso corporal por dia, formulada por el
JECFA en el informe de su 90.2 reunion, para la revisién del criterio n.° 2 de CXC 36-1987.

Brasil

La Unién Europea (UE) apoya la enmienda del criterio n.° 2 de CXC 36-1987,
recomendada por las reuniones 90.2 y 91.2 del JECFA.

Unién
Europea

Recomendacion 2 - Evaluar la aceptabilidad de la cera montana como carga anterior

2) Para realizar una evaluacién de la aceptabilidad de la cera montana como carga
anterior, es necesario contar con datos de ensayos toxicol6gicos de sustancias de ensayo
adecuadas que sean suficientemente representativas de las formas de cera montana que
se transportan como carga anterior, teniendo en cuenta la variabilidad debida a la fuente,
la region y el grado de refinacion.

Respuesta: En Perd, a la fecha no se dispone de estudios de grado de refinamiento y
componentes quimicos de la cera montana, asimismo, no se dispone de datos
toxicologicos de dosis repetidas sobre productos representativos en un modelo animal
pertinente de dicha cera.

Perl

2) Brasil no cuenta con informacion para proporcionar sobre la cera montana, el
lignosulfonato célcico liquido, el anhidrido acético ni el ciclohexano.

Brasil

Recomendacién 3, punto 1 - Proporcionar la informacidon quimica y toxicoldégica necesaria que permita la

evaluacion del lignosulfonato calcico

3) El Comité recomend6 que antes de la préxima evaluacion se proporcionara la
informaciéon quimica y toxicolégica necesaria que permitiera la evaluacion del
lignosulfonato célcico liquido tal como se lo transporta. Como minimo, esta informacion
deberia referirse a lo siguiente:

Respuesta: En Perl, a la fecha no se dispone de estudios de identificacion de los
componentes quimicos del lignosulfonato calcico liquido, asimismo, no se dispone de
datos toxicoldgicos de dicha sustancia.

Peru

Punto 1 - Rango(s) de peso molecular, identificacién de los componentes quimicos y
composicion relativa.

Confirmamos que el patrocinador estd en condiciones de presentar datos para su
evaluacion ulterior.

Se trata de datos que resumen la identidad quimica del lignosulfonato calcico tal como se
lo transporta, asi como una descripcién de su proceso de fabricacién, y su composicion
fisica y quimica, incluidas las impurezas y la determinacion del peso molecular.

Noruega

Punto 2 - Datos toxicol6gicos de productos representativos.

Confirmamos que el patrocinador esta en condiciones de presentar datos para su
evaluacion ulterior.

Se trata de datos de productos representativos, relativos a los valores de referencia de
toxicidad aguda, efectos en los ojos y la piel, alergenicidad y genotoxicidad. En cuanto a
la genotoxicidad, se dispone de nuevos datos de ensayos sobre el producto tal como se
lo transporta y sobre una nueva fraccion de bajo peso molecular aislada representativa
(1kDa de corte de la membrana).

Noruega

DEL JECFA (JECFA91)

OBSERVACIONES ESPECIFICAS SOBRE LAS RECOMENDACIONES DEL 91.° INFORME

Recomendacién 1 - Considerar la posibilidad de revisar el criterio n° 2 del documento CXC 36-1987

1) El Comité reitero las recomendaciones formuladas en su 90.2 reunion en el sentido de
qgue el Comité del Codex sobre Grasas y Aceites (CCFO) considerase la posibilidad de
revisar el criterio n°. 2 de CXC 36-1987, adoptado por la Comision del Codex Alimentarius
en su 34.° periodo de sesiones (2011).

Respuesta: Perd, esta de acuerdo en la revision del n.° 2 de la norma CXC 36-1987 Ultima
modificacion del 2022.

Peru
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Recomendacion 2 - Proporcionar la _informacién quimica necesaria_que permita la
evaluacion del anhidrido acético v el ciclohexano

2) El Comité recomendd que antes de la préxima evaluaciéon se proporcionara la | Perud
informaciéon quimica necesaria que permitiera la evaluacién del anhidrido acético y el
ciclohexano transportados como cargas anteriores. Como minimo, esta informacion
deberia referirse a lo siguiente:

Respuesta: En Perd, a la fecha no se dispone de estudios grado(s) y composicion del
anhidrido acético ni del ciclohexano, tampoco, no se dispone de niveles de impurezas de
fabricacion de dichas sustancias.




