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Antecedentes

1. En la 38.2 reunién del Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales, la
Secretaria del Codex hizo constar que el documento CX/NFSDU 16/38/11 proponia que se estableciera
un grupo de trabajo electrénico (GTE) que examinase la armonizacion de las disposiciones relativas a
los aditivos alimentarios y elaborase un marco sobre el modo de abordar la cuestion de la justificacion
tecnolégica de las sustancias antes de proponerse que el JECFA evaluara su posible uso como aditivos
en las normas sobre productos elaboradas por el CCNFSDU. El Comité sefal6 que el Comité del Codex
sobre Aditivos Alimentarios (CCFA) estaba elaborando unas directrices sobre armonizacion, por lo que
acordaba posponer la armonizacion de las disposiciones relativas a los aditivos alimentarios hasta que
el CCFA hubiera finalizado el documento orientativo (péarrs. 171y 173 de REP17/NESDU).

2. El observador de las ISDI informé al Comité de que, en su 36.2 reunién, el CCNFSDU habia
recomendado que el JECFA evaluara la idoneidad de usar la goma xantana (SIN 415) y la pectina
(SIN 440) y, a raiz de la evaluacion reciente llevada a cabo por el JECFA en su 82.2 reunién (celebrada
en junio de 2016), solicité al CCNFSDU que examinase la inclusién de estos dos aditivos en la Norma
para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los
lactantes (CODEX STAN 72-1981). La presidenta sefialé que los miembros no habian dispuesto de
tiempo suficiente para estudiar la informacion sobre la justificacion tecnoldgica y propuso remitir las
sustancias al GTE para que las examinara y debatir los resultados de dicho examen en la proxima
reunién (parrs. 174-175 de REP17/NFSDU).

3. Por lo que respecta al uso de la goma gellan (SIN 418) en los preparados para lactantes, los preparados
para usos medicinales especiales destinados a los lactantes y los preparados complementarios, el
Comité sefialé que estos productos se elaboran en la Unién Europea sin goma gellan y, por tanto, la
Unién Europea no considera necesario ni justificado desde el punto de vista tecnolégico usar esta
sustancia en dichos alimentos. Otras delegaciones apoyaron esta opinion. Tras dejar constancia de
gue se necesitaba una confirmaciéon de la necesidad tecnoldgica para que el JECFA procediera a
evaluar el uso de la goma gellan (SIN 418), el Comité acord6 remitir el asunto al GTE para que lo
examinara y decidié informar al CCFA de que enviaria una respuesta sobre esta cuestion en una fecha
futura (parrs. 176-177 de REP17/NFSDU).

Mandato del GTE
4, Habida cuenta de lo expuesto mas arriba, el Comité acordé lo siguiente:

Crear un GTE! dirigido por la Union Europea y codirigido por la Federacion de Rusia, que empleara el inglés
como idioma de trabajo y cuyo mandato fuera el siguiente:

1 En el GTE participaron Australia, Austria, Brasil, Canada, Chile, Egipto, los Estados Unidos de América, la Federacion
de Rusia, Finlandia, la India, Indonesia, Iran, Irlanda, Japon, Nueva Zelanda, Sudafrica, Suecia, Suiza, Tailandia, la
Unién Europea, la Asociacion Europea del Cacao (ECA), la Asociacion para la Promocion Internacional de las Gomas
(AIPG), el Comité Europeo de Fabricantes de Azlcar (CEFS), la Federacion Europea de Aditivos Alimentarios (EUSFI),
el International Food Additives Council (IFAC), las International Special Dietary Foods Industries (ISDI) y la Secretaria
del JECFA de la FAO y la OMS.
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a) Proponer un mecanismo o un marco para el examen de la justificacion tecnol6gica de las sustancias
gue se pretenden incluir en la lista de sustancias que debera evaluar con caracter prioritario el JECFA

b) Examinar y confirmar la justificacion tecnoldgica de la goma gellan

c) Proponer el trato que debe darse a las nuevas sustancias ya evaluadas por el JECFA pero cuya
justificacion tecnolégica no haya sido confirmada aun por el CCNFSDU (p. €j., goma xantana y pectina)

Uso de los aditivos alimentarios en las normas sobre productos del Comité

5. El Comité ha adoptado nueve normas sobre productos, todas ellas pertenecientes a la categoria
alimentaria 13.0 («Productos alimenticios para usos nutricionales especiales») de la Norma general
para los aditivos alimentarios (NGAA) (CODEX STAN 192-1995) y a sus subcategorias. De estas
normas, seis contienen disposiciones sobre aditivos alimentarios y cuatro? versan sobre alimentos
destinados a los lactantes o a los nifios pequefios para los que se adoptan medidas concretas respecto
del uso de aditivos alimentarios®.

6. Las restricciones impuestas son el reflejo del enfoque propuesto por el JECFA (1971), implantado por
la Comisién del Codex Alimentarius, aprobado por el CCFA en su 43.2 reunion (2011) y refrendado por
el CCNFSDU en su 38.2 reunion (2016) (consultese el parrafo 172 de REP17/NFSDU), en el que se
establece que «Los alimentos para lactantes se preparardn sin aditivos alimentarios siempre que sea
posible. Cuando el uso de un aditivo alimentario en alimentos para bebés sea necesario, se actuara
con gran precaucién tanto en cuanto a la eleccion del aditivo como en cuanto a su dosis de uso».

Evaluaciones del JECFA sobre los aditivos alimentarios

7. El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) debe evaluar todas las
sustancias que se utilicen como aditivos alimentarios y determinar su inocuidad antes de su inclusién
en la NGAA o en las normas sobre productos. Este requisito aparece recogido en la seccion 1.1
(«Aditivos alimentarios incluidos en esta Norma») del preambulo de la NGAA asi como en el Manual
de procedimiento®.

8. Aungue no se mencione expresamente en el Manual de procedimiento ni en el predmbulo de la NGAAS,
existe un consenso general sobre la obligacion de someter a una evaluacién aparte del JECFA las
propuestas de inclusion de aditivos en las normas del Codex para alimentos destinados a lactantes
menores de doce semanas de edad, porque las investigaciones toxicoldgicas para los aditivos
utilizados en los alimentos para este grupo de poblacién deberan ser mas amplias e incluir pruebas de
inocuidad en animales jovenes.

9. En su 36.2 reunion, el CCNFSDU adopt6 el siguiente enfoque estructurado (basado en el Manual de
procedimiento y el preambulo de la Norma general para los aditivos alimentarios) para su uso en las
inclusiones de aditivos en la norma CODEX STAN 72-1981 o en la NGAA:

e Paso 1: Debe examinarse lo siguiente en relacion con la propuesta: situacion ante el JECFA,
especificaciones, uso tecnoldgico previsto e inocuidad cuando se utiliza a los niveles propuestos
en los preparados para lactantes. Cualquier incumplimiento de los requisitos anteriores debera

2 CXS 72-1981 - Standard for Infant Formula and Formulas for Special Medical Purposes Intended For Infants, CXS 73-
1981 - Standard for Canned Baby Foods, CXS 74-1981 - Standard for Processed Cereal-Based Foods for Infants and
Young Children and CXS 156-1987 - Standard for Follow-Up Formula.

3 Son ejemplos de estas medidas la restriccion de la transferencia de aditivos alimentarios desde los ingredientes y las
materias primas; el uso limitado de aditivos alimentarios, por ejemplo, mediante la mencién de aditivos alimentarios
concretos en las normas; y la inclusion de las correspondientes categorias 13.1y 13.2 de la NGAA en el anexo al cuadro 3,
esto es, en las categorias alimentarias en las que no se pueden utilizar los aditivos del cuadro 3 a menos que aparezcan
en los cuadros 1y 2 de la NGAA.

4 Consliltense el apartado «Aditivos alimentarios» del capitulo «Relaciones entre los comités del Codex sobre productos
y los comités de asuntos generales» y el capitulo «Procedimiento para examinar la incorporacion y revision de
disposiciones sobre aditivos alimentarios en la Norma general para los aditivos alimentarios».

5 En la 47.2 reunion del CCFA, la Secretaria del JECFA aclaré que los requisitos de evaluacion de sustancias destinadas
a su uso en alimentos para lactantes menores de doce semanas estaban plasmados en la seccién 3.1 de la NGAA, donde
se afirma que «La inclusion de aditivos alimentarios en esta Norma se efectuara teniendo en cuenta toda IDA, o evaluacion
equivalente de la inocuidad, establecida para el aditivo por el JECFA y su ingestion diaria probable proveniente de todas
las fuentes. Cuando el aditivo alimentario se emplee en alimentos destinados a grupos especiales de consumidores (por
ejemplo, diabéticos, personas con regimenes alimenticios médicos especiales [...])». Respecto a la evaluacion de la
inocuidad de los aditivos alimentarios para su uso en los preparados para lactantes, la Secretaria del JECFA recordd que
el concepto de ingesta diaria admisible (IDA) no se aplica a los nifios hasta la edad de doce semanas y que en este caso
debera utilizarse el método del margen de exposicion (MOE) (parr. 11 de REP15/FA).
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10.

11.

12.

13.

solucionarse entre las partes interesadas, el CCFA y el JECFA antes del debate en el seno del
CCNFSDU.

e Paso 2: Una vez que se cumplan todos los requisitos, el CCNFSDU decidira si existe un respaldo
suficiente basandose en las necesidades tecnolégicas que avalen el uso de los aditivos
alimentarios de las secciones A o B de la norma (parr. 143 de REP15/NFSDU).

El JECFA evalla las sustancias a partir de las solicitudes incluidas en una lista de sustancias que
debera evaluar con caracter prioritario el JECFA. La lista de prioridades est& gestionada por el CCFA
y se debate y se actualiza en cada una de sus reuniones. A la hora de preparar la lista de prioridades®,
el CCFA tiene en cuenta los principios para el analisis del riesgo establecidos en el Manual de
procedimiento. Asimismo, se valoran la disponibilidad de informacion y el compromiso de los
patrocinadores por facilitar datos.

En la 48.2reunién del CCFA (2016), la Secretaria del JECFA revel6 que la lista de solicitudes de
asesoramiento cientifico era sumamente extensa, por lo que su examen ocuparia, al menos, tres
reuniones del JECFA, y explicé que, de momento, no se sabia con exactitud cuando podrian abordarse
todas las solicitudes. Por tanto, resultaba necesario que el CCFA priorizara las solicitudes con mayor
eficiencia y evaluara su necesidad tecnoldgica. En esa misma reunion, se decidié que el CCNFSDU
debia confirmar la necesidad tecnoldgica de los aditivos alimentarios previstos para su uso en
preparados para lactantes antes de su inclusion en la lista de prioridades del CCFA y que los
patrocinadores eran responsables de obtener la confirmacion de la necesidad tecnoldgica de los
aditivos alimentarios por parte del CCNFSDU antes del envio de la solicitud al CCFA (pérrs. 113, 119
y 120 de REP16/FA).

En el documento que preparé para la 38.2 reunion del CCNFSDU, la Secretaria del Codex sefial6é que
el proceso de dos tramites acordado en la 36.2 reunion del CCNFSDU resultaba incompatible con la
solicitud realizada en la 48.2 reuniéon del CCFA y propuso crear un GTE a fin de que propusiese un
mecanismo o0 un marco para el examen de la justificacion tecnolégica de las sustancias que se
pretenden incluir en la lista de sustancias que debera evaluar con caracter prioritario el JECFA (parrs. 6
y 8 de CX/NFSDU 16/38/11).

En la 49.2 reunién del CCFA, la Secretaria del JECFA proporcioné en el documento de sala CRD 15
una vision global de la situacion en que se encuentra su evaluacion de todos los aditivos citados en la
norma CODEX STAN 72-1981 y en las disposiciones de la NGAA para las categorias
alimentarias 13.1.1 y 13.1.3. En él se reconocia que aun no se habia emprendido una evaluacién
adecuada de la inocuidad de varias de las disposiciones sobre aditivos alimentarios adoptadas para
alimentos destinados a lactantes menores de doce semanas. La Secretaria del JECFA propuso como
solucién facilitar el documento al CCNFSDU para que lo examinase como parte de su trabajo en curso,
tras lo cual se podrian remitir al CCFA solicitudes de asesoramiento sobre cuestiones de inocuidad
para que este comité las examinara. Se aclar6 que el CCNFSDU podria tener en cuenta la informacién
incluida en su trabajo en curso sobre la justificacién tecnoldgica de determinados aditivos alimentarios
y como parte del mandato del trabajo futuro sobre la armonizacién de las disposiciones relativas a los
aditivos alimentarios de las normas elaboradas por el CCNFSDU con las disposiciones de la NGAA
(parrs. 26-31 de REP17/FA).

Limitacion de la transferencia de aditivos alimentarios a determinados alimentos

14.

15.

De acuerdo con la seccién 4.3 del preambulo de la NGAA, la transferencia de aditivos alimentarios a
partir de materias primas o ingredientes es inaceptable en aquellos alimentos pertenecientes a las
categorias a) 13.1 (preparados para lactantes, preparados de continuacion y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes) y b) 13.2 (alimentos complementarios para lactantes
y nifios pequefios), a menos que en los cuadros 1y 2 de la NGAA figure una disposicion sobre aditivos
alimentarios para la categoria especificada. La nhorma CODEX STAN 72-1981 y la Norma del Codex
para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios (CODEX STAN 74-
1981) contienen restricciones similares.

Las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos para fines
dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CAC/GL 10-1979) contienen una
lista de referencia de aditivos alimentarios que se pueden emplear como sustancias inertes portadoras
de nutrientes y que podrian estar presentes como consecuencia de la transferencia de aditivos en los
alimentos regulados por las normas CODEX STAN 72-1981 y CODEX STAN 74-1981.

6 El parrafo 17 de los «Principios para el andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre aditivos alimentarios»
establece los aspectos que se han de tener en cuenta al preparar la lista de sustancias que debera examinar con caracter
prioritario el JECFA (pagina 147 de la 25.2 edicién del Manual de procedimiento).
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16. Por tanto, también se ha de evaluar la necesidad tecnolégica de los aditivos alimentarios afiadidos a
nutrientes o a otros ingredientes alimentarios que vayan a formar parte de alimentos destinados a los
lactantes y los nifios pequefios.

Criterios para la determinacion de la necesidad tecnoldgica de los aditivos alimentarios

17. La seccion 1.2 del preambulo de la NGAA aclara que los comités sobre productos tienen la
responsabilidad y los conocimientos para evaluar y justificar la necesidad tecnoldgica del uso de
aditivos en los alimentos regulados por normas sobre productos y que también se puede tener en
cuenta la informacion facilitada por estos comités al examinar las disposiciones relativas a los aditivos
alimentarios en alimentos similares no regulados por normas. De igual modo, el Manual de
procedimiento estipula que todas las disposiciones relativas a aditivos alimentarios que figuran en las
normas sobre productos habran de ser ratificadas por el Comité sobre Aditivos Alimentarios teniendo
en cuenta la justificacion tecnoldgica remitida por los comités sobre productos’.

18. La seccién 3.2 del preambulo de la NGAA contiene los criterios para la justificacion del uso y la
necesidad tecnologica de los aditivos alimentarios. Segun el Manual de procedimiento, la observacion
de estos criterios es necesaria para la inclusion del aditivo alimentario en la Norma general para los
aditivos alimentarios®.

Los criterios de la seccion 3.2 del preambulo de la NGAA son los siguientes:

«El uso de aditivos alimentarios est4 justificado Unicamente si ello ofrece alguna ventaja, no presenta riesgos
apreciables para la salud de los consumidores, no induce a error a éstos, y cumple una o mas de las funciones
tecnolégicas establecidas por el Codex y los requisitos que se indican a continuacion en los apartados a) a
d), y inicamente cuando estos fines no pueden alcanzarse por otros medios que son factibles econémica y
tecnolégicamente:

a) Conservar la calidad nutricional del alimento; una disminucién intencionada en la calidad nutricional
de un alimento estaria justificada en las circunstancias indicadas en el subpérrafo b) y también en
otras circunstancias en las que el alimento no constituye un componente importante de una dieta
normal;

b) Proporcionar los ingredientes o constituyentes necesarios para los alimentos fabricados para
grupos de consumidores que tienen necesidades dietéticas especiales;

¢) Aumentar la calidad de conservacién o la estabilidad de un alimento o mejorar sus propiedades
organolépticas, a condicién de que ello no altere la naturaleza, sustancia o calidad del alimento de
forma que engafie al consumidor;

d) Proporcionar ayuda en la fabricacion, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado, transporte
o almacenamiento del alimento, a condicion de que el aditivo no se utilice para encubrir los efectos
del empleo de materias primas defectuosas o de practicas (incluidas las no higiénicas) o técnicas

indeseables durante el curso de cualquiera de estas operaciones.»

19. En la 28.2reunién del CCNFSDU, se debati6 la posibilidad de elaborar unos principios o criterios
especificos para el uso de aditivos en los preparados para lactantes, aunque se acord6 que era
preferible posponer el examen de esta cuestion a la espera del asesoramiento del JECFA sobre
determinados temas pertinentes®. En esa reunién, se tomo nota de la opinion manifestada por el
JECFA: «Es prudente por lo tanto establecer que los alimentos destinados a lactantes menores de doce
semanas no contengan aditivos de ninguna clase». Por otra parte, se hizo constar que los Principios
para la evaluacién de la inocuidad de aditivos alimentarios y contaminantes en los alimentos (criterio
de salud ambiental 70 de la OMS, 1987) reconocian «que en la préactica pueden darse ciertas
excepciones, por razones tecnolégicas»10 (parrs. 57-59 de ALINORM 07/30/26).

Solucién para afrontar el mandato del GTE

7 Procedural Manual 25 edition, p. 51.

8 Procedural Manual 25th edition, p. 65.

9 Esto es, a la espera de recibir las aclaraciones sobre a) la aplicabilidad de una IDA para los lactantes de mas edad de
menos de doce semanas; b) los principios cientificos para la evaluaciéon de los aditivos destinados a este grupo de
poblacidn; y c) si el establecimiento de una IDA es suficiente en si mismo o si deben abordarse otras cuestiones.

10| os Principios estipulan que «El empleo de aditivos alimentarios en alimentos para lactantes menores de doce semanas
puede justificarse, por ejemplo, cuando se quiere incrementar el tiempo de almacenamiento, asegurar la esterilizacion
adecuada fomentando la homogeneizacion o conservar la consistencia y la textura a fin de garantizar un uso inocuo y
aceptable. Sin embargo, el aspecto agradable o la aceptabilidad organoléptica para la madre, que no tienen nada que ver
con el lactante, no constituyen ninguna justificacion».
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20.

La direccion hace constar que la parte a) del mandato requiere la propuesta de un mecanismo 0 un
marco para el examen de la justificacién tecnoldgica, mientras que las partes b) y ¢) requieren la
evaluacion y la justificacion de la necesidad tecnoldgica del uso de determinados aditivos alimentarios.
En aras de aplicar un enfoque coherente, se debe elaborar primero un mecanismo o0 un marco antes
de abordar las partes b) y c) del mandato. Una vez elaborado el marco, se podra poner a prueba con
el uso de los aditivos alimentarios propuestos (esto es, la goma gellan, la goma xantana y la pectina).

El anexo A del presente documento contiene una propuesta de marco para el examen de la
justificacion tecnolégica. El marco se compone de una serie de preguntas basadas en los siguientes
parametros:

a) La verificacion de que la sustancia objeto de examen cumple con la definicion de aditivo alimentario
del Codex y esta destinada a su uso en alimentos o ingredientes alimentarios recogidos en el mandato
del CCNFSDU

b) El principio «Los alimentos para lactantes se prepararan sin aditivos alimentarios siempre gque sea
posible. Cuando el uso de un aditivo alimentario en alimentos para bebés sea necesario, se actuara
con gran precaucion tanto en cuanto a la eleccion del aditivo como en cuanto a su dosis de uso.»,
aplicable a los alimentos destinados a los lactantes y nifios pequefios

c) Los criterios para la justificacion del uso de aditivos establecidos en la seccién 3.2 del preambulo
de la NGAA

Debate en el seno del GTE

21.

En la consulta, se solicité a los miembros del GTE que realizaran observaciones sobre el marco
resefiado en la circular y sobre si las preguntas propuestas reflejaban de un modo adecuado los criterios
en los que debia basarse la evaluacion de la necesidad tecnoldgica. A continuacién, se ofrece un
resumen de las observaciones recibidas.

Resumen de las observaciones recibidas

22.

23.

24,

25.

26.

Se recibieron numerosas observaciones en las que se proponian mejoras, enmiendas, reformulaciones
0 propuestas alternativas para el marco. Sin embargo, hubo acuerdo sobre la necesidad de elaborar
un enfoque sistematico para la evaluacion de la necesidad tecnoldgica.

Se recibieron preguntas y observaciones sobre el ambito de aplicaciéon del marco, que podia abarcar
desde los alimentos destinados a los lactantes y los nifios pequefios hasta todas las normas del
CCNFSDU vy alimentos similares no sujetos a normas. Un miembro del GTE propuso consultar a la
Secretaria del Codex acerca del &mbito de aplicacion previsto.

Se realizaron observaciones respecto del uso de una terminologia adecuada y uniforme. En la circular,
se empled el término «alimentos para bebés», tomando como base el texto redactado por el JECFA
(1971) vy la terminologia de la seccion pertinente del informe sobre la 38.2 reunion del CCNFSDU
(consultese el parrafo 172 de REP17/NFSDU). No obstante, varios miembros del GTE sefialaron que
«alimentos para lactantes y nifios pequefios» resultaba mas apropiado, puesto que ambos términos
(esto es, «lactantes» y «nifios pequefios») aparecen definidos en las normas del Codex. Ademas, se
advirtié6 de que en la circular se habian empleado términos con un significado similar, como «efecto
tecnolodgico», «funcién tecnoldgica» y «finalidad tecnoldgica», lo cual daba lugar a una posible
confusion. Por tanto, en aras de una mayor claridad y coherencia, en la presente propuesta de marco
se emplean los términos «lactantes», «nifios pequefios» y «efecto tecnoldgico», excepto en las citas o
referencias a otros textos del Codex que contengan otros términos.

Varios miembros del GTE opinaron que las preguntas propuestas en la circular para el marco reflejaban
adecuadamente los criterios en los que debia basarse la evaluacién de la necesidad tecnoldgica. En
concreto, en relacion con los alimentos destinados a los lactantes y los nifilos pequefios, subrayaron la
importancia de seguir el enfoque sobre el uso de aditivos en los alimentos para bebés propuesto por el
JECFA y ratificado por el Comité y por la CAC. Sin embargo, otros miembros del GTE expresaron sus
reservas acerca de determinadas preguntas que, en su opinion, no estaban directamente relacionadas
con la justificacién tecnologica o se hallaban fuera del mandato del GTE, por lo que debian omitirse o
sustituirse por otras. Esos miembros del GTE consideraban que el uso de aditivos era indispensable y
también inevitable en los alimentos para lactantes y nifios pequefios y opinaban que era necesario dar
cabida a una gama de aditivos alimentarios a fin de permitir la innovacién en los productos y la seleccién
de los méas adecuados.

Aunque, como se ha sefialado en el parrafo 20, hubo un respaldo generalizado a la solucion propuesta,
gue establecia la necesidad de centrar el trabajo en la parte a) del mandato, algunos miembros del
GTE expresaron su preocupacion por que, al no debatirse las partes b) y ¢) al mismo tiempo que la
parte a), cupiera la posibilidad de que estas no formaran parte del debate de la 39.2 reunién del
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

CCNFSDU y su examen se viera pospuesto. Estos miembros del GTE propusieron enmiendas al marco
y algunos de ellos mencionaron que, de acuerdo con la versién modificada del marco y habida cuenta
de los datos existentes, el uso de la goma gellan, la goma xantana y la pectina estaria tecnolégicamente
justificado en los alimentos para los que se solicitaba su uso.

Un miembro del GTE informé de que los aditivos alimentarios a los que se aludia en las partes b) y c)
tienen una funcion tecnolégica similar y que debia probarse el marco con rigurosidad usando aditivos
gue representasen un amplio abanico de funciones tecnoldgicas. Ese miembro del GTE opin6 ademas
que el avance por las distintas preguntas no debia depender de que la respuesta fuera afirmativa o
negativa sino que debian responderse todas en cualquier caso.

Varios miembros del GTE hicieron alusion al documento CRD 15 de la 49.2 reunion del CCFA como
informacion valiosa para el Comité, dada su pertinencia para el trabajo actual y su respaldo a la
necesidad de establecer el marco en cumplimiento de la parte a) del mandato del GTE.

Un miembro del GTE propuso un proceso completo de evaluacién de la necesidad tecnoldgica que
debia comenzar con la publicacion de una circular que hiciese un llamamiento para la presentacion de
solicitudes de inclusion de aditivos en la lista de prioridades del JECFA cuando dichos aditivos se
destinaran a los alimentos que son responsabilidad del CCNFSDU. Dicha circular debia contener una
plantilla basada en el marco aprobado por el CCNFSDU en la que solicitase la informacion pertinente.
A continuacién, el Comité debia cotejar la informacion con el marco aprobado y registrar los resultados
en el informe de la reunién. En caso de obtenerse un resultado positivo, se debian seguir los tramites
gue conforman el proceso habitual del CCFA.

Algunos miembros del GTE propusieron que se elaborara un arbol de decisiones basado en el marco
propuesto. Un miembro del GTE remitio el &rbol de decisiones como parte de sus observaciones.

Se expresaron distintos puntos de vista sobre la aplicabilidad de las restricciones al principio de
transferencia en el caso de los aditivos usados en preparados (por ejemplo, en preparados de aditivos
o de nutrientes).

Dos miembros del GTE hicieron referencia a los requisitos sobre informacién del JECFA especificados
en el Formulario para la presentacion de substancias que debera examinar el JECFA. Uno de ellos hizo
hincapié en la necesidad de que el Comité debatiese los requisitos sobre informacién. El otro miembro
subrayd la importancia de examinar el método de produccién y las materias primas como parte de la
evaluacion del JECFA, sobre todo, cuando el aditivo se elabora usando microorganismos modificados
genéticamente u otros ingredientes alimentarios que pudieran socavar la calidad nutricional de los
alimentos especialmente destinados a grupos especificos de la poblacién, como los lactantes, los nifios,
etc. No obstante, estas cuestiones quedan fuera del alcance del trabajo de este GTE.

Un miembro del GTE también expresé la necesidad de evaluar la ingesta antes de que el JECFA
examinara el aditivo.

Observaciones finales

34.

35.

36.

37.

De las observaciones recibidas se desprenden un interés palpable y un respaldo evidente a la
elaboracién del marco. Sin embargo, es necesario aclarar en primer lugar el ambito de aplicaciéon de
dicho marco. También se podrian examinar la naturaleza del marco (por ejemplo, ¢se trata de una
herramienta de trabajo, un documento informativo o unas directrices del CCNFSDU?) y los tramites
subsiguientes (como, por ejemplo, la cristalizacién del marco en una plantilla mediante la cual se solicite
la informacion pertinente para la evaluacion de la necesidad tecnologica).

El marco incluido en el anexo A del presente documento pretende dar cuenta de las diversas
observaciones que han realizado los miembros del GTE. No obstante, dadas las numerosas
observaciones recibidas, las opiniones divergentes manifestadas por los miembros del GTE acerca de
determinadas cuestiones y preguntas del marco y las propuestas alternativas realizadas, el marco bien
podria considerarse el punto de partida de un debate més profundo.

El presente documento incluye un arbol de decisiones (anexo B) basado en las observaciones
presentadas, aunque su inclusion responde a un fin meramente ilustrativo, puesto que debera
modificarse en funcién de las conclusiones del debate sobre el marco.

Se ha de reconocer que el presente documento no cubre las partes b) y c¢) del mandato del GTE, ya
gue se ha seguido el enfoque indicado en el parrafo 20. El Comité deberia examinar la posibilidad de
emprender el trabajo restante para la ultimacion del marco y la prueba del mismo con el uso de aditivos
alimentarios concretos (como, por ejemplo, los citados en las partes b) y ¢) y, posiblemente, los aditivos
indicados en el documento CRD 15 de la 49.2 reunién del CCFA).
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Recomendaciones

Recomendacion 1

38. Seinvita al Comité a aclarar el ambito de aplicacién del marco que se esta elaborando.

El marco podria ser a) de caracter genérico, de modo que cubriera todos los alimentos que formasen parte
del mandato del CCNFSDU (con un conjunto de preguntas especifico para determinados alimentos, como,
por ejemplo, los destinados a los lactantes y los nifios pequefios), 0 b) mas especifico. La aclaracion de este
aspecto corresponderia al Comité.

Recomendacion 2

39. Se invita al Comité a profundizar en el debate y a examinar los criterios que deberan usarse para
evaluar la necesidad tecnoldgica de los aditivos alimentos que deban ser evaluados por el JECFA.

El anexo A podria servir de base para dicho debate.
Recomendacion 3

40. Seinvita al Comité a continuar el trabajo sobre el marco, incluida su prueba con los aditivos alimentarios
mencionados en las partes b) y ¢) del mandato del GTE y, si es posible, también aquellos que aparecen
indicados en el documento CRD 15 de la 49.2 reunién del CCFA.
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Anexo A

Marco del CCNFSDU para la evaluacion de la necesidad tecnoldgica de los aditivos alimentarios que
deberéan ser evaluados por el JECFA

AMBITO DE APLICACION

[Nota de la direccion: El texto sobre el ambito de aplicacion se perfilara en funcién de las aclaraciones que
proporcione el Comité sobre la recomendacion 1.]

Se elaboré un conjunto de preguntas para evaluar la necesidad tecnoldgica del uso de aditivos en...

[Nota de la direccion: Las preguntas que siguen a continuacion pretendian reflejar las observaciones
presentadas. Sin embargo, dada la divergencia de opiniones acerca de determinadas preguntas, se prevé un
nuevo debate durante la 39.2 reunion del CCNFSDU.]

1. CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS Y USO PREVISTO

P. 1: ¢El uso propuesto entra en el ambito de aplicacion de la definicién del Codex para los aditivos
alimentarios y de los alimentos o ingredientes alimentarios de los que es responsable el CCNFSDU?
¢ Se cumplen los siguientes requisitos?

P.1.1: ¢Entra el uso propuesto dentro de la definicién del Codex para los aditivos alimentarios®'?

Nota: La informacion facilitada debera aportar la suficiente claridad como para tomar una decision sobre
la naturaleza de la sustancia objeto de examen.

P. 1.2: ¢El alimento en el que se prevé el uso del aditivo esta cubierto por una norma del CCNFSDU
0 una subcategoria de alimentos de la NGAA pertinentes?

Nota: La respuesta debera aportar claridad sobre la norma del CCNFSDU o la subcategoria de la NGAA
pertinentes.

P. 1.3: ¢El uso previsto en el alimento se realizard mediante adicion directa o por transferencia a
partir del uso en materias primas o ingredientes?

Nota: La respuesta debera aportar claridad sobre el efecto tecnoldgico del uso, directamente en el alimento
0 en algunos de sus ingredientes (p. €j., en los nutrientes), teniendo en cuenta las restricciones aplicables
al principio de transferencia para algunos alimentos.

En caso de respuesta afirmativa a todas las preguntas subordinadas a la pregunta 1, procédase a la
pregunta 2.

2. CONFORMIDAD CON EL ENFOQUE SOBRE EL USO DE ADITIVOS EN ALIMENTOS DESTINADOS A
LACTANTES Y NINOS PEQUENOS

P.2: ¢El alimento o ingrediente alimentario objeto de examen se puede preparar sin el aditivo
alimentario propuesto o sin otro aditivo que posea un efecto tecnolégico idéntico o similar?

Nota: Esta pregunta refleja el principio de que los alimentos para lactantes se deben preparar sin aditivos
alimentarios siempre que sea posible. Si la informacién aportada por los miembros y observadores del Codex
indica que el alimento objeto de examen se puede preparar sin utilizar el aditivo alimentario propuesto (o sin
otro aditivo que posea un efecto tecnoldgico idéntico o similar), se cuestionara la necesidad tecnoldgica. Las
preguntas subordinadas que habran de servir para aclarar lo anterior son las siguientes:

P. 2.1: ¢ El alimento objeto de examen se encuentra disponible en el mercado sin que se utilicen el
aditivo alimentario propuesto u otros aditivos con un efecto tecnolégico idéntico o similar?

P.2.2: ¢El uso propuesto del aditivo Unicamente es necesario en determinados productos
especificos o parausos medicinales especiales? ¢Se ha de valorar algun aspecto por el que el uso
es necesario pese al hecho de que existan en el mercado productos en los que no se utiliza el
aditivo alimento propuesto?

Nota: Esta pregunta permite que quienes defiendan el uso del aditivo expongan los motivos concretos por
lo que es necesario utilizar el aditivo (p. €j., el caracter especial de un determinado producto o una
enfermedad concreta) para que los examine el Comité. Ademas, podria servir para ajustar el ambito de

11 Se entiende por aditivo alimentario cualquier sustancia que en cuanto tal no se consume normalmente como alimento, ni tampoco se
usa como ingrediente basico en alimentos, tenga o no valor nutritivo, y cuya adicion al alimento con fines tecnoldgicos (incluidos los
organolépticos), en sus fases de produccion, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o
almacenamiento, resulte o pueda preverse razonablemente que resulte (directa o indirectamente) por si 0 sus subproductos, en un
componente del alimento o un elemento que afecte a sus caracteristicas. Esta definicion no incluye «contaminantes» o sustancias
afiadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales. 25.2 edicién del Manual de procedimiento de la Comisién
del Codex Alimentarius. Seccidn 1: Textos de base y definiciones.
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aplicacion de la disposicion sobre el aditivo alimentario objeto de examen a los alimentos especificos o las
enfermedades concretas para los que sea necesario el uso. Esta pregunta subordinada debera ayudar a
decidir si se debe dar una respuesta afirmativa o negativa a la pregunta 2.

En caso de respuesta negativa a la pregunta 2, procédase a la pregunta 3.

P. 3: ¢Existe algun otro aditivo alimentario que surta un efecto tecnoldgico idéntico o similar [que sea
mas idoneo/ya se haya autorizado] para el uso en alimentos destinados alactantes y nifios pequefios?

Nota: Esta pregunta refleja el principio de que, cuando el uso de un aditivo sea necesario, se actuara con gran
precaucion en la eleccién del aditivo. La justificacién del caracter «mas idéneo para su uso en alimentos para
bebés» debe basarse en consideraciones cientificas, como, por ejemplo, la clasificacion de los aditivos en
grupos segun los distintos grados de evaluacion que necesiten, de conformidad con la recomendacion del
CCFA. El CCFA propuso los siguientes grupos: a) constituyentes fisiolégicos del cuerpo, b) metabolitos
fisiolédgicos y ¢) sustancias xenobioticas (consultese el parrafo 5 de REP12/NFSDU). Ademas, se debe tener
en cuenta si al aditivo se le ha asignado (para la poblacién general) una «IDA no especificada» o una «IDA
numerica.

Por ejemplo, si el aditivo alimentario objeto de examen es una sustancia xenobidtica y existe un aditivo
alternativo que sea un metabolito fisiol6gico o un constituyente fisioldgico del cuerpo, la respuesta a la
pregunta 3 sera afirmativa. Se debera dar la misma respuesta para los aditivos con una IDA numérica si existe
un aditivo alternativo con una IDA no especificada.

En caso de existir mas aditivos del «grupo con la misma idoneidad», el Comité debera examinar si hay
aspectos tecnolégicos o de otra indole por los que un aditivo concreto resulte mas idéneo que otro para su
uso en los alimentos para bebés. De hecho, en caso de existir alternativas mas idéneas, la respuesta a la
pregunta 3 debera ser afirmativa.

En caso de respuesta negativa a la pregunta 3, procédase a la pregunta 4.
P. 4: ;Cual es la menor cantidad posible necesaria para lograr el efecto tecnolégico deseado?

Nota: Esta pregunta refleja el principio de que se actuara con gran precaucion en relacion con el nivel de uso
del aditivo alimentario en los alimentos para bebés. La intencién es obtener informacién sobre la cantidad de
la sustancia que resulte necesaria para lograr el efecto tecnoldgico deseado. En caso de proponerse distintos
niveles, siempre se considerara el nivel mas bajo como la propuesta predeterminada que debera someterse
a debate. En caso de seleccionarse un nivel méas elevado, debera justificarse esta decision. Si no se alcanza
ningun consenso, se debera seleccionar el nivel mas bajo.

La respuesta a la pregunta 4 debera proporcionar al Comité el nivel de uso propuesto que se
examinard en la evaluacion del JECFA.

3. CONFORMIDAD CON LA SECCION 3.2 DEL PREAMBULO DE LA NGAA
P.5: ¢Cumple el aditivo alimentario propuesto la seccién 3.2 del predmbulo de la NGAA?

Nota: La conformidad con la seccién 3.2 es un requisito previo para la inclusion de las disposiciones sobre
aditivos alimentarios en la NGAA y en las normas sobre productos. Se deberan plantear las siguientes
preguntas subordinadas:

P.5.1: ¢El uso del aditivo presenta alguna ventaja?
Nota: Describanse las posibles ventajas del uso del aditivo propuesto.
P. 5.2: ¢El uso del aditivo no confunde al consumidor acerca de las propiedades del alimento?

Nota: Aclarese si el uso del aditivo produce o no algun efecto (por ejemplo, sobre la naturaleza, la frescura,
la calidad de los ingredientes utilizados, la naturalidad de un producto o del proceso de elaboracion, o la
calidad nutricional del producto) por el que el consumidor podria llevarse a engafio.

P.5.3: ¢El uso del aditivo cumple una o varias de las funciones tecnoldgicas establecidas por el
Codex? Aclarese el efecto tecnoldgico del uso del aditivo alimentario propuesto.

Nota: Compruébese en la lista de clases funcionales del documento Nombres genéricos y sistema
internacional de numeracién de aditivos alimentarios (CAC/GL 36-1989) si existe una clase o clases
funcionales adecuadas para el efecto tecnolédgico objeto de examen y cuéles son esas clases. Describase
el efecto tecnolégico del aditivo alimentario.

P. 5.4: ¢El uso del aditivo satisface una o varias de las necesidades establecidas en los parrafos a)
ad) delaseccion 3.2 del preambulo de la NGAA?
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Nota: Compruébense los parrafos a) a d) mencionados de la seccion 3.2 y describase la relacién entre el
uso propuesto y las necesidades especificadas en dichos parrafos.

P.5.5: ¢(No se pueden lograr los objetivos establecidos en los parrafos a) ad) de la seccién 3.2 del
preambulo de la NGAA por otros medios factibles econémica y tecnolégicamente?

Nota: ¢ Existen otros medios por lo que se pueden lograr los objetivos mencionados? En caso afirmativo,
describanse aquellos con implicaciones tecnoldgicas y econémicas.

En caso de respuesta afirmativa a las preguntas 5.1-5.5, el Comité evaluara la necesidad tecnolégica y el
patrocinador podra remitir la solicitud de inclusion del aditivo en la lista de prioridades del JECFA.



CX/NFSDU 17/39/8

11

Anexo B

Arbol de decisiones sobre el marco del CCNFSDU para la evaluacion de la necesidad
tecnoldgica de los aditivos alimentarios que deberan ser evaluados por el JECFA

Nota: El arbol de decisiones se incluye Unicamente con caracter informativo y se enmendara en funcion

de las conclusiones del debate sobre el marco.

P.1: l\ﬁ?uso propuesto entra en el &mbito de aplicacién de la definicion del Codex
para los aditivos alimentarios y de los alimentos o ingredientes alimentarios de los
gue es responsable el CCNFSDU? (Véanse las preguntas 1.1-1.3.)

Si

P. 2: BEl alimento o ingrediente alimentario objeto de examen se puede
L_preparar sin el aditivo alimentario propuesto o sin otro aditivo que posea un
efecto tecnoldgico idéntico o similar? (Véanse las preguntas 2.1-2.2.)

No

P. 3: ¢ Existe alglin otro aditivo alimentario que surta un efecto

tecnoldgico idéntico o similar y que sea mas idéneo para el uso en
alimentos destinados a lactantes y nifios pequefios?

No

P. 4: ; Cudl es la menor cantidad posible necesaria para lograr el efecto

tecnolégico deseado?

Se proporciona informacion sobre el nivel
de uso.

NO " : . .
P. 5: ¢ Cumple el aditivo alimentario propuesto la seccion 3.2 del

preambulo de la NGAA? (Véanse las preguntas 5.1-5.5.)

Si

El CCNFSDU evalla la necesidad tecnolégica y el patrocinador puede
remitir la solicitud de inclusién del aditivo en la lista de prioridades del
JECFA.

Si

Si

o

A 4

Si

No

Se descarta la

propuesta.
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