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NORMA GENERAL PARA LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS (NGAA):
PROPUESTAS DE DISPOSICIONES SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS NUEVAS O REVISADAS
(RESPUESTAS A LA CARTA CIRCULAR CL 2025/31-FA)

(Documento presentado por el Japdn, la Republica de Corea, Ingredientes Alimentarios Especiales de la UE
(EU SPI), Asociacion Internacional de Fabricantes de Colorantes (IACM), Consejo Internacional de Aditivos

Organizacion de las Naciones
Unidas para la Alimentacion
y la Agricultura

Alimentarios (IFAC), Consejo Internacional de la Estevia (ISC), e Industrias Internacionales de Alimentos
Dietéticos Especiales (ISDI))

JAPON

PROPUESTA PRESENTADA POR:

JAPON

IDENTIDAD DEL ADITIVO ALIMENTARIO:

Nombre del aditivo

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

Azul de gardenia

N.° SIN

165

Clase funcional

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracién de
aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

Colorante

USOS PROPUESTOS DEL ADITIVO
ALIMENTARIO ('):

Las filas siguientes se pueden copiar tantas
veces como sea necesario.

Propuesta de:

nueva disposicion; o

o revision de una disposicion presente en los cuadros | y Il
de la NGAA; o bien

o revisién de una disposicidn presente en el Cuadro Il de la
NGAA (pasar a "¢ la propuesta tiene por objeto revisar los
productos cubiertos por la norma para productos?").

Categoria de [Nombre de la categoria de |[Dosis maxima |Observaciones (%)
alimentos N.° jalimentos (?) de uso (%)
*
114 Bebidas lacteas liquidas 200 Nota 601
aromatizadas Nota 52 Excepto la leche chocolatada.
1.7 Postres lacteos (como 4 000 Nota 601
pudines, yogur aromatizado o
con fruta)
2.3 Emulsiones grasas, 200 Nota 601
principalmente del tipo agua
en aceite, incluidos los
productos a base de
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emulsiones grasas mezcladas
y/o aromatizados

2.4 Postres a base de grasas, 4 000 Nota 601
excluidos los postres lacteos
de la categoria de alimentos
01.7
3.0 Hielos comestibles, incluidos 400 Nota 601
los sorbetes
4.1.2.5 Confituras, jaleas, 200 Nota 601
mermeladas
4.2.2.2 Hortalizas secas (incluidos 3 000 Nota 601
hongos y - .
Nota 675 Para uso unicamente en wasabi
setas, raices y tubérculos, en polvo.
legumbres y leguminosas, y
aloe vera), algas marinas y
nueces y semillas desecadas
5.2.1 Caramelos duros 200 Nota 601
5.2.2 Caramelos blandos 4 000 Nota 601
5.2.3 Turrén y mazapan 4 000 Nota 601
5.3 Goma de mascar 4 000 Nota 601
5.4 Decoraciones (p. €j. para 400 Nota 601
productos de pasteleria fina), ) .
S Nueva nota: Para uso en jarabes con
revestimientos (que no sean
de fruta) y salsas dulces 400 mg/kg, para uso en glaseado§ con
2 000 mg/kg y para uso en recubrimiento de
azucar a 4 000 mg/kg solamente.
6.3 Cereales para el desayuno, 2 000 Nota 601
incluidos los copos de avena
7.21 Tortas, galletas y pasteles (p. 2 000 Nota 601
ej. rellenos de fruta o crema)
1.4 Otros azucares y jarabes (por 400 Nota 601
ej. xilosa, jarabe de arce y S
revestimientos de azucar) Nota 258 Excluido jarabe de arce.
12.2.2 Aderezos y condimentos 3 000 Nota 601
Nueva nota: Para uso exclusivo en
condimento de wasabi.
12.6 Salsas y productos analogos 500 Nota 601
Nueva nota: Para el uso Unicamente en
pasta de wasabi, salsa de wasabi, aderezo
de wasabi.
13.6 Complementos alimenticios 4 000 Nota 601
14.1.4 Bebidas a base de agua 200 Nota 601
aromatizada, incluidas las
bebidas para deportistas,
bebidas electroliticas y
bebidas particuladas
14.1.5 Café, sucedaneos del café, té, 200 Nota 601

infusiones de hierbas y otras
bebidas calientes a base de
cereales y granos, excluido el
cacao

Nueva nota: Para uso unicamente en
bebidas de té verde, incluido el matcha.
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14.2.7 Bebidas alcohdlicas 200 Nota 601
aromatizadas (p. €j. cerveza,
vino y bebidas espirituosas
tipo refresco, refrescos con
bajo contenido de alcohol)

15.1 Aperitivos a base de patatas 1750 Nota 601
(papas), cereales, harina o
almidon (derivados de raices y
tubérculos, legumbres y
leguminosas)

Nueva nota: Para usar solo en aperitivos
azules/purpuras/verdes para normalizar y
restablecer el color perdido por el
tratamiento térmico.

Nota 601: Sobre una base de polimero azul

¢ La propuesta se relaciona con una CA con las correspondientes normas para productos?
(En caso afirmativo, indique la CA correspondiente)

CXS 243-2003 Norma para leches fermentadas (bebidas a base de leche fermentada, aromatizadas,
tratadas térmicamente o sin tratamiento térmico) 01.1.4

CXS 332R-2018 Norma regional para el dough (aromatizado, con o sin tratamiento térmico) 01.1.4

CXS 243-2003 Norma para leches fermentadas (aromatizadas, tratadas térmicamente o sin tratamiento
térmico) 01.7

CXS 296- 2009 Norma para las confituras, jaleas y mermeladas: 04.1.2.5

CXS 38-1981 Norma para los hongos comestibles y sus productos (inclusive liofilizados, sémola de hongos
y hongos en polvo) 04.2.2.2

CXS 39-1981 Norma para los hongos comestibles desecados 04.2.2.2

CXS 321-2015 Norma para los productos a base de ginseng (ginseng seco, ginseng seco al vapor, extracto
de ginseng en polvo, extracto de ginseng al vapor en polvo) 04.2.2.2

CXS 323R-2017 Norma regional para productos a base de alga nori (Asia) (productos de alga nori seca y
productos de alga nori seca condimentada) 04.2.2.2

CXS 336R-2020 Norma regional para productos de kava para uso como bebida cuando se mezclan con
agua. Productos de kava seca 04.2.2.2

CXS 341R-2020 Norma regional para la mezcla de zaatar 04.2.2.2
CXS 309R-2011 Norma regional para la halva con tahina 05.2.2
CXS 306-2023 Norma para la salsa de aji (chiles)

CXS 302-2011 Norma para la salsa de pescado

¢ La propuesta también pretende revisar los productos cubiertos por las normas para productos?
(En caso afirmativo, indique las normas para productos pertinentes)

Solicitamos respetuosamente la inclusion del azul de gardenia en la lista de aditivos permitidos para
alimentos regulados por CXS 296-2009 y proponemos que se autorice su uso en productos de las CA 1.1.4
y 1.7, correspondientes a CXS 243-2003.

EVALUACION DEL JECFA:

Evaluacion del JECFA El JECFA, en su centésima reunion (Evaluacion de la
inocuidad de ciertos aditivos alimentarios) celebrada del 10 al
19 de junio de 2025, establecié una IDA de 0-7 mg/kg pc al
dia para el azul de gardenia (genipina), expresada sobre la
base del polimero azul de gardenia.

Referencia a la evaluacion del JECFA
(incluidos el afio y la reunién de evaluacion
del JECFA; IDA completa (numérica o "no
especificada”); monografia de
especificaciones). La monografia de las especificaciones actualmente esta en
elaboracion.

JUSTIFICACION:

Justificacion del uso y necesidad [El uso de este aditivo alimentario proporciona una ventaja tecnoldgica
tecnoldgica al mejorar el aspecto del producto y garantizar la uniformidad en el
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La informacion de sustento se basa
en los criterios de la Seccion 3.2 del
Preambulo de la Norma general
para los aditivos alimentarios (es
decir, ofrece una ventaja, no
presenta un riesgo apreciable para
la salud, cumple una funcién
tecnolégica).

color. Cumple una funcion tecnolégica reconocida como aditivo
colorante de acuerdo con la clasificacion del Codex.

Este aditivo ha sido evaluado por el JECFA en cuanto a su inocuidad,
v la presente propuesta incluye explicitamente usos adicionales en las
CA 4.2.2.2, 114, 12.2.2, 12.6, 14.1.5 y 5.1, y si bien trasciende las
clasificaciones de alimentos consideradas en la evaluacion de la
exposicion alimentaria del JECFA, puede no haberse reflejado
claramente en ellas El uso en estas categorias de alimentos
adicionales se limita a aplicaciones especificas y se controla con el
nivel minimo necesario de acuerdo con las BPF. Por lo tanto, se espera
que la ingesta incremental atribuible a estos usos adicionales
propuestos sea muy limitada en relacion con la IDA, y la exposiciéon
alimentaria conjunta siga siendo muy inferior a la IDA.

Ademas, para ciertas aplicaciones en las que se requiere un aspecto
azul y hay demanda de alternativas a otras formulaciones de color
azul, este aditivo puede satisfacer dichas necesidades de formulacion
sin comprometer la calidad del producto.

También los colorantes ya estan permitidos en las categorias
propuestas anteriormente. Por lo tanto, el uso de este aditivo cumple
los criterios descritos en la Seccion 3.2 del Preambulo de la NGAA.

Uso inocuo del aditivo:
Evaluacion de la ingesta
alimentaria

(segun proceda)

Aditivo del Cuadro IlI:
o Si
XINo (Sirvase proporcionar abajo informacion sobre la
evaluacion de la ingesta alimentaria)
WHO Technical Report Series 1058.

Se propone la evaluacién de la exposiciéon alimentaria al azul de
gardenia (genipina) para su uso en 20 categorias de alimentos de la
NGAA con ddsis maximas de BPF, que incluyen bebidas alcohdlicas;
bebidas deportivas y energéticas; agua aromatizada; bebidas de frutas;
bebidas gaseosas; bebidas en polvo; confituras, jaleas y mermeladas;
chicles; tés listos para beber; recubrimientos de azucar; glaseados;
jarabes para raspados de hielo; helados y postres congelados;
caramelos duros y blandos; leches aromatizadas; yogur; cereales
elaborados; bizcochos; y suplementos alimenticios (tabletas
masticables). EI Comité examind las estimaciones de la exposicion
alimentaria al azul de gardenia (genipina) presentadas por el
patrocinador, basadas en las dosis maximas de uso ajustadas en BPF,
combinadas con datos sobre el consumo de alimentos del Brasil, Japoén,
Reino Unido y Estados Unidos, asi como estimaciones basadas en la
base de datos integral de la EFSA y los datos sobre el consumo de
alimentos de CIFOCOss. El Comité también calcul6 las estimaciones de
exposicion alimentaria elevada utilizando la exposicion alimentaria
media de Japon. Las estimaciones de la exposicion media y alta en la
dieta utilizando la exposicion media del Japon. Las estimaciones de
exposicion media y alta en la dieta fueron de hasta 9,0 mg/kg pc al dia
y 13.8 mg/kg pc al dia en nifios, y hasta 3,7 mg/kg de peso corporal al
dia y 10,4 mg/kg de peso corporal al dia en adultos, respectivamente.
Sobre la base de la exposicion alimentaria mas alta del azul de gardenia
(genipina), de 13,8 mg/kg pc al dia, y teniendo en cuenta el contenido
maximo del polimero azul de gardenia de hasta el 36% de las
especificaciones, el Comité calculd una exposicién alimentaria
expresada sobre la base del polimero azul de hasta 5,0 mg/kg de peso
corporal al dia para los nifios. Sobre |la base de las especificaciones de
genipodsido en el articulo comercial de 80 mg/kg, el Comité calculd una
exposicion alimentaria tedricamente alta al genipdsido de 1 pg/kg dpc
por dia. EI Comité concluyd que la estimacion conservadora de alta
exposicion de 5,0 mg/kg pc por dia para los nifios deberia tenerse en
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cuenta en la evaluacion de la inocuidad del polimero

Justificacion de que el uso no El uso del aditivo colorante esta destinado Unicamente a restablecer o
desorienta al consumidor mejorar el aspecto de los alimentos y no entrafia algun beneficio
nutricional, funcional ni relacionado con la salud. No sugiere que el
producto tenga una calidad o caracteristicas superiores mas alla de su
propésito previsto. Por lo tanto, el uso del aditivo colorante no
confunde a los consumidores.

Republica de Corea

PROPUESTA PRESENTADA POR: Republica de Corea
IDENTIDAD DEL ADITIVO ALIMENTARIO:
Nombre del aditivo Glicésidos de esteviol

Como figura en Nombres genéricos y Sistema
internacional de numeracion de aditivos
alimentarios (CXG 36-1989);

N.° SIN 960a, 960b, 960c, 960d

Clase funcional Edulcorante

Como figura en Nombres genéricos y Sistema
internacional de numeracion de aditivos
alimentarios (CXG 36-1989);

USOS PROPUESTOS DEL ADITIVO Propuesta de:
ALIMENTARIO ("):

Las filas siguientes se pueden copiar tantas L . o
veces como sea necesario. revision de una disposicion presente en los cuadros

'y Il de la NGAA,; o bien

(] una nueva disposicion; o

] revisién de una disposicion presente en el
Cuadro 11l de la NGAA (pasar a "4 la propuesta tiene
por objeto revisar los productos cubiertos por la
norma para productos?").

Categoria de Nombre de la categoria | Dosis maxima | Observaciones (%)

alimentos No. (?) de alimentos (?) de uso (%)

13.6 Complementos 2 500 mg/kg Notas 26, 203 y 477
alimenticios

Retirar la “Nota 203 (Solo para uso
en complementos masticables)”. De
la disposicion sobre los glicésidos de
esteviol en la CA 13.6.

¢La propuesta se relaciona con una CA con las correspondientes normas para productos?

(en caso afirmativo, indique la CA correspondiente) No

¢La propuesta también pretende revisar los productos cubiertos por las normas para productos?

(en caso afirmativo, indique las normas pertinentes) No

EVALUACION DEL JECFA:

Evaluacién del JECFA 1. Afo de evaluacion: 2019 (87.2 JECFA)

Referencia a la evaluacién del JECFA (incluidos | 2. IDA: 0-4 mg/kg pc (expresado como esteviol)
el afio y la reunién de evaluacion del JECFA; IDA )

completa (numérica o0 "no especificada”); 3. Informe: TRS 1020-JECFA87/10
monografia de especificaciones). 4. Especificacion: Compendio combinado de
especificaciones de aditivos alimentarios de la FAO

JUSTIFICACION:
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Justificacion del uso y necesidad
tecnolégica

La informacioén de sustento se basa en los
criterios de la Seccion 3.2 del Preambulo de la
Norma general para los aditivos alimentarios (es
decir, ofrece una ventaja, no presenta un riesgo
apreciable para la salud, cumple una funcién
tecnolégica).

De acuerdo con la Seccion 3.2 del Preambulo de la
Norma general para los aditivos alimentarios, la
principal necesidad tecnolégica para el uso de los
glicésidos de esteviol (SIN 960a, 960b, 960c, 960d) en
la categoria de alimentos 13.6 Complementos
alimenticios es 3.2(c) "Aumentar las propiedades
organolépticas de los alimentos".

Un uso apropiado de edulcorantes es necesario para
enmascarar el amargor inherente y otros sabores
indeseables caracteristicos de la mayoria de los
nutrientes e ingredientes funcionales utilizados en los
complementos alimenticios.

Ademas, los edulcorantes como el aspartame, el
neotame y la sacarina ya estan permitidos para uso en
la CA 13.6 (Complementos alimenticios) en varias

(segun corresponda)

formas de dosificacion, sin limites a las formas
masticables.
Uso inocuo del aditivo: Evaluacién de la Aditivo del Cuadro llI:
ingesta alimentaria ,
9 Si

LI No (sirvase proporcionar abajo informacién sobre
la evaluacion de la ingesta alimentaria)

Justificacion de que el uso no desorienta al
consumidor

El uso de glicésidos de esteviol se indicaria en la
etiqueta de los productos.

Ingredientes Alimentarios Especiales de la UE (EU SPI)

PROPUESTA PRESENTADA POR:

Ingredientes Alimentarios Especiales de la UE

IDENTIDAD DEL ADITIVO ALIMENTARIO:

Nombre del aditivo

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

Extracto de romero

N.° SIN

SIN 392

Clase funcional

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracién de
aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

Antioxidante

USOS PROPUESTOS DEL ADITIVO
ALIMENTARIO ():

Las filas siguientes se pueden copiar tantas

veces como sea necesario. O

|

Propuesta de:

X una nueva disposicién; o

revisar una disposicién presente en los cuadros | y Il
de la NGAA; o bien

revisar una disposicion presente en el Cuadro Il de la
NGAA (pasar a "¢ la propuesta tiene por objeto revisar
los productos cubiertos por la norma para
productos?").

Categori | Nombre de la categoria de Dosis Observaciones (%)
ade alimentos (?) maxima
alimento de uso
sN.2() @)
151 Leche en polvo y nata (crema) en200 mg/kg Como la suma de carnosol y &cido carndsico
polvo (naturales): leche en polvo . )
Dosis de uso basada en el contenido de
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para maquinas expendedoras

materias grasas (véase la nota a pie de pagina
15 de la NGAA)

CXS 207-1999 (Norma para las leches en
polvo y la nata (crema) en polvo), en la que se
permiten antioxidantes.

e Acido ascorbico (BPF)

e Esteres de ascorbilo (500 mg/kg)
e BHA (100 mg/kg)

e BHT (200 mg/kg)

e Galato de propilo (200 mg/kg)

Excluidos los productos correspondientes a la
norma CXS 290-1995 (Norma para los
productos a base de caseina alimentaria); no
se permiten antioxidantes

Leche deshidratada para la
fabricacion de helados

30 mg/kg

Como la suma de carnosol y acido carnésico

2.1.2 Grasas y aceites vegetales

50 mg/kg

Como la suma de carnosol y acido carnésico

Dosis de uso basada en el contenido de
materias grasas (véase la Nota 15 en la
NGAA)

Paratodala CA 2.1.2

El extracto de romero (SIN 392) cumple con las
condiciones establecidas en CXS 210-1999
(Norma para aceites vegetales especificados),
se permiten otros antioxidantes.

e Esteres de ascorbilo (500 mg/kg)
e BHA (200 mg/kg)

e BHT (200 mg/kg)

e Acido citrico (BPF)

e Esteres citricos y de acidos grasos del
glicerol

e Citratos de isopropilico (200 mg/kg)
e Lecitina (GMP)

e Galato de propilo (200 mg/kg)

e TBHQ (200 mg/kg)

e Tocoferoles (300 mg/kg)

No se solicita el extracto de romero (SIN 392)
como aditivo alimentario en aceites virgenes o
prensados en frio.

Grasas y aceites para la
fabricacion profesional de
alimentos con tratamiento
térmico.

50 mg/kg

Como la suma de carnosol y acido carnésico

Dosis de uso basada en el contenido de
materias grasas (véase la nota a pie de pagina
15 de la NGAA)

grasos poliinsaturados sea

/Aceites vegetales (excepto los
aceites virgenes y de oliva) y
grasas cuyo contenido de acidos

30 mg/kg

superior al 15% p/p del acido

Como la suma de carnosol y acido carnésico

Dosis de uso basada en el contenido de
materias grasas (véase la nota a pie de pagina
15 de la NGAA)
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graso total, para su uso en
productos alimenticios sin
tratamiento térmico.

elaborados con hortalizas

Aceite para freir y grasa para 50 mg/kg Como la suma de carnosol y acido carnésico

freir, excepto aceite de oliva 'y . .

aceite de orujo de oliva D05|s_de uso basac,ia en el contem(_jo de o
materias grasas (véase la nota a pie de pagina
15 de la NGAA)

/Aceites de algas 50 mg/kg Como la suma de carnosol y &cido carnésico
Dosis de uso basada en el contenido de
materias grasas (véase la nota a pie de pagina
15 de la NGAA)

Si bien esta categoria de alimentos se incluyo
en la evaluacion del JECFA, se toma nota del
trabajo en curso del CCFO de establecer una
norma para los aceites omega-3 microbianos
(CX/FO 26/29/6) y es necesario tenerlo
debidamente en cuenta.

2.1.3 Manteca de cerdo, sebo, aceite |50 mg/kg Como la suma de carnosol y &cido carnésico

gﬁ peensg?]?lggl otras grasas de Dosis de uso basada en el contenido de grasa
g (véase la nota de pie de pagina 15 en la

NGAA).
No hay norma del Codex

2.2.2 Grasas para untar, grasas 100 mg/kg  [Como la suma de carnosol y &cido carndsico

I;:s:; g;r: Sr?tt:rr érrgs;glas de Dosis de uso basada en el contenido de

untables con un contenido de mgﬂ?s grasas (véase la Nota 15 en la

grasa inferior al 80%

El extracto de romero (SIN 392) cumple con las
condiciones establecidas en CXS 256-1999
(Norma para grasas para untar y mezclas de
grasas para untar), CXS 253-2006 (Norma
para grasas para untar y mezclas de grasas
para untar) y en las que se permiten
antioxidantes.

e Esteres de ascorbilo (500 mg/kg)

e BHA (200 mg/kg)

e BHT (200 mg/kg)

e Citratos de isopropilo (100 mg/kg)

e Sorbatos (2.000 mg/kg)

e Tocoferoles (500 mg/kg)

e TBHQ (200 mg/kg)

4.2.2.2 Hortalizas (incluidos hongosy  [200 mg/kg Como la suma de carnosol y acido carnésico

setas, rajces y tuberculos, Excluidos los productos correspondientes a

lequmbres y Iegl_Jmlnosas y aloe CXS 323R-2017 (Norma regional para

\vera), algas marinas y nueces y ) .

/ productos a base de alga nori), no se permiten

semillas desecadas o
antioxidantes.

Solo analogos de huevas de 200 mg/kg  |Como la suma de carnosol y acido carndsico

pescado a base de algas

marinas; productos de papa

deshidratada

4.2.2.5 Purés y preparados para untar 200 mg/kg  |Como la suma de carnosol y acido carndsico
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(incluidos hongos y setas, raices
v tubérculos, legumbres y
leguminosas y aloe vera), algas
marinas y nueces y semillas (p.
ej. la mantequilla de mani
(cacahuete))

Nivel de uso basado en el contenido de grasa
(véase la nota de pie de pagina 15 en la
NGAA).

Excluidos los productos correspondientes a
CXS 57-1981 (Norma para los concentrados
de tomate elaborados), no se permiten los
antioxidantes

5.3 Goma de mascar 200 mg/kg Como la suma de carnosol y acido carnésico
No hay norma del Codex
5.4 Decoraciones, aderezos (sin 100 mg/kg  |Como la suma de carnosol y &cido carndsico
fruta) y salsas dulces; solo salsas Dosis de uso basada en el contenido de grasa
(ver la nota a pie de pagina 15 en la NGAA).
No hay norma del Codex
6.4 Relleno de pasta secarellena 250 mg/kg  [Como la suma de carnosol y &cido carndsico
Dosis de uso basada en el contenido de grasa
(véase la nota de pie de pagina 15 en la
NGAA).
No hay norma del Codex
7.1.2 “Crackers”, excluidos los 200 mg/kg  |Como la suma de carnosol y acido carndsico
crackers” dulces Dosis de uso basada en el contenido de grasa
(véase la nota a pie de pagina 15 en la NGAA).
No hay norma del Codex.
7.2 Productos de panaderia fina 200 mg/kg  |Como la suma de carnosol y acido carndsico
gglztijz,ssalados, aromatizados) y Dosis de uso basada en el contenido de grasa
(véase la nota a pie de pagina 15 en la NGAA).
No hay norma del Codex.
8.1.2 Carne fresca picada, incluida la {150 mg/kg |Como la suma de carnosol y acido carnésico
de aves de corral y caza Dosis de uso basada en el contenido de
materias grasas (véase la nota a pie de pagina
15 de la NGAA)
15 mg/kg si el contenido de materia grasa no
es superior al 10%
No hay norma del Codex.
8.2.1 Carnes procesadas, aves de 150 mg/kg Como la suma de carnosol y acido carnésico
corral Y prodgcto_s de caza sin Dosis de uso basada en el contenido de
tratamiento térmico en trozos . , . , .
) materias grasas (véase la nota a pie de pagina
enteros o cortes; carne 15 de la NGAA)
deshidratada; carne procesada
sin tratamiento térmico 15 mg/kg si el contenido de materia grasa no
es superior al 10%
No hay norma del Codex.
8.2.2 Productos céarnicos, de aves de |150 mg/kg  [Como la suma de carnosol y acido carndsico

corral y caza elaborados,
tratados térmicamente en piezas
enteras o en cortes; carne
deshidratada

Dosis de uso basada en el contenido de
materias grasas (véase la nota a pie de pagina
15 de la NGAA)

15 mg/kg si el contenido de materia grasa no
es superior al 10%

Excluidos los productos correspondientes a

CXS 96-1981 (Norma para el jamén curado
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cocido) y a CXS 97-1981 (Norma para la
espaldilla de cerdo curada cocida), ya que no
permiten antioxidantes.

8.3.1 Productos carnicos, de aves de Como la suma de carnosol y acido carnésico
corral y caza picados y
elaborados sin tratar No hay norma del Codex
térmicamente
Salchichas secas 100 mg/kg
Carne deshidratada 150 mg/kg

8.3.2 Productos carnicos, de aves de Como la suma de carnosol y acido carnésico
ggg%g g SZ a ?r';g%%ssy Excluidos los productos correspondientes a
térmicamen%/e CXS 88-1981 (Norma para la carne tipo

"Corned Beef"), CXS 89-1981 (Norma para la
Salchichas secas 100 mg/kg carne "Luncheon”) y CXS 98-1981 (Norma
. ara la carne picada curada cocida), ya que no
Carne deshidratada 150 mg/kg germiten antiog(idantes ). yad

9.2 Pescado y productos pesqueros |150 mg/kg  [Como la suma de carnosol y &cido carndsico
elaborados, incluidos moluscos, Dosis de uso basada en el contenido de
crustaceos y equinodermos . ! . .

materias grasas (véase la nota a pie de pagina
15 de la NGAA)

15 mg/kg si el contenido de materia grasa no
es superior al 10%

No hay norma del Codex.

9.3 Pescado y productos pesqueros [150 mg/kg Como la suma de carnosol y acido carnésico
semiconservados, incluidos Dosis de uso basada en el contenido de grasa
mol_uscos, CrUStaceos y (véase la nota a pie de pagina 15 en la NGAA)
equinodermos '

15 mg/kg si el contenido de materia grasa no
es superior al 10%
No hay norma del Codex.

9.4 Pescado y productos pesqueros |150 mg/kg  [Como la suma de carnosol y &cido carndsico
(incluidos los moluscos, Dosis de uso basada en el contenido de
crustaceos y equinodermos) en . ! . , .

. - materias grasas (véase la nota a pie de pagina
conserva, con inclusion de los
15 de la NGAA)
enlatados y fermentados
15 mg/kg si el contenido de materia grasa no
es superior al 10%
Excluidos todos los productos enlatados
correspondientes a las normas CXS 137-
1991,70-1981, 90-1981,119-1981 ya que no
incluyen antioxidantes.
10.2 Productos a base de huevo 200 mg/kg  |Como la suma de carnosol y acido carndsico
No hay norma del Codex

12.2.2 IAderezos y condimentos 200 mg/kg  |Como la suma de carnosol y acido carndsico
Dosis de uso basada en el contenido de
materias grasas (véase la nota a pie de pagina
15 de la NGAA)
No hay normas del Codex

12.4 Mostazas 100 mg/kg Como la suma de carnosol y acido carnésico

Dosis de uso basada en el contenido de grasa
(véase la nota 15 en la NGAA).
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No hay normas del Codex
125 Sopas y caldos 50 mg/kg Como la suma de carnosol y &cido carnésico
Excluidos los productos correspondientes a
Consomé/caldo CXS 117-1981 (Norma para los "bouillons" y
consomeés) No se permiten los antioxidantes.
12.6 Salsas y productos analogos 100 mg/kg Como la suma de carnosol y acido carnésico
Dosis de uso basada en el contenido de grasa
(véase la nota A pie de pagina 15 en la NGAA).
No hay norma del Codex.

13.6 Complementos alimenticios 400 mg/kg Como la suma de carnosol y acido carnésico
No hay norma del Codex

15.1 Aperitivos a base de patatas 50 mg/kg Como la suma de carnosol y &cido carnésico
;?:1?322]' cereales, harina o Dosis de uso basada en el contenido de grasa

(ver la nota a pie de pagina 15 en la NGAA).
No hay norma del Codex.

15.2 Nueces elaboradas, incluidas las 200 mg/kg  [Como la suma de carnosol y acido carndsico
nueces revestidas y mezclas de Dosis de uso basada en el contenido de grasa
nueces (p. €j. con frutas secas) (véase la nota a pie de pagina 15 en la NGAA).

No hay norma del Codex.

15.3 IAperitivos a base de pescado 50 mg/kg Como la suma de carnosol y acido carnésico
Dosis de uso basada en el contenido de grasa
(véase la nota a pie de pagina 15 en la NGAA).
No hay norma del Codex.

¢La propuesta se relaciona con una CA con las correspondientes normas para productos? Sl

NO

¢La propuesta también pretende revisar los productos cubiertos por las normas para productos?

EVALUACION DEL JECFA:

Evaluacion del JECFA

Referencia a la evaluacién del JECFA
(incluidos el afio y la reunion de evaluacion
del JECFA; IDA completa (numérica 0 "no
especificada"); monografia de
especificaciones).

La evaluacion guimica y técnica del extracto de romero de la
reunién 82.2 del JECFA (2016) incluy6 lo publicado de la]
inocuidad la ingesta alimentaria, las metodologias de
produccion y las especificaciones relacionadas con el uso del
extracto de romero (SIN 392). EI Comité mantuvo una IDA|
temporal de 0 a 0,3 mg/kg pc al dia (expresada en acido
carnésico y carnosol) a la espera de la presentacion de
estudios repetidos sobre la toxicidad del extracto de romero
para el desarrollo en crias de roedores.

La evaluacidn de ciertos aditivos alimentarios en el informe de
87.2 reunién del JECFA/FAO/OMS incluyo6 la evaluacion de lal
exposicion alimentaria al extracto de romero (pagina 83). El
Comité evalud las estimaciones de exposicion alimentaria de|
Australia, Nueva Zelandia y Europa con base en los datos de
la exposicion comun. Las exposiciones alimentarias estimadas
sobre la base de las dosis de uso comun fueron inferiores a la|
mitad de las estimadas por el Comité en la 82.2 reunién, que
se basaron en las dosis maximas permitidas en los extremos|
superiores de los rangos de las exposiciones de los percentiles
medio y alto En la 100.2 reunién del JECFA (2025), el JECFA
evalué nuevos datos de toxicidad para el desarrollo y retird la|
IDA temporal. Se establecié una nueva IDA de 0-0,6 mg/kg pc
por dia (expresada en acido carnésico y carnosol). El Comité|
lleg6é a la conclusién de que las estimaciones de exposicién



https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/240c2827-a872-41b5-a58c-977adb236154/content
https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/240c2827-a872-41b5-a58c-977adb236154/content
https://iris..int/server/api/core/bitstreams/ab5f1e32-ea32-42cd-bc6a-1bf25b90608f/content
https://iris..int/server/api/core/bitstreams/ab5f1e32-ea32-42cd-bc6a-1bf25b90608f/content
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/food-safety/jecfa/summary-and-conclusions/jecfa-100-summary-report-copy_v1.pdf?sfvrsn=3ef0c6a7_4
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/food-safety/jecfa/summary-and-conclusions/jecfa-100-summary-report-copy_v1.pdf?sfvrsn=3ef0c6a7_4
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alimentaria procedentes de alimentos no representaban
ninguin problema de inocuidad. Las monografias de toxicologia
gue resumen los datos que establecen la IDA se publicaran en
las Monografias No. 35 del JECFA /FAO.

JUSTIFICACION:

Justificacion del uso y necesidad
tecnologica

La informacién de sustento se basa en los
criterios de la Seccion 3.2 del Preambulo de
la Norma general para los aditivos
alimentarios (es decir, ofrece una ventaja,
no presenta un riesgo apreciable para la
salud, cumple una funcién tecnoldgica).

Los extractos de romero (E 392) provienen del Rosmarinus
officinalis L. y tienen la capacidad de prevenir la oxidacion,
prolongar la vida util, proteger el valor nutricional y actuar como
opcién natural a los antioxidantes sintéticos. La actividad
antioxidante es aportada principalmente por dos componentes:
acido carndsico (CA) y carnosol (CN).

Uso inocuo del aditivo: Evaluacion de la
ingesta alimentaria

(segun corresponda)

Aditivo del Cuadro IlI:

X No (sirvase proporcionar abajo informacion
sobre la evaluacién de la ingesta alimentaria)

Véase el informe del JECFA (2025)

Justificacién de que el uso no
desorienta al consumidor

El extracto de romero no confunde a los consumidores cuando
se utiliza como antioxidante porque los organismos
reguladores en regiones como la UE (E392) y Australia Nueval
Zelandia han aprobado su uso como aditivo alimentario
después de evaluaciones de la inocuidad y requieren
etiquetado.

Asociacion Internacional de Fabricantes de Colorantes (IACM)

PROPUESTA PRESENTADA POR:

Asociacion Internacional de Fabricantes de Colorantes
(IACM)I

IDENTIDAD DEL ADITIVO ALIMENTARIO:

Nombre del aditivo

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

Extractos de annatto, base de bixina

N.° SIN

160Db(i)

Clase funcional

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

Colorante

USOS PROPUESTOS DEL ADITIVO
ALIMENTARIO ('):

Las filas siguientes se pueden copiar tantas
veces como sea necesario.

Propuesta de:
[ una nueva disposicion; o

X revision de una disposicion presente en los cuadros | y
Il de la NGAA; o

Crevisiéon de una disposiciéon del Cuadro Il de la NGAA
(pasar a "4 la propuesta tiene por objeto revisar
productos cubiertos por la norma para productos?").

Categoria de
alimentos
N.° (3

Nombre de la categoria de
alimentos (?)

Dosis Observaciones (%)
maxima de

uso (%)
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15.1 Aperitivos a base de patatas
(papas), cereales, harinas o
almidones (derivados de
raices y tubérculos,

legumbres y leguminosas)

20 mg/kg Propuesta de revision de la redaccion de
con las la nota 603 para resolver la confusién en
notas 603 y | el comercio internacional.

8

Redaccion propuesta: "Para su uso con
100 mg/kg solo en aperitivos salados de
galletas-saberizadas (de patatas,
cereales, harinas o almidones) (por
ejemplo, barbacoa, queso, picante) y

Cabe destacar que las galletas sin
aromatizar corresponden ala CA7.1.2. La
Nota 603 se aplica a las galletas y
aperitivos salados que corresponden a la
CA15.1.

¢La propuesta se relaciona con una CA con las correspondientes normas para productos?

(si es afirmativo, indique la CA correspondiente) No

¢La propuesta también pretende revisar los productos cubiertos por las normas para productos?

(en caso afirmativo, indique las normas pertinentes) N/A

EVALUACION DEL JECFA:

Evaluacion del JECFA

Referencia a la evaluacion del JECFA
(incluidos el afio y la reunién de evaluacion del

JECFA; IDA completa (numérica o "no
especificada”); monografia de
especificaciones).

En la 67.2 reunion del JECFA (2006) se establecié una
IDA para la bixina de 0 a 12 mg/kg pc.

JUSTIFICACION:

Justificacion del uso y necesidad
tecnolégica

La informacién de sustento se basa en los
criterios de la Seccion 3.2 del Preambulo de
la Norma general para los aditivos
alimentarios (es decir, ofrece una ventaja, no
presenta un riesgo apreciable para la salud,
cumple una funcién tecnologica).

Proporciona la funcién tecnolégica del colorante

Uso inocuo del aditivo: Evaluacion de la
ingesta alimentaria

(segun corresponda)

Aditivo del Cuadro llI:
O Si

X No (sirvase proporcionar informacion sobre la
evaluacion de la ingesta alimentaria a
continuacién)

El JECFA realiz6 una evaluacion refinada de la ingesta en
2006. Para los extractos de annato, basados en bixina, la
ingesta diaria promedio estimada de todos los alimentos y
bebidas es de hasta el 0,2% de la IDA.

Justificacion de que el uso no desorienta
al consumidor

Proporciona el efecto técnico del color, para satisfacer las
expectativas del consumidor respecto a los productos de
aperitivos con sabor.

PROPUESTA PRESENTADA POR:

Asociacion Internacional de Fabricantes de Colorantes
(IACM)

IDENTIDAD DEL ADITIVO ALIMENTARIO:
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Nombre del aditivo

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracién de
aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

Extractos de annatto, base de norbixina

N.° SIN

160b(ii)

Clase funcional

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracién de
aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

Colorante

USOS PROPUESTOS DEL ADITIVO
ALIMENTARIO ('):

Las filas siguientes se pueden copiar tantas
veces como sea necesario.

Propuesta de:
[ una nueva disposicion; o

X revision de una disposicion presente en los cuadros | y
Il de la NGAA; o

Orevision de una disposicion del Cuadro Il de la NGAA
(pasar a "¢ la propuesta tiene por objeto revisar
productos cubiertos por la norma para productos?").

legumbres y leguminosas)

Categoria de | Nombre de la categoria de | Dosis Observaciones (%)

alimentos alimentos (?) maxima de

No. (3) uso (%)

15.1 Aperitivos a base de patatas | 20 mg/kg Propuesta de revision de la redaccion de
(papas), cereales, harinas o | con las la nota 603 para resolver la confusién en
almidones (derivados de notas 603 y | el comercio internacional.
raices y tubérculos, 185

Redaccion propuesta: "Para su uso con
100 mg/kg solo en aperitivos salados de
galletas-saberizadas (de patatas,
cereales, harinas o almidones) (por
ejemplo, barbacoa, queso, picante) y

Cabe destacar que las galletas sin
aromatizar corresponden ala CA7.1.2. La
Nota 603 se aplica a las galletas y
aperitivos salados que corresponden a la
CA15.1.

¢La propuesta se relaciona con una CA con las correspondientes normas para productos?

(si es afirmativo, indique la CA correspondiente) No

¢La propuesta también pretende revisar los productos cubiertos por las normas para productos?

(en caso afirmativo, indique las normas pertinentes) N/A

EVALUACION DEL JECFA:

Evaluacion del JECFA

Referencia a la evaluacion del JECFA
(incluidos el afio y la reunién de evaluacion
del JECFA; IDA completa (numérica o "no
especificada”); monografia de
especificaciones).

En la 67.2 reunion del JECFA (2006) se establecié una
IDA para la norbixina de 0 a 0,6 mg/kg pc.

JUSTIFICACION:

Justificacion del uso y necesidad
tecnologica

La informaciéon de sustento se basa en los
criterios de la Seccion 3.2 del Preambulo de
la Norma general para los aditivos
alimentarios (es decir, ofrece una ventaja, no

Proporciona la funcién tecnolégica del colorante
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cumple una funcién tecnolbgica).

presenta un riesgo apreciable para la salud,

Uso inocuo del aditivo: Evaluacién de la
ingesta alimentaria

(segun corresponda)

Aditivo del Cuadro llI:
O Si

X No (sirvase proporcionar informacion sobre la
evaluacién de la ingesta alimentaria a
continuacién)

El JECFA realizé una evaluacion refinada de la ingesta en
2006. Para los extractos de annato, basados en
norbixina, la ingesta diaria promedio estimada de todos
los alimentos y bebidas es solo hasta un 4% de la ADI.

Justificacion de que el uso no desorienta
al consumidor

Proporciona el efecto técnico del color, para satisfacer las
expectativas del consumidor respecto a los productos de
aperitivos con sabor.

Consejo Internacional de Aditivos Alimentarios (IFAC)

PROPUESTA PRESENTADA POR:

International Food Additives Council (IFAC), 529 14th Street
NW, Suite 1280, Washington, DC 20045, USA

IDENTIDAD DEL ADITIVO ALIMENTARIO:

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

Nombre del aditivo Nisina
Como figura en Nombres genéricos y

Sistema internacional de numeracién de

aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

N.° SIN 234

Clase funcional Conservante

USOS PROPUESTOS DEL ADITIVO
ALIMENTARIO ('):

Las filas siguientes se pueden copiar
tantas veces como sea necesario.

Propuesta de:
[ una nueva disposicion; o

X revisar una disposicién presente en los cuadros | y Il de la
NGAA; o

Orevision de una disposicion del Cuadro Il de la NGAA
(pasar a "4 la propuesta tiene por objeto revisar productos
cubiertos por la norma para productos?").

salsas para mojar (p.€j.
mayonesa, aderezos para
ensaladas, salsa para mojar
de cebollas)

Categoria | Nombre de la categoria de | Dosis Observaciones (%)

de alimentos (?) maxima de

alimentos uso (%)

N.° (3

12.6.1 Salsas emulsionadas y 5 mg/kg Revisién de una disposicion existente.

Proponemos actualizar la Nota 538 a fin de
dar flexibilidad para diferentes niveles de
contenido de aceite en formulaciones de
salsa.

Nota-538-Para-su-uso-enproductos
e . . .

Nota 538 Incluye pero no se limita a
productos con bajo contenido de aceite o
refrigerados
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12.6.2 Salsas no emulsionadas (p. | 5 mg/kg Revisién de una disposicion existente.
ej. “ketchup”, salsas a base Proponemos actualizar la Nota 538 a fin de
de queso, salsas a base de dar flexibilidad para diferentes niveles de
nata (crema) y salsa contenido de aceite en formulaciones de
“gravy”) salsa.
.
Nota 538. para-uso Ie' IE SEE.SH;S refrigerados
Nota 538 Incluye pero no se limita a
productos con bajo contenido de aceite o
refrigerados
8.2.2 Productos cérnicos, de aves | 25 mg/kg Revision de una disposicion
de corral y caza elaborados, existente. Proponemos actualizar la Nota 330
congelados, en piezas para que sea mas clara.
enteras o en cortes N 330 E
calotades
Nota 330 Excluidos los productos
enlatados.

¢La propuesta se relaciona con una CA con las correspondientes normas para productos?

(si es afirmativo, indique la CA correspondiente)

¢La propuesta también pretende revisar los productos cubiertos por las normas para productos?

(en caso afirmativo, indique las normas pertinentes)

EVALUACION DEL JECFA:

Evaluacion del JECFA

Referencia a la evaluacion del JECFA
(incluidos el afio y la reunién de
evaluacion del JECFA; IDA completa
(numérica o "no  especificada");
monografia de especificaciones).

Ano de evaluacion: 2024
IDA: 0-2 mg/kg pc

Observaciones: Sobre la base de los datos disponibles, el
JECFA concluyé que la induccion de resistencia a los
antimicrobianos no es motivo de preocupacion y que era bajo
el riesgo de que la nisina tuviera un efecto perturbador en el
microbioma del tracto gastrointestinal humano. La nueva
informacion toxicologica disponible para esta evaluacion no
proporciond alguna razén para revisar la IDA de la nisina. El
JECFA reafirm¢é la IDA de 0— 2 mg/kg pc para la nisina,
establecida en la 772 reunién del JECFA , pero senal6 que los
estudios toxicoldgicos criticos se realizaron con la Nisina A; por
consiguiente, el JECFAllegé a la conclusion de que la IDA solo
se aplica a la nisina A.

Reunién: 99

Cadigo de especificaciones: R
Informe: TRS 1056-JECFA 99/35
Monografia TOX: FAS 90-JECFA 99/107
Anos anteriores: 2013, 1968

JUSTIFICACION:

Justificacion del uso y necesidad
tecnolégica

La informacion de sustento se basa en los
criterios de la Seccién 3.2 del Preambulo
de la Norma general para los aditivos
alimentarios (es decir, ofrece una ventaja,
no presenta un riesgo apreciable para la
salud, cumple una funcién tecnolégica).

En relacion con las CA 12.6.1 y 12.6.2 y la Nota 538, hay
confusion sobre lo que realmente significa “bajo contenido de
aceite”. Algunas salsas pueden contener del 20 al 30% de
aceite en la formulacién. Con ese nivel de aceite, la actividad
hidrica seria elevada (>0,85) y, por lo tanto, requeriria un
conservante, como la nisina, para garantizar la inocuidad
alimentaria (referencia a la relacién de actividad hidrica que
figura aqui). La redaccion actual de la Nota 538 es confusa
para entender si se aplica a ciertos productos.



https://www.who.int/publications/i/item/9789240100152
https://www.who.int/publications/i/item/9789240100978
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/inspection-technical-guides/water-activity-aw-foods
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/inspection-technical-guides/water-activity-aw-foods
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Aunque la nisina por si sola tiene efectividad, pueden
presentarse limitaciones en los productos con un elevado
contenido de grasa debido a la interaccion de la nisina con los
glébulos de grasa. Sin embargo, hay soluciones para
aumentar la eficacia de la nisina tanto en salsas emulsionadas
como no emulsionadas, con o sin refrigeracion, con diferentes
contenidos de aceite, utilizando diferentes estrategias de
aplicacién, como en combinacién con otros conservantes para
crear un efecto sinérgico; o tecnologias de encapsulacién, por
ejemplo, para encapsular la nisina, mejorando asi su eficacia
general.

Ademas, paises como Australia y Japon permiten la nisina en
salsas y aderezos sin ninguna nota especial.

Respecto a la CA 8.2.2 y la Nota 330, notas como “Excepto
para uso en ...” suelen contener informacion adicional sobre la
cantidad de uso como “Excepto para el uso en xyza 50
mg/kg”. El uso de la Nota 330 “Excepto para uso en productos
envasados” en este caso no tiene sentido y crea confusién. La
confusion surge cuando se utiliza el término “excepto para uso
en”, ya que podria interpretarse en el sentido de que la nisina
puede utilizarse en alimentos enlatados con un limite diferente,
en lugar de como una exclusion.

Aunque no se recogid claramente enel _informe de
47.2 reunién del CCFA, se pensaba que en la reunién se
habia debatido que no seria necesaria la nisina en los
productos enlatados. Por lo tanto, una nota mas clara habria
sido “Excluidos los productos enlatados, por eso se pide
esta revision.

Uso inocuo del aditivo: Evaluacién de
la ingesta alimentaria

(segun corresponda)

Aditivo del Cuadro llI:
O Si

LI No (Sirvase proporcionar informacion de la evaluacion de
la ingesta alimentaria a continuacion)

Justificacion de que el uso no
desorienta al consumidor

PROPUESTA PRESENTADA POR:

International Food Additives Council (IFAC), 529 14th Street
NW, Suite 1280, Washington, DC 20045, USA

IDENTIDAD DEL ADITIVO ALIMENTARIO:

Nombre del aditivo

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

Dimetilbicarbonato (DMDC)

N.° SIN

242

Clase funcional

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

Conservante

USOS PROPUESTOS DEL ADITIVO
ALIMENTARIO ('):

Las filas siguientes se pueden copiar
tantas veces como sea necesario.

Propuesta de:
X Una nueva disposicion; o

U] revisar una disposicion presente en los cuadros | y Il del
NGAA,; o bien



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-711-47%252FREP15_FAs.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-711-47%252FREP15_FAs.pdf
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Urevisidon de una disposicion del Cuadro Il de la NGAA
(pasar a "¢ la propuesta tiene por objeto revisar productos
cubiertos por la norma para productos?").

Categoria Nombre de la categoria Dosis maxima de uso (%) Observaciones (%)
de de alimentos (?)

alimentos

N.° (3

14.2.7 Bebidas alcohdlicas 250 mg/kg

aromatizadas (p. €j.
cerveza, vino y bebidas
espirituosas tipo refresco,
refrescos con bajo
contenido de alcohol)

¢La propuesta se relaciona con una CA con las correspondientes normas para productos?

(si es afirmativo, indique la CA correspondiente)

¢La propuesta también pretende revisar los productos cubiertos por las normas para productos?

(en caso afirmativo, indique las normas pertinentes)

EVALUACION DEL JECFA:

Evaluacién del JECFA

Referencia a la evaluaciéon del JECFA
(incluidos el afio y la reunién de
evaluacion del JECFA; IDA completa
(numérica o “no especificada");
monografia de especificaciones).

Ao de evaluacion: 1990
IDA: No especificada

Observaciones: Aceptable para uso como agente de
esterilizacion en frio en bebidas cuando se utiliza de acuerdo
con las buenas practicas de fabricacion hasta una
concentracion maxima de 250 mg/I.

Reunién: 37

Cédigo de especificaciones: N
Informe: TRS 806-JECFA 37/23
Monografia TOX: FAS 28-JECFA 37/231

Especificacion: COMPENDIUM ADDENDUM 12/FNP 52
Add. 12/67 (METALS LIMITS) (2004). R; FAO JECFA
Monographs 1 vol.1/473

Anos anteriores: 1990, COMPENDIUM/515. N

JUSTIFICACION:

Justificacion del uso y necesidad
tecnologica

La informacién de sustento se basa en los
criterios de la Seccién 3.2 del Preambulo
de la Norma general para los aditivos
alimentarios (es decir, ofrece una ventaja,
no presenta un riesgo apreciable para la
salud, cumple una funcién tecnoldégica).

El DMDC se utiliza como agente de control microbiano y
auxiliar de elaboracién en bebidas no alcohdlicas y vinos, de
acuerdo con la legislacién nacional. EI DMDC se anade al
envase de las bebidas (como una botella o una lata) antes del
proceso de llenado. El modo de accion es penetrar en las
células de los microorganismos e inactivar algunas de las
enzimas clave necesarias para la funcion celular. El exceso de
DMDC se hidroliza en presencia de agua para formar
pequefias cantidades de metanol y dioxido de carbono, que
son componentes comunes de las bebidas. El DMDC protege
las bebidas durante el delicado proceso del llenado vy, por lo
tanto, prolonga la vida util de las bebidas sin impartir sabor o
color del producto. El uso de DMDC es inocuo para el consumo
humano de acuerdo con los usos propuestos.



http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_806.pdf
http://www.inchem.org/documents/jecfa/jecmono/v28je15.htm
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/search.html
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/search.html
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/search.html
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/search.html
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/search.html
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Se llevaron a cabo estudios de desafio para evaluar la eficacia
antimicrobiana del DMDC contra una seleccién de especies de
levaduras utilizadas intencionalmente en instalaciones de
fabricacion de bebidas, asi como organismos nocivos no
deseados en las aplicaciones de bebidas propuestas con la
dosis maxima de uso prevista (ver adjunto de datos de
eficacia). Bajo las condiciones de los estudios, el DMDC fue
eficaz para prevenir el crecimiento microbiano en matrices de
bebidas alcohdlicas.

Datos de eficacia del dimetildicarbonato en bebidas
alcohdlicas aromatizadas de la CA 14.2.7

Uso inocuo del aditivo: Evaluacién de
la ingesta alimentaria

(segun corresponda)

Aditivo del Cuadro IlI:
O Si

X No (sirvase proporcionar informacion sobre la evaluacion
de la ingesta alimentaria a continuacion)

Estimaciones de la exposicion actual basadas en la Encuesta
nacional de salud y nutricion (NHANES) de los EE. UU. y la
base de datos europea completa sobre consumo de alimentos
de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA).

Justificacion de que el uso no
desorienta al consumidor

El DMDC se utiliza como agente esterilizador en frio durante
el llenado. El exceso de DMDC se hidroliza a diéxido de
carbono y metanol. Por lo tanto, no hay DMDC presente en la
bebida final y varios paises han decidido entender el DMDC
como coadyuvante de elaboracién. Si un pais tiene la
necesidad de presentar el DMBC en la lista de ingredientes de
la etiqueta, esto es posible en funcién del estado de los
aditivos alimentarios, pero esto puede inducir a error al
consumidor, ya que el DMDC no esta presente en el producto
terminado y ya no proporciona propiedades de conservacion.

Consejo Internacional de la Estevia (ISC)

PROPUESTA PRESENTADA POR:

Consejo Internacional de la Estevia

IDENTIDAD DEL ADITIVO ALIMENTARIO:

Nombre del aditivo

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

Glicésidos de esteviol

No. SIN

960

Clase funcional

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (CXG 36-1989);

Edulcorante

USOS PROPUESTOS DEL ADITIVO
ALIMENTARIO (3):

Las filas siguientes se pueden copiar
tantas veces como sea necesario.

Propuesta de:

O una nueva disposicion; o

O revi . . | ros 1y 1l de |
[ revisar-tna-disposicion-presente-en-el-Cuadro-H-de-la

Nombre de la categoria de
alimentos (?)

Categoria
de

Observaciones (%)



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-711-56%252FLINKS%252FDMDC_Codex_Proposal_Efficacy_Data_2026.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-711-56%252FLINKS%252FDMDC_Codex_Proposal_Efficacy_Data_2026.pdf
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alimentos
No. (3)

de uso

©)

1.3.2. Blanqueadores de bebidas

2 000 mg/kg | Dosis maxima de uso de 2 000 mg/kg en la
propia crema: suponiendo un uso de hasta un
20% de crema en bebidas de café o té, esto da
como resultado un contenido maximo de
400 mg/kg para la bebida final que se vaya a

consumir.

1.4.4. Productos analogos a la nata

(crema)

2 000 mg/kg | Dosis maxima de uso de 2 000 mg/kg en la
propia crema: suponiendo un uso de hasta un
20% de crema en bebidas de café o té, esto da
como resultado un contenido maximo de
400 mg/kg para la bebida final que se vaya a

consumir.

¢La propuesta se relaciona con una CA con las correspondientes normas para productos? No.

No.

¢La propuesta también pretende revisar los productos cubiertos por las normas para productos?

EVALUACION DEL JECFA:

Evaluacion del JECFA

Referencia a la evaluacién del JECFA
(incluidos el afio y la reunién de
evaluacion del JECFA; IDA completa
(numérica o "no  especificada");
monografia de especificaciones).

Ultima evaluacién del JECFA: 2023, 96.2 reunion
IDA: 0-4 mg/kg pc
Monografia 31 (2023)

JUSTIFICACION:

Justificacion del uso y necesidad
tecnolégica

La informacidn de sustento se basa en
los criterios de la Seccidn 3.2 del
Predmbulo de la Norma general para los
aditivos alimentarios (es decir, ofrece una
ventaja, no presenta un riesgo apreciable
para la salud, cumple una funcion
tecnologica).

Los glicosidos de esteviol proporcionan dulzura sin adicién de
calorias 0 azucares fermentables a los productos. Su uso en
blanqueadores de bebidas y analogos de crema permitiria la
formulacién de productos reducidos en azucar o sin azUcar,
satisfaciendo la demanda de los consumidores de opciones mas
saludables.

Uso inocuo del aditivo: Evaluacion de
la ingesta alimentaria

(segun corresponda)

Aditivo del Cuadro IlI:
gsi

informacion sobre la
ingesta alimentaria a

O No (sirvase proporcionar
evaluacion de la
continuacion)

No se espera que los niveles de uso propuestos en estas
categorias de alimentos conduzcan a una superacion de la IDA|
de los glicésidos de esteviol mencionados anteriormente.

Justificacidon de que el uso no
desorienta al consumidor

La funcion de los glicosidos de esteviol como edulcorante esta
claramente declarada en el etiquetado de los productos,
garantizando la transparencia para los consumidores.

PROPUESTA PRESENTADA POR:

Consejo Internacional de la Estevia

IDENTIDAD DEL ADITIVO ALIMENTARIO:
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Nombre del aditivo Glicosidos de esteviol

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracion
de aditivos alimentarios (CXG 36-

1989);
N.° SIN 960
Clase funcional Edulcorante

Como figura en Nombres genéricos y
Sistema internacional de numeracion
de aditivos alimentarios (CXG 36-
1989);

USOS PROPUESTOS DEL ADITIVO | Propuesta de:
ALIMENTARIO (%):

Las filas siguientes se pueden copiar _ _ o
tantas veces como sea necesario. O revisar una disposicion presente en los cuadros | y Il de la
NGAA; e-bien

Categoria de Nombre de la Dosis maxima de Observaciones (%)
alimentos No. categoria de uso (3)
@) alimentos (3
01.1.4 Bebidas lacteas 200 mg/kg (sin cambios) | Solicitud de supresion de la Nota
liguidas aromatizadas XS243.
01.7 Postres lacteos 330 mg/kg (sin cambios) | Solicitud de supresion de la Nota
XS243.

¢La propuesta se relaciona con una CA con las correspondientes normas para productos? Si. Las
categorias de alimentos 01.1.4 y 01,7 corresponden a los productos cubiertos por la Norma para leches
fermentadas (CXS 243-2003).

(si es afirmativo, indique la CA correspondiente)

¢La propuestatambién pretende revisar los productos cubiertos por las normas para productos?
No. Sin embargo, se debe actualizar CXS 243-2003 (a través del Comité del Codex sobre Leche y
Productos Lacteos (CCMMP)) para incluir explicitamente los glicésidos de esteviol entre los edulcorantes
aceptables en versiones aromatizadas de “leches fermentadas y bebidas a base de leche fermentada
tratadas térmicamente después de la fermentacion y bebidas a base de leche fermentada tratadas
térmicamente después de la fermentacion”. Probablemente no se afiadieron los glicésidos de esteviol a la
lista de edulcorantes en la Norma debido a que el CCMMP no estaba funcionando cuando los glicésidos
de esteviol se introdujeron en la NGAA.

(en caso afirmativo, indique las normas pertinentes)

EVALUACION DEL JECFA:

Evaluacion del JECFA Ultima evaluacién del JECFA: 2023, 96.2 reunién
IDA: 0-4 mg/kg pc

Referencia a la evaluacion del JECFA Monografia 31 (2023)

(incluidos el afio y la reunién de
evaluacion del JECFA; IDA completa
(numérica o "no  especificada");
monografia de especificaciones).

JUSTIFICACION:
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Justificacion del uso y necesidad
tecnologica

La informacién de sustento se basa en
los criterios de la Seccion 3.2 del
Preambulo de la Norma general para los
aditivos alimentarios (es decir, ofrece
una ventaja, no presenta un riesgo
apreciable para la salud, cumple una
funcion tecnol6gica).

Los glicésidos de esteviol proporcionan dulzor sin adicion en
productos lacteos fermentados con reduccion del contenido de
energia o sin azlcar afiadido y cumplen la misma funcién
tecnolégica que otros edulcorantes ya permitidos en CXS 243-
2003. La eliminacién de la Nota XS243 restablece la coherencia
entre la NGAA y la norma CXS243 para leches fermentadas
aromatizadas.

Uso inocuo del aditivo: Evaluacion

de laingesta alimentaria i

(segln corresponda)

Aditivo del Cuadro IlI:

Si

No (sirvase proporcionar informacion sobre la evaluacion de la
ingesta alimentaria a continuacion)

La presente propuesta de eliminacion de la Nota XS243 de estas
categorias de alimentos no da lugar a una nueva exposicién, ya
gue las dosis méximas de uso permanecen sin cambios. Los
glicosidos de esteviol se han utilizado en las categorias de
alimentos 01.1.4 (Bebidas liquidas lacteas aromatizadas) y 01.7
(Postres lacteos-) antes de la introduccién de la Nota XS243. La
nota se afiadié en 2017 a 01.1.4, y a 01.7 en 2024. Por lo tanto,
Su Uso en estas categorias es anterior a las adiciones de la nota
de 2017 y 2024 y no representa un nuevo uso ni da lugar a
exposicién adicional alguna mas alla del uso histérico de larga
data-.

Justificacidon de que el uso no
desorienta al consumidor

El uso de glicésidos de esteviol en leches fermentadas
aromatizadas no induce a error a los consumidores, ya que se
alinearia con el uso permitido de edulcorantes en productos
aromatizados correspondientes a CXS 243-2003 en general. La
funcion de los glicésidos de esteviol como edulcorante esta
claramente declarada en el etiquetado de los productos,
garantia de transparencia para los consumidores.

Industrias Internacionales de Alimentos Dietéticos Especiales (ISDI)

PROPUESTA PRESENTADA POR:

Industrias Internacionales de Alimentos Dietéticos
Especiales (ISDI)

IDENTIDAD DEL ADITIVO ALIMENTARIO:

Nombre del aditivo

Como aparece en Nombre genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (SIN) -

CXG 36-1989

Palmitato de ascorbilo (SIN 304)

N.° SIN

SIN 304

Clase funcional

Como aparece en Nombre genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (SIN) -

CXG 36-1989

Antioxidante

USOS PROPUESTOS DEL ADITIVO
ALIMENTARIO ("): Las filas siguientes se
pueden copiar tantas veces como sea
necesatrio.

Propuesta de:
[ una nueva disposicion; o

X revisar una disposicion presente en los cuadros | y Il de la
NGAA; o

U] revisar una disposicion presente en el Cuadro Il de la
NGAA (pasar a "¢ la propuesta tiene por objeto revisar
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los productos cubiertos por la norma para productos?").

Categoria de Nombre de la categoria | Dosis maxima de Observaciones (%)
alimentos No. | de alimentos (?) uso (%)
?
Preparados para
13.1.1 lactantes 100 mg/kg 381-Como se consume..
- — 551-La dosis maxima de uso se
13.1.2 Férmulas de seguimiento | 100 mg/kg expresa como mg del aditivoll del
Preparados para usos alimento.
13.1.3 médicos especificos 100 mg/kg 187- Palmitato de ascorbilo (SIN 304)
destinados a los
solamente.
lactantes

¢La propuesta se relaciona con una CA con las correspondientes normas para productos?

Si. Las categorias de alimentos relacionadas con las normas CXS 72-1981 y CXS 156-1987.

¢La propuesta también pretende revisar los productos cubiertos por las normas para productos?

Si, el efecto de la propuesta seria que tal vez se necesitaran actualizaciones de la norma.

EVALUACION DEL JECFA:

Evaluacion del JECFA

Referencia a la evaluacion del JECFA
(incluidos el afio y la reunidn de evaluacion
del JECFA; IDA completa (numérica o "no
especificada"); monografia de
especificaciones).

En la 100.2 reunion del JECFA celebrada en 2025, sobre la
base de los nuevos datos presentados al Comité, se retiré
la IDA anterior del palmitato de ascorbilo y el estearato de
ascorbilo, y el Comité establecié una IDA de grupo "no
especificada". La IDA “no especificada” se asigna a aditivos
gue el Comité determina que su uso en los alimentos no
representaria un peligro para la salud y, por lo tanto, se
determina que una IDA numérica no es necesaria.

El Comité tampoco identificé algun problema de inocuidad
para los lactantes menores de 12 semanas de edad si el
uso es en concentraciones de hasta 100 mg/L en alimentos
para lactantes y nifios pequefios (CA13.1.1, 13.1.2, y
13.1.3).

JUSTIFICACION:

Justificacion del uso y necesidad
tecnoldgica

La informacién de sustento se basa en los
criterios de la Seccién 3.2 del Preambulo de
la Norma general para los aditivos
alimentarios (es decir, ofrece una ventaja,
no presenta un riesgo apreciable para la
salud, cumple una funcion tecnolégica).

Funciones tecnoldgicas: Antioxidante

e Un aditivo alimentario, que prolonga la vida util de
los alimentos mediante la proteccion contra el
deterioro causado por la oxidacion

La oxidacion es una preocupacion importante en productos
como los preparados para lactantes, los preparados de
continuacion y los preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes, todos los cuales
contienen matrices complejas de nutrientes esenciales.
Cuando las grasas se oxidan, los nutrientes pueden
degradarse, lo que a su vez puede conducir a deficiencias
de nutrientes. La oxidacién también produce olores y
sabores indeseables que pueden reducir la ingesta y
aumentar aun mas el riesgo de escasez de nutrientes.
Aumentar el nivel maximo permitido para el palmitato de
ascorbilo es tecnolégicamente necesario porque las
formulaciones modernas incluyen cada vez mas cantidades
mayores de componentes nutritivos que son particularmente
sensibles a la oxidacién, como los acidos grasos mono y
poliinsaturados. Estos factores aumentan el riesgo oxidativo
durante el procesamiento, el secado por pulverizacion y
durante toda la vida util, incluso después de que el
consumidor haya abierto el producto. Aumentar los niveles
de uso permitidos para el palmitato de ascorbilo mejorara la
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proteccion antioxidante, lo que dara por resultado una mejor
retencidn de los nutrientes y estabilidad organoléptica
durante la fabricacion y el almacenamiento.

La capacidad antioxidante del palmitato de ascorbilo se
basa en la actividad de su grupo de acido ascorbico,
mientras que la parte de acido palmitico esta presente para
hacer que el compuesto total sea hidrofébico. La accion
antioxidante del palmitato de ascorbilo es a través de la
inactivacion de los radicales libres, la regeneracion de
antioxidantes primarios a través de la donacion de
hidrégeno, quelacion de metales, y la captacion de oxigeno
por reduccion.

Uso inocuo del aditivo: Evaluacién de la
ingesta alimentaria (segun corresponda)

Aditivo del Cuadro IlI:
X Si

[J No (sirvase proporcionar informacién sobre la evaluacion
de la ingesta alimentaria a continuacién)

Justificacion de que el uso no
desorienta al consumidor

El uso no confunde al consumidor, ya que el aditivo se
etiquetara con su clase funcional en la lista de ingredientes
(de conformidad con CXS 1-1985).

PROPUESTA PRESENTADA POR:

Industrias Internacionales de Alimentos Dietéticos
Especiales (ISDI)

IDENTIDAD DEL ADITIVO ALIMENTARIO:

Nombre del aditivo

Como aparece en Nombre genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (SIN) -

CXG 36-1989

Esteres de ascorbilo
- Palmitato de ascorbilo

- Estearato de ascorbilo

N.° SIN

SIN 304
SIN 304

Clase funcional

Como aparece en Nombre genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (SIN) -

CXG 36-1989

Antioxidante

como sea necesario.

USOS PROPUESTOS DEL ADITIVO ALIMENTARIO
("): Las filas siguientes se pueden copiar tantas veces

Propuesta de:
] una nueva disposicion; o

X revisar una disposicion presente en los
cuadros | y Il de la NGAA; o

Orevisiéon de una disposiciéon del Cuadro Il de
la NGAA (pasar a " la propuesta tiene por
objeto revisar productos cubiertos por la norma
para productos?").

Categoria de . . .
alimentos N.°© Nc_>mbre dezla categoria de DOS|s3 maxima de Observaciones (%)
@) alimentos (%) uso (%)

Leche-enpolvo-y-nata{cremalen

polvo-(naturales)
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La nueva entrada del Cuadro Il para el palmitato de ascorbilo SIN 304 debe ser:
N.° SIN 304

Aditivo Palmitato de ascorbilo

Clase funcional: Antioxidante

Ano de adopcion 2025

Autorizacion especifica en las siguientes normas para productos:

CXS 207-1999 acido ascorbico, L- (SIN 300), palmitato de ascorbilo (SIN 304), estearato de ascorbilo
(SIN 305) y ascorbato de sodio (SIN 301), solo como antioxidantes, solos o en combinacion a 500 mg/kg,
expresados como acido ascorbico)

CXS 87-1981 (en chocolate blanco a 200 mg/kg calculado sobre la base del contenido de grasa)
CXG 95-2022.

La nueva entrada del Cuadro Ill para el SIN 305 Estearato de ascorbilo debe ser:

N.°. SIN 305

Aditivo: Estearato de ascorbilo

Clase funcional: Antioxidante

Ano de adopcion: 2025

Autorizacion especifica en las siguientes normas para productos:

CXS 207-1999 (acido ascorbico, L- (SIN 300), palmitato de ascorbilo (SIN 304), estearato de ascorbilo
(SIN 305) y ascorbato de sodio (SIN 301), solo como antioxidantes, solos o en combinacion a 500 mg/kg,
expresados como acido ascorbico)

CXS 251 - 2006
CXS 253 - 2006
CXS 249 - 2006

¢La propuesta se relaciona con una CA con las correspondientes normas para productos?

Este cambio podria repercutir en algunas normas.

¢La propuesta también pretende revisar los productos cubiertos por las normas para productos?

Si, el efecto de la propuesta seria que podrian requerirse actualizaciones en estas normas.

EVALUACION DEL JECFA:

Evaluacién del JECFA En la 100.% reunién del JECFA, sobre la base de los
nuevos datos presentados al Comité, se retird la IDA
anterior del palmitato de ascorbilo y el estearato de
ascorbilo, y el Comité establecié una IDA de grupo "no
especificada". La IDA “no especificada” se asigna a
aditivos que el Comité determina que su uso en los
alimentos no representaria un peligro para la salud y, por
lo tanto, se determina que una IDA numérica no es
necesaria.

Referencia a la evaluacion del JECFA
(incluidos el afio y la reunion de evaluacion del
JECFA; IDA completa (numérica o "no
especificada”); monografia de
especificaciones).

JUSTIFICACION:




CX/FA 26/56/8

28

Justificacion del uso y necesidad
tecnolégica

La informacion de sustento se basa en los
criterios de la Seccién 3.2 del Preambulo de la
Norma general para los aditivos alimentarios
(es decir, ofrece una ventaja, no presenta un
riesgo apreciable para la salud, cumple una
funcién tecnolégica).

El palmitato de ascorbilo y el estearato de ascorbilo son
ésteres lipofilicos del acido ascérbico y se pueden utilizar
como antioxidantes en una serie de diferentes
aplicaciones alimentarias. El acido ascorbico (vitamina C)
también es un antioxidante; sin embargo, el &acido
ascorbico es soluble en agua y por lo tanto de uso limitado
como antioxidante en grasas, aceites y alimentos con alto
contenido de lipidos. El palmitato de ascorbilo y el
estearato de ascorbilo proporcionan una alternativa
liposoluble con propiedades antioxidantes similares al
acido ascorbico para su uso en una variedad de
aplicaciones alimentarias.

Uso inocuo del aditivo: Evaluaciéon de la
ingesta alimentaria (segun corresponda)

Aditivo del Cuadro IlI:
X Si

1 No (Sirvase proporcionar informacion de la
evaluacion de la ingesta alimentaria a continuacion)

Justificacion de que el uso no desorienta
al consumidor

El uso no confunde al consumidor, ya que el aditivo se
etiquetara con su clase funcional en la lista de
ingredientes (de conformidad con CXS 1-1985).

PROPUESTA PRESENTADA POR:

Industrias Internacionales de Alimentos Dietéticos
Especiales (ISDI)

IDENTIDAD DEL ADITIVO ALIMENTARIO:

Nombre del aditivo

Como aparece en Nombre genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (SIN) -

CXG 36-1989

Goma de algarrobo

N.° SIN

SIN 410

Clase funcional

Como aparece en Nombre genéricos y
Sistema internacional de numeracion de
aditivos alimentarios (SIN) -

CXG 36-1989

Emulsionante
Agente gelificante
Estabilizador

Espesante

USOS PROPUESTOS DEL ADITIVO
ALIMENTARIO ('): Las filas siguientes se
pueden copiar tantas veces como sea
necesatrio.

Propuesta de:
[J una nueva disposicion; o

X revisar una disposicion presente en los cuadros | y Il de
la NGAA; o

U] revisar una disposicion presente en el Cuadro Il de la
NGAA (pasar a "¢ la propuesta tiene por objeto revisar

los productos cubiertos por la norma para productos?").

Categoria de Nombre de la categoria | Dosis maxima de | Observaciones (%)
alimentos N.° | de alimentos (?) uso (3
?
13.1.1 Preparados para 6 000 mg/kg 381- como se consume
lactantes 551-La dosis maxima de uso se
13.1.2 Preparados de 6 000 mg/kg expresa como mg del aditivo/L del
continuacion alimento.
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13.1.3 Alimentos dietéticos para
usos medicinales

especiales

6 000 mg/kg

¢La propuesta se relaciona con una CA con las correspondientes normas para productos?

Si. Las categorias de alimentos relacionadas con las normas CXS 72-1981 y CXS 156-1987.

¢La propuesta también pretende revisar los productos cubiertos por las normas para productos?

Si, el efecto de la propuesta seria que tal vez se necesitaran actualizaciones de la norma.

EVALUACION DEL JECFA:

Evaluacion del JECFA

Referencia a la evaluacion del JECFA
(incluidos el afio y la reunion de evaluacion
del JECFA; IDA completa (numérica o "no
especificada"); monografia de
especificaciones).

En la 100.2 reunion del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos
en Aditivos Alimentarios (10-19 de junio de 2025) M, el
JECFA lleg6 a la conclusion de que el uso de goma de
algarrobo en concentraciones de hasta 6 000 mg/L (tal
como se consume) por lactantes en productos de
preparados para lactantes no representa un riesgo para esos
consumidores.

[1]Evaluation of certain food additives: 100.° Informe del
Comité  Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios

JUSTIFICACION:

Justificacion del uso y necesidad
tecnolégica

La informacién de sustento se basa en los
criterios de la Seccion 3.2 del Preambulo de
la Norma general para los aditivos
alimentarios (es decir, ofrece una ventaja,
no presenta un riesgo apreciable para la
salud, cumple una funcioén tecnolégica).

Funcién tecnoldgica: espesante

Los espesantes son aditivos alimentarios utilizados para
aumentar la viscosidad de los productos alimenticios.

Ventajas del uso del aditivo

Segun el informe del JECFA de 1971 sobre los aditivos en
los alimentos para lactantes, el uso de aditivos alimentarios
en los preparados para lactantes se justifica para mantener
la consistencia y la textura, y garantizar asi un uso inocuo y
aceptable. El informe también reconoce los espesantes
como una funcién tecnoldgica justificada en los productos de
preparados para lactantes.

Los espesantes, como la goma de algarroba, son esenciales
para garantizar que los preparados para lactantes y los
alimentos para fines médicos especiales para lactantes
permanezcan homogéneos y estables, desde el envasado
hasta el consumo, de modo que el producto proporcione los
niveles adecuados de todos los nutrientes.

La goma de algarrobo ofrece varias ventajas: puede formar
soluciones viscosas Yy fluidificantes sin que el pH, las sales o
la temperatura afecten su funcionamiento. La goma de
algarrobo también puede formar geles en combinacion con
otros hidrocoloides. Estas propiedades la hacen
particularmente adecuada para su uso en preparados para
lactantes y aplicaciones en alimentos para fines médicos
especiales para lactantes.

Uso inocuo del aditivo: Evaluacion de la
ingesta alimentaria (segun corresponda)

Aditivo del Cuadro IlI:
asi

No (sirvase proporcionar informacion sobre la evaluaciéon
de la ingesta alimentaria a continuacion)

Justificacion de que el uso no
desorienta al consumidor

El uso no confunde al consumidor, ya que el aditivo se
etiquetara con su clase funcional en la lista de ingredientes.
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