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56.2 reunion

PROPUESTAS DE ADICIONES Y CAMBIOS A LA LISTA DE PRIORIDADES DE SUSTANCIAS
PROPUESTAS PARA SU EVALUACION POR EL COMITE MIXTO FAO/OMS DE EXPERTOS EN
ADITIVOS ALIMENTARIOS (RESPUESTAS A LA CARTA CIRCULAR CL 2025/32-FA)

(Presentadas por Japén, Paraguay, Republica de Corea, FoodDrinkEurope, Asociacion Internacional de
Fabricantes de Colorantes (IACM), Consejo Internacional de Aditivos Alimentarios (IFAC), Organizacién
Internacional de la Industria del Sabor (IOFI) y Asociacion Internacional de Edulcorantes (ISA))

Parte A: Respuestas a la carta circular CL 2025/32-FA, Anexo 2 - Formulario para la presentacion de
sustancias a evaluar por el JECFA

Republica de Corea

Nombre de la(s) sustancia(s): Amoniaco

Pregunta(s) que debe contestar el JECFA Evaluacion de la inocuidad como coadyuvante

. TP o de elaboracién
(Proporcione una breve justificacion de la solicitud en

caso de reevaluaciones)

1. Propuestadeinclusion presentada por: La Republica de Corea

2. Nombre de la sustancia; nombre(s) comercial(es), hombre(s) quimico(s), nombre de la IUPAC,
numero C.A.S (segln corresponda):

Nombre_de la Nombre_(s) Nompre(s) UPAC N° CAS
sustancia comercial(es) guimico(s)
Amoniaco Amoniaco anhldro, Amoniaco Azano 7664-41-7

gas de amonio

3. Nombres y direcciones de los productores béasicos:

Nombre de la fabrica PT. Kaltim Parna Industri

Direccién de la
fabrica/empresa

Cdédigo postal 75711

Poligono industrial de Kaltim, Bontang, Kalimantan Timur

Pais Indonesia

4. Fabricante que proporcionara los datos (indicar, por favor, la persona de contacto):
CJ CheilJedang
CJ BLOSSOM PARK, 55, Gwanggyo-ro 42beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16495
Republica de Corea

* Persona de contacto: Suyoung Lim (correo electrénico: suyoungd.lim@cj.net, Tel.: +82 - 31 - 8099 - 2525)

5. Justificacién del uso:

El nitrégeno derivado de amoniaco (NH3) se utiliza como fuente de nutrientes (fuente de nitrégeno) para la
fermentacion microbiana. El amoniaco representa la forma inorganica de nitrogeno mas facilmente asimilable
para los microorganismos. En soluciones acuosas, el amoniaco se convierte en el ion de amonio (NH4*), que
puede ser absorbido directamente por las células microbianas.
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Después de la absorcion, el amonio se asimila a la biomasa microbiana principalmente a través de vias
enziméticas como la glutamato deshidrogenasa (GdH) y la glutamina sintetasa (GS). Estas vias son esenciales
para la incorporacion de nitrdgeno en los aminoacidos, que es un requisito fundamental para el desarrollo
microbiano y la sintesis de proteinas.

6. Productos alimenticios y categorias de alimentos de la NGAA en los que se utiliza la sustancia
como aditivo alimentario o como ingrediente; incluida(s) la(s) dosis de uso:

El amoniaco (gas) no se afiade directamente a los productos alimenticios finales y se utiliza solo
indirectamente durante el proceso de fermentacion microbiana. Especificamente, el amoniaco (gas) se aplica
durante la fermentacion con fines técnicos, incluida la provision de una fuente de nitrégeno necesaria para el
desarrollo microbiano y el control del pH durante el proceso. El amoniaco (gas) se introduce en el medio de
fermentacion como nutriente para microorganismos utilizados en la fabricacion de aditivos alimentarios,
aromatizantes o ingredientes de alimentos derivados de la fermentacion microbiana, a una dosis de uso
habitual de aproximadamente 26 000 mg/kg de medio de fermentacion. Una vez finalizado el proceso de
fermentacion, la sustancia se elimina o neutraliza, y no realiza ninguna funcién tecnoldgica en los alimentos
finales.

Los aditivos alimentarios, aromatizantes o ingredientes de alimentos producidos con amoniaco (gas) estan
destinados a utilizarlos en la categoria de alimentos 12.0 (Sales, especias, sopas, salsas, ensaladas,
productos proteicos), incluidas las especias, salsas y sopas. El amoniaco (gas) se disuelve en agua y se
convierte en el ion de amonio. En el caso del hidréxido de amonio (soluciéon de amoniaco), la novena reunion
del JECFA en 1965 completé una evaluacion de inocuidad, concluyendo que no habia preocupaciones en
materia de inocuidad relacionadas con la ingesta alimentaria. En consecuencia, para el amoniaco (gas), se
propone la aplicaciéon de dosis segun BPF.

7. ¢Se utiliza actualmente esta sustancia en alimentos que se comercializan legalmente en més de
un pais? (indicar los paises), 0 ¢se ha aprobado el uso de esta sustancia en alimentos en uno o
mas paises? (indicar el (los) pais(es))

[Cuadro 1] Estado normativo del ‘Amoniaco’

Categoria Dosis
N.2 Pais / Organizacion de maxima Referencia
alimentos (ma/kg)
- Normas y
Republica de Corea/ Todas las especificaciones  de
1 Ministerio de Seguridad Alimentaria categorias BPF aditivos  alimentarios
. de alimentos (notificacion del
y Medicamentos (MSAM) MSAM)
Japén/ Lista de aditivos
P Todas las alimentarios
2 Ministerio de Sanidad, Trabajo y | catégorias BPF designados
Bienestar de alimentos
(Reglamento JFRF)
Europa/ Todas las
3 o categorias BPF (CE) N.2872- 2012
Comision Europea de alimentos
China/ Todas las
4 Comisién Nacional de Salud de la | categorias BPF GB 2760-2024
Republica Popular China de alimentos
[Cuadro 2] Estado normativo del ‘Hidroxido de amonio’
. Dosis
N.2 Pais / Organizacién Cat_egorla i maxima Referencia
alimentos
(mg/kg)
Republica de Corea/ Todas las Normas y especificaciones
1 | Ministerio de Seguridad Alimentaria y categorias de BPF de aditivos alimentarios
Medicamentos alimentos (Notificacion del MSAM)
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Estados Unidos de América/ Todas las
2 | Administracién de  Alimentos Y categorias de BPF 21CRF184.1139
Medicamentos alimentos
Europa/ Todas las
3 o categorias de BPF (CE) N.2 1333/ 2008
Comision Europea alimentos
China/ Todas las
4 | Comision Nacional de Salud de la | categorias de BPF GB 2760-2024
Republica Popular China alimentos
Todas las
5 CODEX categorias de BPF CXS 192-1995
alimentos

8. ¢Tiene conocimiento de la existencia de algun obstaculo actual en el comercio internacional
debido a la falta de una evaluacién del JECFA y/o norma del Codex? En caso afirmativo,
proporcionar informacion mas detallada.

El amoniaco (gas) es una sustancia esencial en la industria alimentaria para la fabricacion de productos a
base de fermentacion microbiana. Sin embargo, a falta de una evaluacion de la inocuidad por parte del JECFA,
varios paises desarrollados han permitido su uso basédndose en sus propias evaluaciones nacionales de
inocuidad y concluyendo que el amoniaco (gas) es seguro en las condiciones de uso previstas. Por ejemplo,
de acuerdo con la Lista de aditivos alimentarios designados publicada por Japan Food Chemical Research
Foundation, que se refiere a una traduccién de referencia en inglés de los Reglamentos de aplicacion de la
Ley japonesa en materia de higiene de los alimentos, el amoniaco ha sido designado como un aditivo
alimentario permitido en el Japon (véase el anexo 2).

Por el contrario, muchos paises en desarrollo se enfrentan a dificultades para realizar evaluaciones de
inocuidad independientes y, en consecuencia, el amoniaco no se ha incluido como un coadyuvante de
elaboracion o aditivo alimentario permitido para su uso en los alimentos. Esto ha llevado a discrepancias en
el estado normativo del amoniaco entre los paises desarrollados y en desarrollo, lo que crea dificultades para
la industria alimentaria que opera en el comercio internacional. Por ejemplo, mientras el amoniaco (gas) esta
permitido en regiones como Europa, asi como en paises como la Republica de Corea, China y el Japdn, no
figura en varios paises de Asia y el Pacifico (APAC), incluida Indonesia. En consecuencia, (desde el 22 de
diciembre de 2025) se requieren permisos especiales para permitir su uso en dichas jurisdicciones. Por lo
tanto, para abordar estas inconsistencias normativas y facilitar el comercio internacional de alimentos, se
solicita que el JECFA realice una evaluacion de la inocuidad del amoniaco como coadyuvante de elaboracion
y establezca una conclusién reconocida internacionalmente que respalde su uso seguro en la fabricacién de
alimentos.

9. ¢Tiene usted conocimiento de que se estén llevando a cabo o que se hayan finalizado
evaluaciones de riesgos a nivel nacional o regional en los Ultimos 10 afios para este aditivo? En
caso afirmativo, indique el nombre, la direccion e informacién de contacto de la organizacién que
haya llevado a cabo la evaluacién de riesgos.

La novena reunién del JECFA (1965) completd una evaluacion de la inocuidad del “hidréxido de amonio” y
concluy6 que no habia preocupaciones en materia de inocuidad relacionadas con su ingesta alimentaria.

Como referencia, en 2011, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) completé una evaluacion
de la inocuidad del “amoniaco” como aromatizante. El dictamen cientifico pertinente esta disponible en el
siguiente enlace DOI: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2011.1925

- Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
- Direccion: Via Carlo Magno 1A, 43126 Parma, ITALIA
- Contacto: +39 0521 036 111

10. Proporcionar informacidon detallada sobre si este aditivo alimentario es de especial importancia
para el sustento y lainocuidad de los alimentos en los paises en desarrollo.

El amoniaco figura como una sustancia permitida para uso seguro en los alimentos en los principales paises
desarrollados, incluidos Europa, los Estados Unidos de América, el Japon, la Republica de Corea y China,
segun sus respectivas evaluaciones nacionales de inocuidad. Sin embargo, en muchos paises en desarrollo,
donde la capacidad para realizar evaluaciones de la inocuidad independientes es limitada, el amoniaco no
esta autorizado para su uso en los alimentos, ya que se considera una sustancia que carece de una evaluacion
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de la inocuidad del JECFAy no figura en las normas del Codex.

El amoniaco es un nutriente microbiano clave imprescindible durante la fermentacibn microbiana,
particularmente en la fermentacién de precision, que se esta convirtiendo en una tecnologia central en la
futura industria alimentaria. En consecuencia, la ausencia de una evaluacion internacional de la inocuidad
puede ampliar alin mas la brecha entre los paises desarrollados y en desarrollo, en el desarrollo y la adopcion
de tecnologias alimentarias futuras.

11. Indicar el tipo de datos que estan disponibles, en el cuadro siguiente.

Cerciorese de que los datos disponibles son directamente pertinentes para la sustancia de interés de esta
solicitud. En particular, para las sustancias obtenidas de recursos naturales, la caracterizacion de los
productos que se comercializan y un conjunto pertinente de datos bioquimicos y toxicol6gicos sobre tales
productos son esenciales para que el JECFA pueda elaborar una monografia de especificaciones y la
correspondiente inocuidad. Normalmente esos datos e informacion incluyen: componentes de interés; todos
los componentes de los productos finales; proceso detallado de fabricacién; posible transferencia de
sustancias; etc.

¢ Datos
Datos disponibles?
(S/N)
Datos toxicoldgicos
i) Estudios metabolicos y farmacocinéticos (especificar) S
i) Estudios de toxicidad de corto plazo, toxicidad/carcinogenicidad de largo plazo,
toxicidad reproductiva y toxicidad del desarrollo en animales y estudios de
genotoxicidad (especificar)
- Toxicidad aguda (dosis tnica) S
- Toxicidad en la reproduccion y el desarrollo / genotoxicidad y mutagenicidad
- Estudios de carcinogenicidad animal
iii) Estudios epidemiol6gicos y/o estudios clinicos y consideraciones especiales N

(especificar)

iv) Otros datos (especificar)

Datos tecnolégicos

i) Especificaciones de la identidad y pureza de las sustancias enumeradas
(especificaciones aplicadas durante estudios del desarrollo y toxicolégicos; S
especificaciones propuestas para el comercio)

ii) Consideraciones tecnoldgicas y de nutricion relacionadas con la fabricaciéon y el
uso de la sustancia indicada

Datos sobre la evaluacion de la exposicion alimentaria

i) Dosis de la sustancia indicada utilizadas en los alimentos o que se espera que se
utilicen en los alimentos segun la funcion tecnoldgica y la gama de alimentos en S
que se utilizan

i) Estimacion de las exposiciones alimentarias basadas en datos del consumo de
alimentos en los alimentos en que puede utilizarse la sustancia.

Informacién adicional: (especificar)

12. Especificar lafecha méas tempranaen que los datos pueden estar disponibles para el JECFA. (Solo
se presentaran datos en respuesta a una solicitud de datos por el JECFA; NO incluya datos
destinados al JECFA en este formulario.)

Los datos que respaldan esta solicitud estaran disponibles para su presentacion antes de diciembre de 2026.

Asociacion Internacional de Fabricantes de Colorantes (IACM)

Nombre de la(s) sustancia(s): Rojo de remolacha de la cepa PO de S. cerevisiae.

Pregunta(s) que debe contestar el JECFA | Evaluacion de la inocuidad y establecimiento de un
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(proporcionar una breve justificacion de la | nuevo método de produccion para el rojo de
peticidn in caso de reevaluacion) remolacha.

1. Propuesta de inclusion presentada por:
La Asociacién Internacional de Fabricantes de Colorantes (IACM) en nombre de Phytolon

2. Nombre de la sustancia; nombre(s) comercial(es), nombre(s) quimico(s), nombre de la IUPAC, nimero
C.A.S (segun corresponda):

Nombre de la sustancia: Rojo de remolacha de la cepa PO de S. cerevisiae
Nombre comercial: Rojo de remolacha, Phytolon® Beetroot, PhytoPurple

Nombre de la IUPAC: Betanina (el principal compuesto colorante) - 1-[2-(2,6-dicarboxi-1,2,3,4-tetrahidro-
4 pirilideno)etilideno]-5-beta-D-glucopiranosiloxi-6-hidroxiindolio-2-carboxilato

Numero de CAS: 7659--95-2 (betanina)

3. Nombres y direcciones de los productores basicos:
Phytolon Ltd.

Ha-Tsmikha 1 st,

Yokne ‘am lllit, Parque industrial, Israel

4. Fabricante que proporcionard los datos (indicar, por favor, el nombre de la persona de contacto):

La IACM o su empresa miembro pueden proporcionar los datos publicados disponibles en un expediente de
presentacion.

La persona de contacto de IACM es Sarah Codrea, directora ejecutiva,
1101 17th St, NW, Suite 700,

Washington, DC, 20036,

correo electrénico: scodrea@iacmecolor.org.

La persona de contacto de Phytolon Ltd es el Dr. Tal Zeltzer, cofundador y CTO;
Ha-Tsmikha 1 st,

Yokne ‘am lllit, Parque industrial, Israel

Correo electrénico: tal@phytolon.com

5. Justificacién del uso: Se utiliza como colorante alimentario.

La produccién agricola tradicional de rojo de remolacha mediante el cultivo y la extraccion de remolacha roja
(Beta vulgaris L.) es intensiva en tierra, consume agua y es altamente vulnerable a la volatilidad estacional,
las malas cosechas relacionadas con el clima y las interrupciones de la cadena de suministro. Ademas, las
pieles, hojas y orujo (aproximadamente el 40% del peso de la raiz) que quedan al finalizar la extraccién se
consideran deshechos y presentan un alto riesgo de contaminacién de la tierra y el agua. Por lo tanto, existe
una necesidad critica de alternativas escalables, rentables, sostenibles, no contaminantes y resistentes al
clima para satisfacer la demanda mundial de colorantes derivados naturalmente. La produccién derivada de
la fermentacion proporciona un suministro confiable durante todo el afio que puede satisfacer los requisitos
de volumen masivo de la industria alimentaria mundial.

La betanina derivada de la fermentacion es idéntica a la betanina derivada de plantas, cumple con las
especificaciones del JECFAy ofrece una mayor seguridad al eliminar los contaminantes agricolas, lo que solo
requiere el reconocimiento del método de produccion.

6. Productos alimenticios y categorias de alimentos de la NGAA en los que se utiliza la sustancia como aditivo
alimentario o como ingrediente; incluida(s) la(s) dosis de uso:

El rojo de remolacha de la cepa PO de S. cerevisiae no figura actualmente en la NGAA, pero su uso se
propondra en las mismas categorias de alimentos y la dosis de uso actualmente permitidas para el rojo de
remolacha (SIN 162).

7. ¢ Se utiliza actualmente esta sustancia en alimentos que se comercializan legalmente en mas de un pais?
(indicar los paises), 0 ¢se ha aprobado el uso de esta sustancia en alimentos en uno o mas paises? (indicar
los paises)

La extraccién de rojo de remolacha que contiene betanina como colorante predominante se ha comercializado
a nivel mundial como colorante alimentario durante décadas bajo el SIN. 162 (Codex), E162 (UE), 21 CFR
73.40y 21 CFR 73.250 (EE. UU.), rojo de remolacha (B.1) (Canada) y otros.

La FDA de EE. UU. ha proporcionado a Phytolon un anteproyecto de regla codificada que indica que sera
aprobado bajo el nombre comdn de rojo de remolacha (designado 21 CFR 73.39) (CAP 4C0326, rojo de
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remolacha).

8. ¢ Tiene conocimiento de la existencia de algin obstaculo actual en el comercio internacional debido a la
falta de una evaluacion del JECFA y/o norma del Codex? De ser asi, por favor facilite los detalles.

El uso de un mayor niumero de aditivos colorantes de origen natural aprobados mundialmente tiene una
demanda mundial importante. Por lo tanto, una evaluacion del JECFA tendra un impacto positivo en el
comercio en el futuro, y la falta de reconocimiento del JECFA del rojo de remolacha derivado de la
fermentacion creard una barrera técnica significativa para el comercio una vez aprobado en los Estados
Unidos de América. Muchos Estados miembros del Codex, particularmente en las regiones en desarrollo,
confian en las evaluaciones de inocuidad del JECFA para autorizar los ingredientes.

La armonizacion del rojo de remolacha derivado de la fermentacién es esencial para estabilizar la oferta y los
precios de los colorantes rojos naturales, garantizando un acceso equitativo, especialmente para los paises
en desarrollo, al tiempo que se reduce la dependencia de alternativas sintéticas. También elimina las barreras
comerciales al permitir el cumplimiento _global de las exportaciones con las normas de etiguetado limpio
reconocidas por el JECFA.

9. ¢ Tiene conocimiento de que se estén llevando a cabo o que se hayan finalizado evaluaciones de riesgos
de este aditivo a nivel nacional o regional en los ultimos 10 afios? En caso afirmativo, indique el nombre, la
direccion e informacion de contacto de la organizacion que haya llevado a cabo la evaluacion de riesgos.

e En una peticién (CAP 4C0326) para la aprobacion del rojo de remolacha (rojo de remolacha de S.
cerevisiae) se ha finalizado una evaluacién de riesgos y el proceso de codificacion por parte de la
FDA de los EE. UU. (designada 21 CFR 73.39, Rojo de Remolacha) y actualmente se encuentra en
autorizacion externa antes de su publicacion.

e Ala Comision Europea se present6 una solicitud para modificar la especificacion de aditivo alimentario
de E 162 rojo de remolacha, betanina para incluir betanina de Saccharomyces cerevisiae. Namero de
referencia de la solicitud FAD-2025-36096; niumero de solicitud EFSA-Q-2026-00001.

e En el Canada se ha presentado a Health Canada una solicitud para la aprobacion del rojo de
remolacha de Phytolon como aditivo colorante. El nimero de referencia de la solicitud es el Caso
2025-168301.

10. Proporcione informacion detallada sobre si este aditivo alimentario es de especial importancia para el
sustento y la inocuidad de los alimentos en los paises en desarrollo.

En muchos paises en desarrollo, las decisiones de gestién de riesgos relacionadas con los colorantes
alimentarios en virtud de la Norma general para los aditivos alimentarios (NGAA) estan influenciadas por
desafios documentados para garantizar el cumplimiento de los usos permitidos, las dosis maximas y las
especificaciones. Varias autoridades nacionales han informado de casos de uso de colorantes rojos
industriales no permitidos, incluidos los colorantes Sudan, Rodamina B y Auramina O, particularmente en
bebidas, confiteria, especias, condimentos y salsas. Si bien estos incidentes reflejan limitaciones en la
aplicacién mas que deficiencias en las propias normas del Codex, estas situaciones son en parte un reflejo
del alto costo de los colorantes alimentarios. Con los paises en desarrollo alejandose de los colorantes
sintéticos, las consecuencias a largo plazo seran la falta de disponibilidad de fuentes asequibles de aditivos
colorantes naturales en el mercado mundial, lo que aumentard los incentivos para el uso indebido, la
sustitucion o la adulteracién de los aditivos colorantes en el mundo en desarrollo. La produccion basada en la
fermentacion respalda un suministro estable y asequible de aditivos colorantes, lo que contribuye a la
inocuidad alimentaria y apoya a las pequefias y medianas empresas alimentarias en las regiones en desarrollo
con acceso a alternativas de colorantes naturales asequibles a los tintes sintéticos.

11. Indigue el tipo de datos que estan disponibles, en el cuadro siguiente.
¢Datos disponibles? (S/N)

Datos toxicologicos

i) Estudios metabolicos y farmacocinéticos (especificar, | S (los datos de ADME sobre betanina estan
por favor) disponibles en la literatura)

i) Estudios de toxicidad de corto plazo, | S
toxicidad/carcinogenicidad de largo plazo, toxicidad
reproductiva y toxicidad del desarrollo en animales y
estudios de genotoxicidad (especificar, por favor) *Ensayos de mutacion inversa bacteriana (OCDE
471), Estudio de aberracion cromosémica in vitro
(OCDE 473), Estudio de micronlcleos in vitro

Genotoxicidad:




CX/FA 26/56/10

(OCDE 487),

Estudio de mutacién in vivo en cerdos (OCDE
470) y estudio de mutagénesis de secuenciacion
daplex in vivo.

Subcroénica: Toxicidad subcrénica (estudio de 90
dias) en ratas (OCDE 408).

iii) Estudios epidemiolégicos y/o clinicos, y
consideraciones especiales (especificar, por favor)

S (los estudios en humanos con preparaciones de
betanina estan disponibles en la literatura)

iv) Otros datos (especificar, por favor)

N

Datos tecnolégicos

i) Especificaciones de la identidad y pureza de las
sustancias enumeradas (especificaciones aplicadas
durante estudios del desarrollo y toxicolégicos;
especificaciones propuestas para el comercio)

i) Consideraciones tecnoldgicas y de nutricion
relacionadas con la fabricacion y el uso de la sustancia
indicada

Datos sobre la evaluaciéon de

alimentaria

la exposicion

i) Dosis de la sustancia indicada utilizadas en los
alimentos o0 que se espera que se utilicen en los
alimentos segun la funcion tecnolégica y la gama de
alimentos en que se utilizan

i) Estimacion de las exposiciones alimentarias
basadas en datos del consumo de alimentos en los
alimentos en que puede utilizarse la sustancia.

Informacién adicional: (especificar, por favor)

Informacion detallada sobre la cepa de
produccion, estabilidad de la sustancia (a granel
y en aplicaciones alimentarias), comparacion con
el SIN 162 (identidad, funcionalidad, eficacia,
estabilidad, destino en los alimentos).

12. Especifique la fecha més proxima en la que los datos pueden estar disponibles para el JECFA. (Los datos
solo se presentaran en respuesta a una peticion de datos del JECFA. NO incluya en este formulario datos

para el JECFA.)

Los datos que respaldan esta solicitud estan disponibles para su envio inmediato y estaran disponibles para
su envio al JECFA antes de diciembre de 2026. Si bien la solicitud se centra en modificar las especificaciones
existentes para el SIN 162 para incluir una fuente adicional para el rojo de remolacha (fermentacioén de S.
cerevisiae), se ha preparado un expediente completo, que incluye la caracterizacion completa de la
composicién, quimica y toxicolégica del aditivo colorante y esta disponible para su evaluacion.

Organizacion Internacional de la Industria del Sabor (IOFI)

Nombre de la(s) sustancia(s):

Véase el Apéndice lla 2026CCFA56, de los aromatizantes para

inocuidad.

evaluacion mediante el procedimiento de evaluacién de la

Véase el Apéndice llc 2026CCFA56 para las sustancias que

tienen actualizaciones a la edicién digital de “Especificaciones
para aromatizantes”
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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%252FAppendix_IIc_2026CCFA56.pdf
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Pregunta(s) que debe contestar el 1. ¢Suscitan alguna preocupacion las sustancias del
JECFA Apéndice llay llb con respecto a la inocuidad a las dosis
(Proporcione una breve justificacion actuales de exposicion?

de la solicitud en caso de 2. ¢Las especificaciones publicadas de los aromatizantes
reevaluaciones) que figuran en el Apéndice lic y el Apéndice IId

representan alos que se comercializan mundialmente?

1. Propuesta de inclusién presentada por:
La Organizacion Internacional de la Industria del Sabor

2. Nombre de la sustancia; nombre(s) comercial(es), nombre(s) quimico(s), nombre de la IUPAC, nimero
C.A.S (segun corresponda):

Véase el Apéndice lla 2026CCFA56 de sustancias a evaluar mediante el procedimiento revisado para
la evaluacion de lainocuidad de los aromatizantes.

3. Nombres y direcciones de los productores basicos:

Organizacién Internacional de la Industria del Sabor (IOFI). Los productores de aromatizantes son
miembros de la Organizacién Internacional de la Industria del Sabor (IOFI). Todos los contactos se
pueden efectuar a través de la IOFI.

4. Fabricante que proporcionara los datos (indicar, por favor, el nombre de la persona de contacto):
Sean V. Taylor, Ph.D. (staylor@iofi.org)
5. Justificacion del uso:

Los ingredientes aromatizantes enumerados se utilizan para mejorar la calidad y el disfrute de los
alimentos para el consumo humano.

6. Productos alimenticios y categorias de alimentos de la NGAA en los que se utiliza la sustancia como
aditivo alimentario o como ingrediente; incluida(s) la(s) dosis de uso:

Se presentaréan las categorias de alimentos y las dosis de uso para todos los nuevos aromatizantes
y sustancias propuestos.

7. ¢ Se utiliza actualmente esta sustancia en alimentos que se comercializan legalmente en mas de un
pais? (indicar los paises), o ¢,se ha aprobado el uso de esta sustancia en los alimentos en uno o mas paises?
(indicar los paises)

Si (Estados Unidos de América, la Union Europea, América Latinay el Japon)

8. ¢ Tiene conocimiento de la existencia de algun obstaculo actual en el comercio internacional debido a
la falta de una evaluacion del JECFA y/o norma del Codex? De ser asi, facilitar los detalles.

Actualmente no tenemos conocimiento de la existencia de ningin impedimento al comercio
internacional debido a la falta de una evaluacion del JECFA y/o norma del Codex para los
ingredientes enumerados.

9. (Tiene conocimiento de que se estén llevando a cabo o que se hayan finalizado evaluaciones de
riesgos de este aditivo a nivel nacional o regional en los dltimos 10 afios? En caso afirmativo, indique el
nombre, la direccién e informacion de contacto de la organizacion que haya llevado a cabo la evaluacion de
riesgos.

Actualmente no tenemos conocimiento de evaluaciones de riesgos en curso a nivel nacional o
regional para estos aromatizantes. Para algunos de estos aromatizantes, la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria ha realizado evaluaciones de riesgos en los altimos 10 afios. Sera un placer
proporcionar los detalles de dichas evaluaciones. La direccion de contacto es Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria, Via Carlo Magno 1/A, 43126 Parma (Italia).

10. Proporcione informacion detallada sobre si este aditivo alimentario es de especial importancia para el
sustento y la inocuidad de los alimentos en los paises en desarrollo.

Actualmente no tenemos conocimiento sobre si estos aditivos alimentarios son de especial
importancia para el sustento y lainocuidad de los alimentos en los paises en desarrollo.

11. Indique el tipo de datos que estan disponibles, en el cuadro siguiente.

Cerciorese de que los datos disponibles son directamente pertinentes para la sustancia de interés de esta
solicitud. En particular, para las sustancias obtenidas de recursos naturales, la caracterizacion de los


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%252FAppendix_IIa_2026CCFA56.pdf
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productos que se comercializan y un conjunto pertinente de datos bioquimicos y toxicolégicos sobre tales
productos son esenciales para que el JECFA pueda elaborar una monografia de especificaciones y la
correspondiente inocuidad. Normalmente esos datos/informacién comprenden: componentes de interés;
todos los componentes de los productos finales; proceso detallado de fabricacién; posible transferencia de
sustancias; etc.

Datos ¢ Datos
disponibles?
(S/N)

Datos toxicoldgicos
i) Estudios metabdlicos y farmacocinéticos (especificar)

i) Estudios de toxicidad de corto plazo, toxicidad/carcinogenicidad de largo plazo,
toxicidad reproductiva y toxicidad del desarrollo en animales y estudios de
genotoxicidad (especificar)

iii) Estudios epidemiolégicos y/o clinicos, y consideraciones especiales (especificar)

iv) Otros datos (especificar)

Datos tecnolégicos

i) Especificaciones de la identidad y pureza de las sustancias enumeradas S
(especificaciones aplicadas durante estudios del desarrollo y toxicolégicos;
especificaciones propuestas para el comercio)

ii) Consideraciones tecnolégicas y de nutricién relacionadas con la fabricacién y el S
uso de la sustancia indicada

Datos sobre la evaluacion de la exposicion alimentaria

i) Dosis de la sustancia indicada utilizadas en los alimentos o que se espera que S
se utilicen en los alimentos segun la funcién tecnoldgica y la gama de
alimentos en que se utilizan

ii) Estimacion de las exposiciones alimentarias basadas en datos del consumo de S
alimentos en los alimentos en que puede utilizarse la sustancia.

Informacion adicional:
(especificar)

12. Especificar la fecha mas temprana en que los datos pueden estar disponibles para el JECFA. (Solo
se presentaran datos en respuesta a una solicitud de datos por el JECFA; NO incluya datos destinados
al JECFA en este formulario.)

Lafechamas tempranaen que los datos pueden estar disponibles para el JECFA es el 15 de diciembre
de 2026.

Apéndice lla. Siete (7) aromatizantes propuestos recientemente para su inclusién en la Lista de
prioridades del JECFA que sera sometida a consideracion en la 56.2 reunion del Comité del Codex
sobre Aditivos Alimentarios.

Historia Clase

del FEMA CAS NOMBRE PRINCIPAL estructura

CCFA |

Nuevo . . . . .

reunion | 5002 | 2294887-29-7 (E)-3-(l,3-benzod|oxol-5—|I)—n—fen|I_-n—tetrah|drofurano—3-|l- I
56.2 prop-2-enamida

Nuevo

reunion | 5030 | 1928720-93-7 4-(l -Mentoxi)-2-metil-2-butanol I
56.2

Nuevo . . . :

reunion | 5038 | 2379651-17-7 Hexahidro-6a,7-dimetil-2,5-metano-2H-ciclopenta I
56.2 [b]furano

Nuevo | 9050 | 2910770-74-8 1-(tert-Butil)-N -(4-metoxifenil)ciclohexano-1- I
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reunion
56.2

carboxamida

Nuevo
reunion
56.2

5066

2771072-99-0

4-(4-Metilpent-3-en-1-il)tiofen-2(5H)-ona

Nuevo
reunion
56.2

5067

17627-44-0

alfa-Bisaboleno

Nuevo
reunion
56.2

5077

6753-98-6

alfa-Humuleno

Apéndice llc= Adiciones/cambios con prioridad de catorce (14 ) compuestos propuestos para la

modificacion de las especificaciones para la Lista de prioridades del JECFA que serd sometida a

examen en la 56.2 reunidn del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios.

Viejo

4018

1049

638-
17-5

2,4,6-
Trimetildihidro-
4H-1,3,5-
ditiazina

2002 (reunion 59)

Completo

El porcentaje
minimo de ensayo
no refleja la
sustancia que se
comercializa
actualmente.

Viejo

3144

1333

1195-
32-0

p-alfa-
Dimetilestireno

2004 (reunién 63)

Completo

El indice de
refraccién y la
gravedad
especifica no
reflejan la
sustancia que se
comercializa
actualmente.

Viejo

3410

1400

1211-
29-6

Metil jasmonato

2004 (reunion 63)

Completo

El porcentaje
minimo de ensayo
no refleja la
sustancia que se
comercializa
actualmente y
debe expresarse
como la suma de
estereoisémeros.

Viejo

2454

1576

121-
39-1

Etil 3-
fenilglicidato

2005 (reunion 65)

Completo

El indice de
refraccion y el
porcentaje minimo
de ensayo no
reflejan la
sustancia que se
comercializa
actualmente.

Viejo

4246

1611

121-
44-8

Trietilamina

2008 (reunién 69)

Completo

El indice de
refraccion y la
gravedad
especifica no
reflejan la
sustancia que se
comercializa
actualmente.

Viejo

4446

1998

502-
26-1

gamma-
Octadecalactona

2010 (reunién 73)

Completo

El punto de fusion
no refleja la
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sustancia que se
comercializa
actualmente.

Viejo 4447

1999

1227-
51-6

delta-

Octadecalactona

2010 (reunion 73)

Completo

El punto de fusion
no refleja la
sustancia que se
comercializa
actualmente.

Viejo 2055

0043

123-
92-2

Isoamil acetato

1996 (reunién 46)

Completo

Anadir el requisito
del ensayo minimo
para incluir la
suma de ambos
isbmeros.

Viejo

2060

0045

106-
27-4

Butirato de
isoamilo

1996 (reunién 46)

Completo

Afiadir el requisito
del ensayo minimo
para incluir la
suma de ambos
isdmeros.

Viejo 2075

0046

2198-
61-0

Hexanoato de
isoamilo

1996 (reunién 46)

Completo

Afiadir el requisito
del ensayo minimo
para incluir la
suma de ambos
isOmeros.

Viejo 2082

0044

105-
68-0

Propionato de
isoamilo

1996 (reunién 46)

Completo

Anadir el requisito
del ensayo minimo
para incluir la
suma de ambos
isdbmeros.

Viejo 3544

0963

3289-
28-9

Ciclohexano-
carboxilato de
etilo

2008 (reunién 69)

Completo

El indice de
refraccién y la
gravedad
especifica no
reflejan la
sustancia que se
comercializa
actualmente.

Viejo 2451

0039

628-
97-7

Palmitato de
etilo

1996 (reunién 46)

Completo

El porcentaje
minimo de ensayo
y el maximo valor
del &cido no
reflejan la
sustancia que se
comercializa
actualmente.

Viejo 3524

0269

5435-
64-3

3,5,5-Trimetil
hexanal

1997 (reunién 49)

Completo

Afiadir el requisito
del ensayo minimo
para incluir la
suma de ambos
isébmeros.
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Parte B: Respuestas al anexo 3 de la carta circular CL 2025/32-FA - Listade prioridades de sustancias
propuestas para evaluacién por el JECFA

Japoén

El Japdn desea retirar el nimero 13 de la PARTE B, porque no pudimos confirmar que la documentacién
enviada por el patrocinador estuviera lista.
Los demas puntos propuestos por el Japon no tienen cambios.

PARTE B: LISTA DE SUSTANCIAS UTILIZADAS COMO COADYUVANTES DE ELABORACION
PROPUESTAS PARA SU EVALUACION POR EL JECFA

13 TAcial . - tad: — ST . —
"Gl gree 'e'l pasa) Hpo de_sg eitud Evaluacior deda o
Rocuidad y establecimiento-de eHp eeesade} dealeche p}a_al drolizar el
crustosum 95999'“9&9'9. es ) I'e ace-del estel_el,t_el € at—n_ele_ g,a_sley N
Penicillium- Opuesto-por-Jape liberar-acidos-grasos-y-glicerol-Esto-da como-
Disponibilidad-de- La-enzima-también-se-utiliza-en-el-procesade-
. )
aates-Diciembre deg asas y al ceite-para Ineje @ Ila pu_lezla
Proveedordelos- Posil | 2 el comercio:
doloes Amone | | '
Enzyme-tne-
Sy Suai
ae#eq’ul’a‘te‘w@'a‘#}a‘n’e‘eﬂym‘e_eem. 0
Paraguay

Paraguay se complace en remitir su observacion sobre la informacién solicitada en el anexo 3.
Anexo 3- Lista de prioridades de sustancias propuestas para su evaluacién por el JECFA.

En el marco de la carta circular CL 2025/32-FA, y respecto a la informacién solicitada en el punto 2.2 del anexo
3, Paraguay presenta la siguiente observacion:

Paraguay considera apropiado que la transglutaminasa (EC 2.3.2.13), derivada de la cepa M2020197 de
Streptomyces mobaraensis, sea considerada por el JECFA para la evaluacién de la inocuidad y el
establecimiento de especificaciones, con el fin de tener una referencia cientifica internacional para apoyar las
decisiones normativas nacionales y regionales, de acuerdo con la informacién contenida en el anexo 3, parte
B: lista de sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion propuestas para su evaluacion por el
JECFA de la carta circular CL 2025/32-FA.

Parte C: Respuestas al anexo 4 de la carta circular CL 2025/32-FA - Confirmacién de solicitudes
anteriores y disponibilidad de datos

FoodDrinkEurope

Nombre de la sustancia Esteres poliglicéridos de &cido ricinoleico interesterificado (SIN 476)
(como figura en el anexo

3):

¢La peticion sigue | Si

vigente?

(si/no)

¢Hay datos disponibles? | Si, base para la reevaluacion sujeta a los datos disponibles evaluados en la

. reevaluacion de la EFSA en 2017
(si/no)
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¢Cambiar de proveedor | No
de datos?

(si/no)

El Consejo Internacional de Aditivos Alimentarios (IFAC)

El Consejo Internacional de Aditivos Alimentarios (IFAC) contesta a la carta circular publicada en abril de 2025
solicitando informacion y observaciones sobre la lista de prioridades de sustancias propuestas para su
evaluacion por el JECFA (lista de prioridades del JECFA). El IFAC es una asociacién mundial que representa
a los fabricantes y usuarios finales de aditivos alimentarios. El IFAC tiene la condicién de ONG observadora
ante el Codex Alimentarius y agradece la oportunidad de proporcionar la siguiente informacion.

El IFAC solicita la despriorizacion del dioxido de silicio amorfo (SIN 551) en la lista de prioridades del JECFA,
ya que actualmente figura como prioridad 1 para la evaluacién de aditivos alimentarios. Nuestra justificacion
incluye:

e El diéxido de silicio, amorfo, se ha utilizado durante muchos afios y no plantea ninglin problema de
salud;

e No ha habido cambios en las especificaciones o en el proceso de fabricacion;

e LaAutoridad Europea de Seguridad Alimentaria ha confirmado que el uso de diéxido de silicio, amorfo
en los alimentos (E 551), incluidos los destinados a lactantes y nifios, es seguro;

e Las directrices del JECFA sobre coémo evaluar las hanoparticulas ain no se han desarrollado.

Es por estas razones que solicitamos que se le dé una menor prioridad al SIN 551 y que su evaluacion de
inocuidad se posponga hasta después de 2028 o hasta que se disponga de una guia del JECFA sobre
nanomateriales. El formulario actualizado “Confirmacion de solicitudes anteriores y disponibilidad de datos”
se incluye como anexo a esta carta.

Confirmacidn de la solicitud anterior y disponibilidad de datos

Nombre de la sustancia Dioxido de silicio, amorfo (SIN 551)

(como figura en el anexo 3):

¢Lapeticiéon sigue vigente? | Si

(si/no)
¢Hay datos disponibles? <En caso afirmativo, especifique la fecha mas temprana en la que los
. datos pueden estar disponibles>

(si/no)
2028 (si la guia del JECFA sobre nanomateriales esta disponible a
tiempo)

¢Cambiar de proveedor de <En caso afirmativo, especifique el nuevo proveedor de los datos,

datos? incluida la persona de contacto>

(si/no) No

Proveedor de los datos: IFAC

Personas de contacto:
Sabrina Migliorini, gerente, Asociacién de Sintéticos Amorfos
Productores de Silice (ASASP), Grupo Sectorial de CEFIC
smi@cefic.be

Joel F. Carpenter, director ejecutivo, Asociacion de la Industria de
Silicio Amorfo y Silicato Sintético (SASSI)

jcarpenter@sassiassociation.org

Berit Dockter, gerente senior, Asuntos Cientificos y Normativos del
Consejo Internacional de Aditivos Alimentarios (IFAC)

bdockter@foodingredientfacts.org
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Organizacién Internacional de la Industria del Sabor (IOFI)

Confirmacidn de la solicitud anterior y disponibilidad de datos

Nombre de la sustancia

(como figura en el Anexo 3):

Véase el Apéndice Ilb 2026CCFA56, para evaluacion
mediante el procedimiento de evaluaciéon de la inocuidad de
los aromatizantes.

Veéase el Apéndice lld) 2026CCFA56, para los aromatizantes
para el examen de la revisién de las especificaciones
existentes.

¢La peticién sigue vigente?

(si/no)

Si

¢Hay datos disponibles?

(si/no)

15 de diciembre de 2026

¢,Cambiar de proveedor de datos?

(si/no)

No

Nombre de la sustancia

(como figura en el anexo 3):

Véase el Apéndice llb _2026CCFA56, para evaluacion mediante
el procedimiento de evaluacién de la inocuidad de los
aromatizantes.

(si/no)

¢La peticidn sigue vigente? (si/no) Si
¢Hay datos disponibles? (si/no) 15 de diciembre de 2025
¢Cambiar de proveedor de datos? | No

Apéndice llb. Ciento veinticuatro (124) aromatizantes presentados anteriormente al Comité del Codex

sobre Aditivos Alimentarios para su inclusion en la Lista de prioridades del JECFA.

Historia del
GG FEMA CAS NOMBRE PRINCIPAL Cleee
(presentado estructural
en)
3557
CCFA51 (JECFA | 2111-75-3 p-Menta-1,8-dien-7-al (perilaldehido)
973)
CCFA43 4074 6321-45-5 Valerato de alilo Il
CCFA43 4072 20474-93-5 Crotonato de alilo Il
CCFA45 4685 7370-92-5 (x)-6-Octahiltetrahidro-2H-pirano-2-uno I
CCFA45 4673 | 7370-44-7 delta-Hexadecalactona I
CCFA45 4682 | 23333-91-7 Octahidro-4,8a-dimetil-4a(2H)-naftol |
CCFA45 4742 | 917750-72-2 1-(2-Hidroxi-4-metilciclohexil)etanona 1
CCFA45 4687 | 544409-58-7 (+)-3-Hidroxi-3-metil-2,4-nonanediona I
0, 16 -di il- -
CCFA51 4836 137363-86-1 10% de s_ol_umon de 3,4 d_|met|I 2,3 I
dihidrotiofeno-2-tiol
CCFA31 4842 | 911212-28-7 2,4,5-Tritiaoctano 1
CCFAS1 4817 | 38634-59-2 S-[(metiltio)metilltioacetato I
CCFA31 4870 | 17564-27-1 2-Etil-4-metil-1,3-ditiolano I
CCFA51 4828 | 729602-98-6 1,1-Propanoditioacetato 11
CCFA51 4824 | 1658479-63-0 2-(5-Isoprop|I-2-met|I-tetrah|drot|ofen-2-|l)- Il
acetato de etilo
CCFAS1 4843 | 1838169-65-5 3-(Allilditio) butan-2-ona 1
CCFA51 4822 | 61407-00-9 2,6-Dipropil-5,6-dihidro-2H-tiopiran-3- I
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Historia del
(prgsceif; do | FEMA CAS NOMBRE PRINCIPAL estflzac‘;'ﬁral
en)
carboxaldehido
CCFAS51 4823 | 33368-82-0 1-Propenil 2-propenil disulfuro Il
CCRASL 4782 ig;ggg; 2(3)-Hexanetiol I
CCFA51 4779 | 1416051-88-1 (+)-2-Mercapto-5-metilheptan-4-ona I
CCFA51 4792 | 548740-99-4 (+)-3-Mercapto-1-pentanol I
CCFA51 4791 22236-44-8 3-(Acetiltio)hexanal 1
CCFAS1 4769 | 851768-51-9 5-Mercapto-5-metil-3-hexanona I
CCFA51 4730 | 1241905-19-0 O-Etil S-1-metoxihexan-3-il carbonotioato I
CCFA51 4734 | 1256932-15-6 3-(Metiltio)-decanal I
CCFA51 4733 | 1006684-20-3 (+)-2-Mercaptoheptan-4-ol 11
CCFA51 4761 | 75631-91-3 Tioisovalerato de prenilo I
CCFA51 4760 | 53626-94-1 Tioisobutirato de prenilo I
CCFA45 4700 614-60-8 o-trans-Acido cumarico 1]
CCFA43 4622 61683-99-6 Piperonal propilenglicol acetal 1
CCFA43 4627 | 6414-32-0 Anisaldehido propilenglicol acetal 11
CCFA43 4618 | 23495-12-7 2-Fenoxietil propionato I
CCFA43 4625 | 6314-97-2 Fenilacetaldehido dietil acetal I
CCFA43 4629 | 5468-05-3 Fenilacetaldehido propilenglicol acetal It
CCFA43 4620 122-99-6 2-Fenoxietanol 1"
CCFA43 4619 | 92729-55-0 Propilo 4-tert-butilfenilacetato I
CCFA43 4314 | 61810-55-7 Decanoato de fenetil I
CCFA43 2860 94-47-3 Benzoato de fenetil |
CCFA43 4438 | 591-11-7 beta-Angelicalactona I
CCFA43 4195 87-41-2 Ftalida 1
CCFA45 4768 | 67936-13-4 2,6,10-Trimetil-9-undecenal I
CCFA45 4612 645-62-5 2-Etil-2-hexenal Il
CCFA45 4616 | 13019-16-4 2-Hexilidenohexanal Il
CCFA45 4486 | 5694-82-6 Citral glicerilo acetal I
CCFA52 4902 22122-36-7 3-Metil-2(5H)-furanona Il
CCFA52 4915 | 2142634-65-7 | (5Z)-3,4-Dimetil-5-propilideno-2(5H)-furanona 11
CCFA52 4784 | 57548-36-4 (¥)-4-Hidroxi-6-metil-2-heptanona I
CCFA52 4939 | 2180135-09-3 S-Metil 5-(1-etoxietoxi)decanetioato I
CCFA52 4894 | 116229-37-9 2-Mercapto-3-metil-1-butanol I
CCFA52 4883 | 556-27-4 S-Alil-L-cisteina sulfoxido Il
CCFAS52 4935 98139-71-0 3-Metilbutano-1,3-ditiol 1
CCFA52 4916 | 124831-34-1 2-Metil-3-buteno-2-tiol |
CCFA52 4938 | 2180135-08-2 S-Metil 5-(1-etoxietoxi)tetradecanotioato I
CCFA52 4901 | 2097608-89-2 O-Etilo S-(3-metilbut-2-en-1-il)tiocarbonato |
CCFA52 4900 | 64580-54-7 Hexil disulfuro de propilo I
CCFAS52 4914 24963-39-1 bis-(3-Metil-2-butenil)disulfuro 1
CCFA52 4889 | 3877-15-4 Metil propil sulfuro I
CCFA52 4930 | 159017-89-7 4-Isopropoxicinnamaldehido I
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Historia del
CCPA FEMA CAS NOMBRE PRINCIPAL Clase
(presentado estructural
en)
CCFA52 Mezcla de 5-hidroxi-4-(4"-hidroxi-3"-
4888 1945993-01-0; metoxifenil)-7-metilcroman-2- I
828265-08-3 ona y 7-hidroxi-4-(4"-hidroxi-3"-metoxifenil)-5-
metilcroman-2-ona
CCFA52 4879 | 21145-77-7 1-(3,5,5,6,8,8—Hexam(_etll—5,6,7,8- I
tetrahidronaftalen-2-il)etanona
CCFAS52 4892 | 4707-61-3 cis-2-Acido hexilciclopropanoacético I
CCFA52 4890 | 27841-22-1 3-p-Menten-7-al |
CCFA52 4928 | 554-14-3 2-Metiltiofeno I
CCFAbG2 4839 163460-99-9 Mezcla de 3- y 4-butil-2- I
163461-01-6 tiofenocarboxialdehido
CCFA52 4813 | 1612888-42-2 2—(5—|soprop|I—2Tmetlltetrah|drot|ofen—2— "
iletanol
CCFAS52 4884 | 1569-60-4 6-Metil-5-hepten-2-ol |
CCFA52 4827 | 6090-09-1 1-(4-Metil-3-ciclohexen-1-il)-etanona |
CCFAS52 4869 | 886449-15-6 4-(I-Mentoxi)-2-butanona I
CCFA52 4844 | 118026-67-8 (2E,4E)-2,4-Decadien-1-ol acetato |
CCFA52 4747 | 91212-78-1 (¥)-2,5-Undecadien-1-ol I
CCFA52 4913 | 18478-46-1 3,7-Dimetil-2-metilenoct-6-en-1-ol I
CCFA52 4785 | 25234-33-7 2-Octil-2-dodecenal I
CCFA52 4786 | 13893-39-5 2-Hexil-2-decenal I
CCFAS52 4929 | 60857-05-8 4-Metiliden-2-(2-metilprop-1-enil)oxano I
CCFA52 4920 | 220462-51-9 1-Etil-2-(1-pirrolilmetil)pirrol I
CCFA52 4832 | 108715-62-4 2-(3-Benziloxipropil)piridina 1
CCFA52 4829 | 616-45-5 2-Pirrolidona |
CCFA52 4818 | 1370711-06-0 trans-1-etil-2-metilpropil 2-2-butenoato I
CCFA52 (3S,5R,8S)-3,8-Dimetil-5-prop-1-en-2-il-
4867 ) 18374-76-0 3,4,5,6,7,8-hexahidro-2H-azulen-1-ona !
CCFA52 4840 | 38427-80-4 Tetrahidronootkatona I
CCFA52 4807 | 1078-95-1 Acetato pinocarvil I
CCFA52 4906 | 36687-82-8 L- Tartrato de carnitina i
CCFA52 4868 | 61315-75-1 4-(4-Metil-3-penten-1-il)-2(5H)-furanona 1]
CCFA52 4896 2186611-08-3 N-(?-H|qlrQX|-2-fen|Iet|I)-2-|soprop|!-5,5- I
dimetilciclohexano-1-carboxamida
CCFA52 4882 1857330-83-9 N-(4-.(C|a.n(.)met|I)fen|l)-2-|soprop|l-5,5- I
dimetilciclohexanocarboxamida
CCFA52 . N-(1-((4-Amino-2,2-diéxido-1H-
4899 | 10622458-34-7; benzo[c][1,2, 6]tiadiazin-5-il)oxi)-2- I
2079034-28-7 . . P _
metilpropan-2-il)-2,6-dimetilisonicotinamida
CCFA52 4880 | 2015168-50-8 2-(4-EtlIfenOX|)_-N-(1_H-plrazo_l-3-|I)-N-(tlofen-2- I
iimetil)acetamida
CCFA52 4881 | 1857331-84-0 N-(3-H|_drox_|-4-metOX|fen|I )-2-|sopropll-5,5- I
dimetilciclohexanocarboxamida
CCFA52 4877 76733-95-4 (E)-3-(3,4-D|meto_X|fen|I_)-N-_[2-(3- metoxifenil)- I
etil]-acrilamida
CCFA52 4835 877207-36-8 2,4-D|h|erX|-N-_[(4-h|drox_|-3- I
metoxifenil)metillbenzamida
CCFA53 4948 1129-69-7 2-Hexilpiridina Il
CCFAS53 4958 2308574-23-2 I-Mentil glutarato de 4-formil-2-metoxifenilo |
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Historia del
(prgsceig do | FEMA CAS NOMBRE PRINCIPAL estflzac‘;'ﬁral
en)

CCPASS 4959 3?;;’;25:? 9-Dodecen-12-olido 11
CCFA53 4960 13474-59-4 trans-alfa-Bergamoteno |
CCFAS53 4961 2369713-22-2 4-Metiltrideca-2E,4-dienal |
CCFA53 N-(1-((4-Amino-2,2-di6xido-1H-

4965 1622458-32-5 benzo[c][1,2,6]tiadiazin-5-il)oxi)-2- 1]

metilpropan-2-il)isonicotinamida

CCFAS33 4966 6137-11-7 4-Metilheptan-3-ona I
CCFA53 4967 483-76-1 delta-Cadineno I
CCFAS53 4971 18794-84-8 beta-Farneseno |
CCFAS33 4972 23060-14-2 Mercaptosuccinato de dietilo I
CCFAS3 4973 2411762-60-0 3-Mercapto-3-metil-1-pentil acetato |
CCFA53 4974 23986-74-5 Germacreno D> 85% |
CCFAS53 4977 65210-18-6 10-Hidroxi-4,8-dimetildec-4-enal |
CCFAS3 4979 142062-38-2 2-(Furan-2-il)-4,6-dimetil-1,3,5-ditiazinano I
CCFA53 4980 2415657-73-5 Mezcla de (E?%_l&ezgigggie_lg_eecr?ﬁ,11-diena| y
CCFA54 4943 111-20-6 Acido decanodioico |
CCFA54 4944 | 6402-36-4 Acido trans-2-dodecenodioico I
CCFA54 4945 | 174155-46-5 cis-8-Decenal |
CCFA54 4825 | 2277-20-5 (E)-6-Nonenal |
CCFA5S4 3811 | 20702-77-6 Neohesperidina dihidrocalcona I
CCFA54 3038 | 126-14-7 Octaacetato de sacarosa 11
CCFA55 4981 6820-02-6 8-Metil-4- metilenonon-7-en-2-ona Il
CCFA55 4982 2492349-84-2 4-(4-Metilpent-S-en-Zl-ci)Izlf,6-dihidro-2H-piran- I
CCFAS55 4983 | 2491702-14-6 4-Mercapto-1-octanol |
CCFA55 4984 | 2099712-94-2 2,11-Tetradecadienal I
CCFAS55 4985 | 1801275-27-3 4.,9-Dodecadienal |
CCFA55 4993 | 34776-60-8 Disulfuro de metilo 3-metil-2-buten-1-il 1
CCFA35 5003 | 149231-57-2 2,6-Octadienal i
CCFAS55 5004 | 40556-69-2 2-Metiloctan-4-olido I
CCFAS55 5005 | 10191-24-9 3-Acido hidroxihexanoico |
CCFA35 5006 | 58156-49-3 3-Metil-3-buteno-1-tiol |
CCFA55 5012 | 2762033-61-2 Etil 5-acetoxioctadecanoato |
CCFASS 1 5021 | 2775350-66-6 S(ffrm%igghgﬁg‘uéé?o“ I
CCFAS55 5022 | 2775350-67-7 S-Butan-2-il 4-(formiloxi)butanotioato It

Apéndice lld = Veintitn (21) compuestos presentados previamente al Comité del Codex sobre Aditivos

Alimentarios para modificaciones de las especificaciones.
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Viejo

3488

214

39255-
32-8

Etil 2-metil
pentanoato

2000 (reunion 55)

Completas

El indice de refraccion
no refleja la sustancia
que se comercializa
actualmente.

Viejo

2563

315

928-96-

Cis-3-hexenol-1-ol

1998 (reunién 51)

Completas

El indice de refraccion
no refleja la sustancia
que se comercializa
actualmente.

Viejo

2665

427

89-78-1

Mentol

2018 (reunion 86)

Completas

La gravedad especifica
y el indice de
refraccion podrian
eliminarse, ya que no
son parametros
significativos para esta
sustancia. Podria
afiadirse el punto de
solidificacién/fusion
para reflejar la
sustancia que se
comercializa
actualmente.

Viejo

3748

433

61597-
98-6

I-Mentil |-lactato

2018 (reunion 86)

Completas

El punto de fusion no
refleja la sustancia que
se comercializa
actualmente

Viejo

2656

1480

118-71-

Maltol

2018 (reunioén 86)

Completas

El punto de fusion no
refleja la sustancia que
se comercializa
actualmente

Viejo

3163

1503

1192-
62-7

2-Furil metil
cetona

2018 (reunion 86)

Completas

La gravedad
especifica, el indice de
refraccion y el Valor
del acido podrian
eliminarse, ya que no
son parametros
significativos para esta
sustancia. Podria
afiadirse el punto de
fusion para reflejar la
sustancia que se
comercializa
actualmente.

Viejo

1506

10599-
70-9

3-Acetil-2,5-
dimetilfurano

2020 (reunioén 89)

Completas

IOFI propone eliminar
las Especificaciones
de esta sustancia

Viejo

3159

1520

13679-
46-4

Furfuril metil éter

2018 (reunion 86)

Completas

El valor minimo de
ensayo, indice de
refraccion y la
gravedad especifica no|
reflejan la sustancia
que se comercializa
actualmente. El valor
del acido podria
eliminarse ya que no
es un parametro
significativo para esta
sustancia.

Viejo

3539

1338

13877-
91-3

3,7-Dimetil -

1,3,6-octatrieno

2004 (reunién 63)

Completas

El valor minimo de

ensayo no refleja la
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sustancia que se
comercializa
actualmente.

El valor minimo de
ensayo no refleja la
Viejo | 2160 | 1388 1252'12' a;itsé?n?le 2004 (reunién 63) | Completas [sustancia que se
comercializa
actualmente.
El valor minimo de
. . ensayo no refleja la
Viejo | 3513 | 499 13679- 2—Met||tetrah|drot 2000 (reunion 55) | Completas [sustancia que se
85-1 iofen-3-ona L
comercializa
actualmente.
La gravedad
especifica, descripcion
de la solubilidad y
2001 (reunion 57) | Completas |posible pureza no
reflejan la sustancia
que se comercializa
actualmente
La gravedad y el indice
23550- 4-(Metiltio)-4-met de refraccion no
Viejo | 3376 | 500 40- . 2000 (reunion 55) | Completas [reflejan la sustancia
il-2-pentanona o
que se comercializa
actualmente.
La gravedad y el indice
de refraccion no
Viejo | 3897 | 510 |75-33-2| 2-Propanotiol [2001 (reunién 57) |Completas [reflejan la sustancia
que se comercializa
actualmente.
La gravedad especifica
y el indice de
Viejo | 3475 | 543 828-26-|  Tyitioacetona | 2001 (reunion 57) |Completas Irefracuon.no reflejan
a sustancia que se
comercializa
actualmente.
El punto de fusion no
refleja la sustancia que
se comercializa
actualmente.
La especificacion de la
pureza, valor del acido
y gravedad especifica
no reflejan la sustancia
que se comercializa
actualmente.
La gravedad especifica
Viejo | 2349 | 1093 622-45- Acetato de 2002 (reunién 59) | Completas ['© refleja la sustancia
7 ciclohexilo que se comercializa
actualmente.
El margen de densidad
no refleja la sustancia
que se comercializa
actualmente.
N 116505- Pirrolidino_-[l,Z_e]- _ El pgnto de fusi(’)n no
Viejo | 4321 | 1763 60-3 4H-2,4-dimetill, | 2007 (reunién 68) | Completas [refleja la sustancia que
3,5-ditiazina se comercializa.

Viejo | 3507 49 2050- Isobutirato de | 1997 (reunién 49) | Completas |La gravedad especifica

505-10- (3-

Viejo | 3415 | 461 2 Metiltio)propanol

Viejo | 2911 | 896 120-57- Piperonal 2001 (reunién 57) [Completas

2111- |p-Menta-1,8-dien

Viejo | 3557 | 973 75.3 7-al

2018 (reunion 86) | Completas

Viejo | 2467 | 1529 [97-53-0 Eugenol 2005 (reunion 65) | Completas
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01-3 isoamilo el indice de
refraccion no reflejan
la sustancia que se
comercializa.

Asociacién Internacional de Edulcorantes (ISA)

La Asociacion Internacional de Edulcorantes (ISA), tras la inclusion de neohesperidin dihidrocalcona (NHDC)
en la lista de prioridades de sustancias propuestas para su evaluacion por el JECFA (informe de la 55.2 reunién
del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios, 24—28 de marzo de 2025), y en respuesta a la carta circular
CL 2025/32 de la Secretaria del JECFA, confirma su solicitud anterior y la disponibilidad de datos para la
evaluacion de NHDC como edulcorante para su inclusion en la Norma general del Codex para aditivos
alimentarios.

Como se solicita en la carta circular CL 2025/32, ISA ha completado el anexo 4 (confirmacion de solicitudes
anteriores y disponibilidad de datos) como se indica a continuacion. El paquete de datos correspondiente se
presenté a la OMS/FAO, con recepcion confirmada por la Secretaria del JECFA en la OMS el 10 de diciembre
de 2025.

Anexo 4 - Confirmacién de la solicitud anterior y disponibilidad de datos

Nombre de la sustancia Neohesperidina dihidrocalcona

(como figura en el anexo 3):

¢ La peticion sigue vigente? Si
(si/no)

¢ Hay datos disponibles? Si
(si/no)

¢ Cambiar el proveedor de datos? No

(si/no)
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