COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS S
Q% e e ovecoan” (@) Oroanizacion

y la Agricultura ‘é‘i};’ Mundial de la Salud

——
Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, ltalia - Tel: (+39) 06 57051 - Fax: (+39) 06 5705 4593 - E-mail: codex@fao.org - www.codexalimentarius.net

Tema 9 b) del programa CX/FA 12/44/17
Noviembre de 2011

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS
448 reunién
Hangzhou, China, 12 al 16 de marzo de 2012

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE MECANISMOS PARA LA REEVALUACION DE
SUSTANCIAS POR EL JECFA

(Preparado por un Grupo de trabajo por medios electronicos dirigido por el Canada, con la colaboracién de
Argentina, Australia, Brasil, Costa Rica, la Republica Dominicana, los Estados Unidos de América, la Unién
Europea, Francia, Ghana, Iran, Japdn, Malasia, México, Noruega, Nueva Zelandia, Peru, Polonia, la
Secretaria del JECFA/FAO, la Secretaria Conjunta del JECFA 'y JMPR en la OMS, AIDGUM, CCC, CEFIC,
EFLA, FIL, Food Drink Europe, IACM, ICBA, ICGA, ICGMA, IFAC, ISA, ISDI y NATCOL)

"En la primera reunion del JECFA, mirando al futuro, ademés de la evaluacion continua de aditivos
alimentarios se previé que habria un proceso de reevaluacion asociado al programa de evaluacion de la
inocuidad de los aditivos alimentarios."

1. En la 412 reunidn de la Comision del Codex sobre Aditivos Alimentarios (CCFA), la Secretaria del
JECFA/OMS dirigio la atencion del Comité a la importancia de un programa de examen sistematico para
compuestos anteriormente examinados. La Secretaria propuso iniciar el debate sobre un mecanismo de
reevaluacion de las sustancias cuando los cambios que se produjeran en los conocimientos y los adelantos
cientificos contribuyeran a asegurar la inocuidad de los aditivos alimentarios. EI Comité sefial6 en esa
ocasion la importancia del concepto de revision periodica de las evaluaciones del JECFA, basandose en
criterios talzes como el riesgo, la naturaleza de los compuestos, y el tiempo pasado desde la ultima
evaluacion.

2. En su 412 reunién, el CCFA pidi6 a la Secretaria del JECFA que preparara un documento de debate
sobre este tema para que lo examinara el Comité. La Secretaria del JECFA presentd el documento
(CX/FA 11/43/19) en la 432 reunidn del CCFA. Basandose en ese trabajo, en esa reunion el Comité acordd
establecer un Grupo de trabajo por medios electrénicos (GTe), dirigido por el Canadd, abierto a todos los
miembros y observadores, que trabajaria sélo en Inglés, con el siguiente mandato:*

i Establecer criterios para definir las prioridades para la reevaluaciéon de los aditivos alimentarios
(teniendo en cuenta los criterios propuestos en el documento de trabajo y los utilizados por el
JMPR/CCPR);

ii. Establecer una lista detallada de los 107 colorantes de los alimentos evaluados por el JECFA desde
1956, ordenados por afio de evaluacion;

iii.  Recoger informacion sobre esos colorantes con los miembros y otras organizaciones, incluida la
industria que produce los aditivos alimentarios;

! Seccién 22 de Principles for the Safety Assessment of Food Additives and Contaminants in Food, Environmental
Health Criteria 70, International Programme on Chemical Safety, con referencia al primer informe del JECFA.

2 ALINORM 09/32/12, parrs. 141-142.

® REP11/FA, parr. 167.
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iv.  Establecer una lista de prioridades de los colorantes alimentarios a partir de los criterios para
establecer las prioridades, para la accién del CCFA, inclusive para que se considere su reevaluacion
por el JECFA.

3. Este informe presenta al Comité para que los examine los criterios de reevaluacion que el GTe elaboro
para abordar el primer punto de su mandato. Canad4, como Presidente del GTe, desea agradecer a todos los
miembros y observadores que participaron en el grupo.

4. Los criterios se establecen en un formulario sencillo que consta de preguntas y respuestas. La primera
pregunta es para determinar si el aditivo alimentario en cuestién deberia seguir considerandose para
reevaluacion basandose en si hay disposiciones vigentes en el Codex para su uso o si se estdn examinando
disposiciones en el proceso de tramites. Si no hay tales disposiciones, no hay necesidad de dar prioridad al
aditivo para la reevaluacion.

5. El resto de los criterios para establecer las prioridades son siete preguntas en tres secciones que
abordan la situacién de los aditivos alimentarios con el JECFA, la informacién sobre la inocuidad de los
aditivos alimentarios, y la ingesta de los aditivos alimentarios (secciones A, B y C del formulario). La
respuesta de cada una de las preguntas esta asociada a una calificacion cualitativa ("baja", "media" y a veces
"alta"). La puntuacion mas alta en cada seccion se convierte en la calificacion de esa seccion, y las tres
calificaciones de las secciones A, B 'y C son el total de la puntuaciéon para establecer la prioridad (por
ejemplo, "alta-media-media"). El total de la puntuacién determina el grupo prioritario en el que se sitta el
aditivo de acuerdo con el orden de prioridades que se encuentra al final del formulario. Los grupos se
clasifican por prioridades a partir de 1 (Total de la puntuacion = alta-alta-alta, la mas alta prioridad para la
evaluacion) al 10 (Total de la puntuacién = baja-baja-baja; la prioridad mas baja para la reevaluacion).

6. Este sistema para establecer las prioridades da por resultado grupos priorizados de aditivos. No hay
orden de prioridades de los aditivos dentro de cada grupo.

7. Canada, como presidente del GTe, distribuy6 dos proyectos del formulario de priorizacion para que los
participantes lo examinaran y presentaran observaciones. Canada revis6 cada proyecto de formulario
teniendo en cuenta todas las observaciones que se recibieron, manteniendo el énfasis en la inocuidad, antes
de presentar a la Secretaria del Codex la version que aparece como Anexo 1.

8. Hay dos cuestiones que se sefialan a la atencién del Comité. En primer lugar, mientras que el GTe, en
general, acepto el enfoque de priorizacion que figura en el Anexo 1, hubo algunos puntos en los que no hubo
unanimidad. Son los siguientes:

i) Algunos participantes cuestionaron la necesidad de reevaluacién periodica de los aditivos
alimentarios para los que no se hubieran planteado problemas especificos y ningin miembro del
Codex hubiera pedido su reevaluacion.

i) Algunos participantes preferian un sistema de calificacion cuantitativa, que se habia presentado en
el primer proyecto del formulario. Hubo, sin embargo, mas apoyo para el sistema cualitativo.

iii)  Varios de los participantes consideraron que el tiempo transcurrido desde la Gltima evaluacién del
JECFA no debia contarse como criterio (pregunta 1 de la seccién A). Sin embargo, este criterio no
recibié la desaprobacion general. Ademas, el "tiempo desde la Gltima evaluacién [realizada por el
JECFA]" se cité como ejemplo de criterio en la 412 reunion del CCFA, al sefialar éste en su informe
la importancia del concepto de examen periddico de las evaluaciones del JECFA, y el documento
de debate preparado por la Secretaria del JECFA proponia especificamente como criterio el tiempo
pasado desde la Gltima evaluacion del JECFA.

iv)  Varios participantes manifestaron preocupacién por la inclusion de estudios no toxicolégicos en los
criterios (preguntas 2 y 3 de la seccion B) y por no limitar el periodo de tiempo para esos estudios a
los que se han dado a conocer desde la Gltima evaluacion del JECFA del aditivo en cuestion. Sin
embargo, se mantuvo el examen de los estudios no toxicoldgicos, asi como un plazo indeterminado
para la publicacién de los estudios, ya que no corresponde al JECFA decidir si este tipo de estudios
son aceptables en funcién de sus normas en uso para evaluar la seguridad. Sin embargo, la méxima
puntuacion de informes de casos e informes sobre reacciones negativas, etc. (pregunta 3 de la
seccién B) se redujo a "media", en comparacion con una puntuacion maxima de "alta" para la
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Vi)

9.

pregunta que incluye estudios epidemioldgicos y ensayos clinicos (pregunta 2 de la seccion B), lo
que refleja potencialmente una mayor pertinencia de estos ultimos estudios.

La idea, propuesta por algunos, de que solo se reevaluaran los estudios si modificarian
conclusiones anteriores del JECFA no se incluyé en los criterios de prioridad porgue corresponde
al JECFA decidir si dichos estudios conducirian a la revision de sus conclusiones anteriores.

Varios participantes expresaron preocupacion porque la inclusion de datos de desaparicion se
traduciria en la sobreestimacion de la ingesta del aditivo alimentario en cuestién (pregunta 2 de la
seccién C). Sin embargo, este criterio se mantuvo, con una ponderacion reducida (puntuacion
méaxima de "media"), ya que los datos de desaparicion pueden permitir una estimacion de la ingesta
aproximada cuando falten otros datos mejores.

En segundo lugar, el GTe no pudo tratar los puntos tercero y cuarto del mandato que se le encomendd.

Se distribuyd una lista de los colorantes alimentarios a los participantes del GTe durante el primer periodo
de observaciones, junto con una solicitud de informacion sobre los colorantes, de acuerdo con el segundo y
tercer elementos del mandato. Sin embargo, no se present6 al GTe informacion sobre los colorantes, y las
observaciones presentadas por varios participantes indicaron que era prematuro tratar de dar prioridad a los
colorantes antes de establecer los criterios para la reevaluacion. En vista de estas observaciones, y ya que el
trabajo de elaboracién de los criterios de establecimiento de prioridades seria amplio, se decidié que el GTe
trabajaria solo en la elaboracién de dichos criterios.

Recomendaciones

1.

Que el Comité examine los criterios para establecer prioridades elaborados por el GTe, presentados
en el Anexo 1;

Que el Comité tome nota de los puntos que no se aprobaron por unanimidad (sefialados en los
incisos (i) al (vi) del parrafo 8, arriba);

Si el Comité acepta los criterios para establecer prioridades, ya sea en su forma actual o en su
forma revisada por el Comité, que se considere el establecimiento de un GTe para continuar este
trabajo y se le asignen los puntos tercero y cuarto del mandato.
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Anexo 1

Criterios para establecer prioridades para la reevaluacion de los aditivos alimentarios por el JECFA

Formulario sobre el establecimiento de prioridades para la reevaluacion de aditivos
alimentarios

Identificacion del aditivo alimentario

(Numero del SIN, nombre del aditivo alimentario, funcion tecnologica)

Prioridad:

Seccion de preseleccion para la reevaluacion de aditivos alimentarios

¢Hay en la actualidad una o mas disposiciones para este aditivo en la Norma General del Codex para los Aditivos

Alimentarios, en alguna norma del Codex para alimentos, o en el proceso de tramites del Codex?

No = No requiere reevaluacion
Si = Pasar a la seccion A

A. Situacién del aditivo alimentario en el JECFA
Puntuacion: baja, media o alta

Puntuacién

1) ¢Cuando se hizo la dltima evaluacién del JECFA?

<de 15 afios
> de 15afios

= baja
= media

2) Desde la ultima evaluacion del JECFA ¢ha habido cambios significativos en el proceso de fabricacion? o ¢existe
variacion en el procedimiento de fabricacion, tal que pudiera afectar a la identidad o pureza del aditivo, incluidos el

tipo y el nivel de impurezas presentes en el aditivo alimentario?

No
Si, pero no se prevé que los cambios o variacién repercutan en la identidad o pureza del aditivo
alimentario

Si, los cambios o variacion pueden afectar a la identidad o la pureza del aditivo alimentario

= baja
= media

= alta

Total de la puntuacién para la situacion del aditivo alimentario en el JECFA: Asignar una
puntuacion baja, media o alta sobre la base de la puntuacién mas alta de la pregunta 1 o 2

B. Informacion sobre la inocuidad del aditivo alimentario
Puntuacién: baja, media o alta

Puntuacion

1) Desde la ultima evaluacion del JECFA ;se encuentra disponible algin nuevo estudio toxicoldgico o examen,

Ilevado a cabo de conformidad con los principios cientificos aceptados?

No

Si, hay nuevos estudios sobre dosis aguda, ADME (absorcién, distribucion, metabolismo,
excrecién), toxicidad subcrdnica o estudios de genotoxicidad

Si, hay disponibles nuevos estudios sobre exposicion cronica, efectos en la reproduccion, el
desarrollo o especiales (p. €j., estudios de neurotoxicidad) o hay una revision global de los
datos (inclusive nuevos estudios)

= baja
= media
= alta

2) ¢Se ha expresado preocupacion en torno al aditivo alimentario en estudios toxicolégicos no estandar (p. ej.,
experimentos clinicos, estudios epidemioldgicos, estudios sobre los efectos en el comportamiento, propiedades

bioldgicas, estudios sobre el mecanismo de dosis bajas)?

No

Si, uno 0 mas estudios indican un potencial de produccion de efectos menores en la salud, o la
pertinencia de los efectos observados en la salud humana no esté clara

Si, uno 0 mas estudios indican un potencial de efectos graves en la salud

= baja
= media

= alta
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3) ¢Ha habido informes de casos, informes sobre reacciones adversas, o informes similares que indiquen efectos
negativos para la salud humana?

N,o = baja
Si = media

Total de la puntuaciéon de la informacion sobre la inocuidad del aditivo alimentario:
Asignar una puntuacion baja, media o alta sobre la base de la puntuacién mas alta de la
Preguntal,203

C. Ingesta del aditivo alimentario

- . - Puntuacion
Puntuacion: baja, media o alta

1) Desde la ultima evaluacién del JECFA ;se encuentran disponibles datos de la ingesta, datos de modelos de
alimentacion, u otros datos de este tipo que indiquen que la ingesta de los aditivos alimentarios podria superar la IDA
establecida por el JECFA?

No = baja
Si, los datos disponibles sobre la base de estimaciones conservadoras indican que el consumo | = media
podria superar la IDA establecida por el JECFA

Si, los datos disponibles sobre la base de los niveles de uso actuales indican que la ingesta | = gjta
podria superar la IDA establecida por el JECFA

2) Desde la tltima evaluacion del JECFA ¢se encuentran disponibles datos de desaparicion o datos similares que
indiquen un mayor uso del aditivo alimentario en los alimentos?

No

Si, los datos disponibles indican que el uso del aditivo alimentario ha aumentado o puede
aumentar

= baja
= media

Total de la puntuacion de la ingesta del aditivo alimentario: Asignar una puntuacion
baja, media o alta sobre la base de la puntuacién mas alta de la pregunta 1 0 2

Total de la puntuacién del orden de prioridad:

El puntaje total del orden de prioridad se decide por la puntuacion de cada una de las tres secciones (A: Situacion de
los aditivos alimentarios con el JECFA, B: Informacién de la inocuidad del aditivo alimentario, C: Ingesta del aditivo
alimentario).

El orden de las prioridades que figura a continuacion muestra los diez resultados posibles en orden de precedencia.
Como las tres secciones tienen el mismo peso, una puntuacion, por ejemplo, "alta, media," puede significar
cualquiera de las siguientes opciones:

A=, alta, B = media, C = media;
A= media, B = alta, C = media;
A = media, B = media, C = alta.

Orden de las prioridades:

(1) alta-alta-alta (2) alta-alta-media (3) alta-alta-baja

(4) alta-media-media (5) alta-media-baja (6) alta-baja-baja

(7) media-media-media(8) media-media-baja (9) media-baja-baja
(10) baja-baja-baja

Nota: Ademas de este proceso de clasificacion, hay otras vias por las cuales se puede afiadir una sustancia a la lista
de prioridades para la reevaluacién. Esto incluiria las sustancias cuya reevaluacion en concreto se haya solicitado a
través del grupo de trabajo sobre las prioridades con aprobacion del CCFA. Esta solicitud de reevaluacion también
podria elevar la posicion de una sustancia que ya esté en la lista de prioridades.
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