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Las siguientes observaciones fueron presentadas por los siguientes miembros y observadores del Codex:

Australia, Colombia, Costa Rica, Estados Unidos de América, Japon, Malasia, México, Paraguay, FIL, ICBA,
ICGA, ICGMA, IFAC y NATCOL

Punto 6: Observaciones y propuestas para usos y niveles de uso de: lignosulfato de calcio (40-65) (SIN 1522); etil-
lauroil arginato (SIN 243); glucésidos de esteviol (SIN 960) y los sulfitos

AUSTRALIA

Australia quisiera presentar observaciones y propuestas sobre el uso y los niveles de los glicosidos de esteviol (SIN 960) y
los sulfitos. Estos aditivos estan permitidos en el Codigo de Normas para los Alimentos de Australia y Nueva Zelandia (el
Cddigo) para determinadas categorias de alimentos.

Glicésidos de esteviol (SIN 960)

Para los glicosidos de esteviol (SIN 960), Australia quisiera proponer los niveles que estan permitidas en el Codigo de
Normas para los Alimentos de Australia y Nueva Zelandia para las categorias de alimentos que figuran en el cuadro
siguiente.

Productos liquidos de leche y leches liquidas de sabores 115
Productos de leches fermentadas y productos de leche cuajada 176
Helados y hielos comestibles 64
Dulces congelados en venta en forma liquida 115
Helados y hielos comestibles con contenido reducido y bajo de grasas 208
Frutas y hortalizas en vinagre, aceite, salmuera o alcohol 160
Chutneys, mermeladas y productos para untar bajos en calorias 450
Preparados de fruta y hortalizas con pulpa 208
Productos de chocolate y cacao 550
Confiteria de azlcar 1100
Goma de mascar baja en calorias 1100
Productos de cereales y carnes elaboradas 250
Panaderia fina 160
Galletas, tortas y pastelillos 160
Edulcorantes de mesa GMP
Edulcorantes liquidos de mesa GMP
Edulcorantes de mesa, en tabletas, en polvo o granulados, envasados por porciones. GMP
Productos compuestos de sucedaneos de la carne y de alimentos complementarios 175
Alimentos compuestos para el deporte 175
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Zumos (jugos) de fruta y hortalizas 50
Productos de fruta y hortalizas de bajo contenido de calorias 125
Bebidas de soja natural 65
Bebidas de soja de sabores 175
Aguas de sabores 160
Refrescos fermentados 160
Bebidas compuestas 160
Café, sucedaneos del café, tés e infusiones de hierbas 100
Mezclas para flan, polvos para flan y polvos para blancmange 80
Jaleas 260
Postres, salsas para mojar y aperitivos de grasa de leche 150
Salsas y revestimientos 320
Sulfitos

Para los sulfitos Australia quisiera proponer los niveles que estdn permitidos en el Codigo de Normas para los
Alimentos de Australia y Nueva Zelandia.

Preparados de aditivos alimentarios 350
Queso y productos de queso 300
Dulces de hielos en venta en forma liquida 25
Fruta y hortalizas sin elaborar, uvas envasadas en bolsas permeables 10
Fruta y hortalizas sin elaborar: longans 10
Fruta y hortalizas peladas o cortadas, productos para elaboracion, sélo manzanas y papas 200
Fruta y hortalizas peladas o cortadas, raices y tubérculos 50
Fruta y hortalizas sin elaborar congeladas, aguacate congelado 300
Fruta y hortalizas elaboradas (s6lo jengibre) 20
Coco deshidratado 50
Productos elaborados con hortalizas blanqueadas 750
Chutneys de contenido bajo en calorias, mermeladas bajas en calorias y productos para 285
untar bajos en calorias
Fruta y hortalizas confitadas 2000
Preparados de fruta y hortalizas con pulpa 350
Preparados de fruta y hortalizas para elaboracion 1000
Productos de harina (incluidos los fideos y la pasta) 300
Galletas, tortas y pastelillos 300
Pescado sin elahorar y filetes de pescado: crustaceos crudos 100
Pescado elaborado y productos pesqueros: crustaceos cocidos 30
Pescado en conserva y productos pesqueros en lata 30
Abulén en lata (paua) 1000
Azlcares y jarabes 450
Vinagres y productos afines 100
Alimentos sélidos compuestos para deportes 115; sélo didxido de azufre
Alimentos liquidos compuestos para deportes 115; sélo didxido de azufre
Cerveza y productos afines 25
Vinos, vinos espumosos y vinos fortificados con >35 g/L de azlcares residuos 400
Vinos, vinos espumosos y vinos fortificados con <35 g/L de azlcares residuos 250
Vinos de fruta, vinos de hortalizas e hidromiel con > 5 g/L de azUcares residuos 300
Vinos de fruta, vinos de hortalizas e hidromiel con < 5 g/L de azUcares residuos 200
Mezclas de bebidas alcohélicas 250
Salsas y revestimientos (asi como mayonesas y alifios para ensaladas) 350
COSTARICA

Glicosidos de esteviol (SIN 960)

Costa Rica propone que se incluyan las siguientes disposiciones para los glicosidos de esteviol en varias categorias, a fin de
incorporarlas en la Norma General para los Aditivos Alimentarios (NGAA).

GLICOSIDOS DE ESTEVIOL

Sinénimos: estevidsido, rebaudidsido A, extracto de estevia SIN: 960

Funcion: Edulcorante

NOm. Cat. de | Categoria de alimentos | Nivel maximo | Notas
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alimentos
01.1.2 Bebidas lacteas, aromatizadas y/o fermentadas (p. €j., leche con | 600 mg/kg
chocolate, cacao, ponche de huevo, yogur para beber, bebidas a
base de suero)
06.8.1 Bebidas a base de soja 600 mg/kg
14.1.3.1 Néctares de frutas 600 mg/kg
14.1.3.3 Concentrados para néctares de frutas 600 mg/kg 127
14.1.4 Bebidas a base de agua aromatizadas, incluidas las bebidas para | 600 mg/kg
deportistas, bebidas electroliticas y bebidas con particulas afiadidas
14.1.5 Café, sucedaneos del café, té, infusiones de hierbas y otras bebidas | 600 mg/kg 160
calientes a base de cereales y granos, excluido el cacao

Notal27 Segln se sirve al consumidor.
Notal60 Para uso en productos listos para tomar y premezclas de productos listos para tomar Unicamente.

Informacién general

"Glicosidos de esteviol" es un nombre colectivo para los derivados del esteviol que estan glicosilatados con glucosa, xilosa
y/o ramnosa. Hay por lo menos 10 glicdsidos de esteviol presentes en los extractos de Stevia rebaudiana. De éstos, la
estevidsida y la rebaudidsida A estan presentes en altas concentraciones. Las especificaciones del JECFA para los glicosidos
de esteviol se basan en un documento, "No menos del 95% del total de los siete glicosidos de esteviol designados, en base
seca". Los siete glicdsidos designados son: esteviosido, rebaudidsido C, rebaudiésido A, dulcésido A, rubdsido, estevidsido,
rebaudidsido B. EI JECFA propuso considerar la revision de la especificacion para incluir otros dos glicésidos de esteviol:
rebaudidsido B y rebaudidsido F.

En general, hay diferentes preparaciones comerciales de glicdsidos de esteviol, con diferentes niveles de glicésidos,
incluidos algunos preparados muy purificados con un elevado porcentaje de determinados glicdsidos de esteviol, como el
rebaudidsido A o el estevidsido. También hay diferencias entre los paises respecto a la expresion de los niveles maximos
permitidos. Muchos expresan esos niveles como "glicésidos de esteviol” o "extractos de estevia" como grupo (por ej.,
Brasil, México, Turquia). Sin embargo, en Australia y Nueva Zelandia, el Organismo de Normas Alimentarias de Australia
y Nueva Zelandia (FSANZ) expresé sus niveles maximos "calculados como equivalentes de esteviol”. Proponemos que el
nivel maximo se exprese como “glicosidos de esteviol" ya que éste sera el ingrediente que se incorporara en los alimentos y
las bebidas.

Estimacion de los equivalentes de esteviol

Dado que los pesos moleculares de los diferentes glicosidos varian, el JECFA estableci6 que las concentraciones/cantidades
de los glicosidos de esteviol deberan expresarse como contenido de esteviol, que es el equivalente de aproximadamente el
40% del contenido de estevidsido y 33% del contenido de rebaudidsido. Para ayudar a entender cémo se deberian relacionar
los niveles maximos basados en los glicosidos de esteviol con la IDA, se presenta a continuacién un cuadro para la
conversion de cada uno de los glicésidos de esteviol:

Cuadro: Conversién de los glicésidos de esteviol a equivalentes de esteviol (basada en un peso molecular de 318 para
el esteviol)

Glicosido de esteviol

Peso molecular

Multipliquese la cantidad por:

Estevidsido

804,38

0,395

Rebaudidsido A 966,43 0,329
Rebaudidsido B 804,38 0,395
Rebaudidsido C 950,44 0,334
Rebaudiésido D 1128,48 0,282
Rebaudidsido F 936,42 0,340
Dulcésido A 788,38 0,400
Rubusédsido 642,33 0,496
Esteviolbidsido 642,33 0,496

Justificacion de la necesidad de utilizacion en la industria

Los preparados de glicésidos de esteviol se utilizan principalmente como edulcorantes en numerosos alimentos y bebidas.
La fuerza edulcorante del rebaudiésido A, por ejemplo, con frecuencia se establece de 200 a 300 veces superior a la del
azucar. Con todo, la fuerza edulcorante depende de la concentracion de todos los edulcorantes de alta intensidad. Es
costumbre indicar el equivalente a la sacarosa (ES) con el cual se miden los diversos edulcorantes, asi como la matriz de
medicién. A un ES del 6% aproximadamente, la fuerza del rebaudidsido A es 200 veces mayor que la sacarosa, lo que
refuerza el nivel maximo propuesto de 600 mg/kg de glicosidos de esteviol. Dado su notable parecido en dulzor al
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aspartamo, los usos y niveles de uso antes expuestos son parecidos a los usos actuales del aspartamo. Otros beneficios para
el consumidor son un bhajo contenido de calorias, buena calidad del sabor, adecuados para uso por diabéticos, no produce
efectos negativos en la higiene oral y presenta niveles bajos de uso (gran fuerza edulcorante).

Los glicésidos de esteviol se pueden utilizar individualmente o juntos con la sacarosa o con otros edulcorantes y
acentuadores del aroma. Los glicésidos de esteviol son muy estables tanto en las bebidas listas para el consumo como en
mezclas secas, como los polvos edulcorados para preparar bebidas, las bebidas de agua con aromas, las limonadas, los tés
helados y las bebidas con aromas de fruta. Este edulcorante es incoloro, inodoro y econdmicamente viable para la industria.

Evaluacion de la inocuidad

En la 692 reunion del JECFA, el Comité reconoci6 que la especificacion vigente del JECFA, que incluye la IDA, podia
comprender una variedad de compuestos de glicosidos de esteviol. Ademas, el Comité sefialé que todos los glicésidos de
esteviol se hidrolizan en esteviol durante la digestion. Sobre esta base, el JECFA establecié una IDA de 4mg/kg/dia
expresados como equivalentes de esteviol.

Ingesta diaria estimada

Costa Rica piensa que el nivel maximo propuesto de 600mg/kg de glicdsidos de esteviol en las categorias de alimentos antes
mencionadas no se traducird en una ingesta que exceda la IDA, considerando que ésta es de hasta 4 mg/kg expresados como
esteviol. Este fue el nivel (600 mg/kg) utilizado por el JECFA en su evaluacion en bebidas. Los valores estimados de
exposicion al rebaudidsido A, que se han publicado, basados en la exposicion a otros edulcorantes de alta intensidad y
utilizando el principio de dulzor equivalente, dieron por resultado valores estimados de exposicion a través de los alimentos
de 1,5 mg de equivalentes de esteviol por kg de peso corporal al dia para los nifios no diabéticos que consumen el
edulcorante en cantidades mayores que el 90 percentil de distribucién de la exposicion. Las reuniones 632 y 692 del JECFA
examinaron los niveles estimados de ingesta alimentaria y concluyeron que eran muy conservadores y que la exposicion a
través de la alimentacion a los glicosidos de esteviol (como el esteviol) probablemente seria del 20% al 30% inferior a los
valores estimados.

JAPON
Glicosidos de esteviol (SIN 960)

. Nivel
NGm. cat. Descripcion de los articulos alimentarios méaximo de Justificacion Nota
alimentos
uso (mg/kg)
Para impartir dulzor a los
01.7 Leche fermentada de sabores 500 productos como sustituto del
azucar,
Algas marinas condimentadas, incluidas
04223 secas (ahumadas, fritas y otros 400 Para impartir dulzor y reducir el
e procedimientos) y productos condimentados sabor salado de los productos.
con salsa de soja.
04.2.2.7 Algas marinas encurtidas 400 Para impartir dulzor'y reducir el
sabor salado de los productos.
Cerdo crudo envasado condimentado
08211 principalmente con pasta de soja y otros 10 Para ajustar el dulzor al gusto del
o aromas, que los consumidores cuecen antes consumidor.
de consumirlo.
"Lachs ham" estilo japonés de lomo de Para ajustar el dulzor al gusto del
08.2.1.1 - - . 300 .
cerdo curado y sin tratamiento térmico. consumidor.
Carne envasada que ha recibido tratamiento .
A - - Para ajustar el dulzor al gusto del
08.2.2 térmico, condimentada con diversas salsas y 50 -
consumidor.
otros aromas.
08.3.2 Salchichas 300 Para ajustar el dulzor al gusto del
consumidor.
Productos de pasta de pescado (carne)
09.2.4.1 ("Kamaboko", productos de pasta de carne 100 Para impartir dulzor y reducir el
o de pescado molida con sal y cocida 'y sabor salado de los productos.
surimi).
09.2.4.1 Jaman de pescado y salchicha de pescado. 200 Para impartir dulzor'y reducir el
sabor salado de los productos.
Mariscos secos/fritos (con o sin rebozado), . . .
. . . Para impartir dulzor y reducir el
09.2.5 asi como productos secos/fritos después de 500
sabor salado de los productos.
elaborar (ahumados, salados,
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. Nivel
Num. cat. Descripcion de los articulos alimentarios maximo de Justificacion Nota
alimentos
uso (mg/kg)
condimentados, encurtidos en vinagre,
hervidos y/o asados).
09.25 Mariscos salados 100 Para impartir dulzor y reducir el
sabor salado de los productos.
Mariscos encurtidos (es decir, curados en
posos de sake, conservados en pasta de soja Para impartir dulzor y reducir el
09.3.2 - 500
fermentada, encurtidos en salsa de sabor salado de los productos.
soja/vinagre).
Mariscos condimentados (pulpo hervido y Para impartir dulzor y reducir el
09.3.2 ) 300
rebanado con pasta wasabi). sabor salado de los productos.
Para impartir dulzor sin producir
09.3.2 Cangrejo rojo cocido 500 un color pardo durante la
aplicacion térmica.
. . Para impartir dulzor y reducir el
09.3.2 Productos condimentados con salsa de soja. 400 sabor salado de los productos.
Mariscos condimentados (hueva de abadejo Para impartir dulzor y reducir el
09.3.3 250
preparada). sabor salado de los productos.
Productos de mariscos elaborados, Para impartir dulzor y reducir el
09.4 300
enlatados y embotellados. sabor salado de los productos.
12.6 Salsas y productos analogos. 650 Para impartir dulzor.

Sulfitos (expresados como SO,)

, S . Nivel
Num. cat. Descripcidn de los articulos s e .
- ) . maximo de Justificacion Nota
alimentos alimentarios
uso (mg/kg)
camarones, langostinos y/o Para evitar que adquieran un tono como residuo en los
09.1.2 100
langosta pardusco. productos
09.2.1 cangrejo crudo congelado 100 Para evitar que adquieran un tono como residuo en los
pardusco. productos
09.2.4 medusa condimentada 30 Para bla_nquear al gusto del como residuo en los
consumidor. productos
09.2.4 calamar hervido 30 Para evitar la oxidacion y como residuo en los
blanquear. productos
09.2.4 pulpo hervido 30 Para evitar la oxidacion y como residuo en los
blanquear. productos
cangrejo elaborado (es decir, Para evitar la oxidacion (carne como residuo en los
09.3.2 : 30
encurtido) azul). productos
09.4 cangrejo elaborado (es decir, 30 Para evitar la oxidacion (carne como residuo en los
' en conserva) azul). productos
Parra evitar la oxidacion, la
1422 sidra y sidra de pera 350 prollferamon de m_|f:rob|os y una como residuo en los
ulterior fermentacion, y estabilizar productos
la sidra y la sidra de pera.
Parra evitar la oxidacion, la
1423 vinos de uva 350 prollferacmn de m_|grob|os y una como residuo en los
ulterior fermentacion, y estabilizar productos
los vinos
Parra evitar la oxidacion, la
vinos de frutas distintas de las proliferacion de microbios y una como residuo en los
14.2.4 350 . . L
uvas, manzanas y peras ulterior fermentacion, y estabilizar productos
los vinos
MALASIA

Glicosidos de esteviol (SIN 960)

Malasia quisiera proponer la disposicion sobre los glicésidos de esteviol (SIN 960) en la categoria de alimentos 14.1.4.3
Concentrados (liquidos o s6lidos) para bebidas a base de agua aromatizadas, con un nivel maximo de 8 000 mg/kg como
edulcorante, con base en el uso que se hace en la industria, para que se incluya en la NGAA.
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MEXICO
Lignosulfato de calcio (40-65) (SIN 1522) y etil-lauroil arginato (SIN 243)

En nuestro pais no se utilizan estos aditivos en productos que se comercialicen porgque no estan permitidos por el acuerdo
que reglamenta el uso y las medidas sanitarias de los aditivos alimentarios y los coadyuvantes de elaboracion en los
alimentos, las bebidas y los alimentos de seguimiento.

Glicésidos de esteviol (SIN 960)

Este aditivo alimentario se incluyd recientemente en el acuerdo que reglamenta el uso y las medidas sanitarias de los
aditivos alimentarios y los coadyuvantes de elaboracion en los alimentos, las bebidas y los alimentos de seguimiento, pero
no tenemos limites de uso oficiales. Por lo tanto, la industria alimentaria propuso los siguientes usos:

Estevia
Categoria de alimentos (Expresado como rebaudidsido A)
mg/kg

Azlcar en polvo 110
Edulcorantes de mesa, preparados liquidos BPF
Edulcorantes de mesa en polvo o granulados envasados por porciones BPF
Goma de mascar baja en calorias 1100
Cereales y productos elaborados 250
Pan y productos afines 160
Galletas, pasteles y pastelillos de hojaldre 160
Substitutos de férmulas d alimentos o formulas de complementos alimentarios 175
Complementos alimentarios en formula para deportistas 175
Bebidas a base de aguas aromatizadas 160
Bebidas de formulacion especial 160
Bebidas de soja, naturales 65

Bebidas de soja con aromas 175
Zumos (jugos) de fruta y hortalizas 50

Preparados de fruta y hortalizas con pulpa 208
Productos de zumos (jugos) de fruta y hortalizas bajos en calorias 125
Mermeladas 260
Salsas y encurtidos (incluida la mayonesa y aderezos para ensaladas) 320
Café, substitutos del café, tés, infusiones de hierbas y productos analogos 100
Productos de cacao y chocolate 550
Mezclas para flan, flanes en polvos 80

Productos lacteos y postres grasos (sélo productos lacteos y postres grasos) 150

Sulfitos.
El uso y niveles de uso para los sulfitos figuran en el cuadro siguiente.
Categoria de alimentos Aditivo Clase funcional Limites
Metabisulfito de sodio (SIN_223)
Crustaceos frescos, refrigerados y | Metabisulfito de potasio (SIN 224) Conservante 100 mg/kg

congelados Sulfito de sodio (SIN 221)
Sulfito de potasio (SIN 225)

Salsas listas para el consumo
sometidas a tratamiento térmico o
semi listas, presentadas en envases
herméticos

100 mg/kg solo o en mezcla.
Metabisulfito de sodio (SIN 223) S6lo en salsas sin condiment|
(OK)

350 mg/l, en combinacién
calculado como diéxido de

Bebidas alcohdlicas preparadas y | Metabisulfito de sodio (SIN 223)

clcteles Metabisulfito de potasio(SIN 224) azufre
A . 350 mg/l, en combinacién
Vinos y sidra Metabisulfito de sodio (SIN 223) calculado como dioxido de

Metabisulfito de potasio(SIN 224) azufre

15 mg/l, en combinacion

Metabisulfito de sodio (SIN 223)

Cerveza Metabisulfito de potasio(SIN 224) ;;chl:éado como - dioxido  de
Tortillas de nixtamal Metabisulfito de sodio (SIN 223) 70 mg/kg
Harina de maiz para tortillas Metabisulfito de sodio (SIN 223) 70 mg/kg

Productos de panaderia Metabisulfito de sodio (SIN 223) Acondicionador 50 mg/kg del producto
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Categoria de alimentos

Aditivo

Clase funcional

Limites

Metabisulfito de sodio (SIN 223)
Metabisulfito de potasio(SIN 224)
Sulfito de sodio (SIN 221)

Sulfito de potasio (SIN 225)

de masa,
antioxidante

50 mg/kg del producto

Harinas de cereales y sémolas

C

Conservante,
antioxidante,
blanqueador,
secuestrante

200 mg/kg en la harina para
pastes y en la fabricacion de
pastas solamente

Productos de leche fermentada o
acidificada

Metabisulfito de sodio (SIN 223)
Metabisulfito de potasio(SIN 224)
Sulfito de sodio (SIN 221)

Conservante,
antioxidante,
blanqueador,

50 mg/kg en productos de leche
fermentada 0 acidificada
preparados s6lo con vegetales

Sulfito de potasio (SIN 225) secuestrante
Productos de fruta y hortalizas Metabisulfito de sodio (SIN 223) é%o mg/kg  expresados - como
2
Fruta en lata sometida a | Metabisulfito de sodio (SIN 223) Conservante,

tratamiento térmico (incluidos los
productos en jarabe) presentada en

Metabisulfito de potasio(SIN 224)
Sulfito de sodio (SIN 221)

antioxidante,
blanqueador,

100 mg/kg
Para efecto de soporte
Sélo en fruta en jarabe

envases herméticos Sulfito de potasio (SIN 225) secuestrante
Jaleas, compotas y mermeladas
sometidas a tratamiento_térmico, Metabisulfito de sodio (SIN 223) Conservante,

presentadas en envases herméticos

Metabisulfito de potasio(SIN 224)
Sulfito de sodio (SIN 221)

antioxidante,
blanqueador,

100 mg/kg
Para efecto de soporte

Pures_ de fruta Yy hortall_zas Sulfito de potasio (SIN 225) secuestrante
sometidos a tratamiento térmico,
presentados en envases herméticos

Metabisulfito de sodio (SIN 223) Conservante,

Hortalizas en lata sometidas a
tratamiento térmico y presentadas
en envases herméticos

Metabisulfito de potasio(SIN 224)
Sulfito de sodio (SIN 221)

antioxidante,
blanqueador,

30 mg/kg
Calculado como SO,
So6lo en castafias en conserva

Sulfito de potasio (SIN 225) secuestrante
Jugos y néctares de fruta vy
hortalizas sometidos a tratamiento
P . - Conservante,
térmico (incluidos los zumos antioxidante 100 mg/kg
concentrados, Zumos de | Sulfito de potasio (SIN 225) blan ueador’ Solo 0 mezclado
concentrados, zumos aclarados, g ' Sélo en zumos (jugos)
. - secuestrante
zumos y néctares deshidratados)
presentados en envases herméticos
Metabisulfito de sodio (SIN 223) Conservante,

Condimentos y aderezos

Metabisulfito de potasio(SIN 224)
Sulfito de sodio (SIN 221)
Sulfito de potasio (SIN 225)

antioxidante,
blanqueador,
secuestrante

200 mg/kg

PARAGUAY

Paraguay agradece la oportunidad de presentar niveles de uso para los glicosidos de esteviol (SIN 960).

Antecedentes

En la 132 reunion del Comité Coordinador del Codex para América Latina y el Caribe (CCLAC), la Delegacién de Paraguay
manifestd su interés en proseguir la evaluacion del estevidsido y menciond que su pais ya habia planteado su preocupacion
al JECFA respecto a este aditivo. Asimismo, la Delegacion manifestd su deseo de que, a través del CCLAC, se pidiera a los
Organos pertinentes que terminaran la evaluacion cientifica de este aditivo, con el fin de obtener una ingesta diaria admisible

(IDA) para el consumidor.

Durante la 352 reunién del CCFAC (Alinorm 03/12A), el grupo de trabajo especial sobre prioridades propuso incluir en la
lista de prioridades del CCFAC algunos aditivos alimentarios, entre los cuales habia 173 aromas, dos enzimas y el

esteviosido.

En noviembre de 2003 Paraguay presentd un informe al JECFA con datos cientificos, documentados con bibliografia.

En su 632 reunién, de junio de 2004, el Comité Mixto de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) evalu6 este aditivo y
publicé un informe en el que se declaraba la inocuidad y se establecia una ingesta diaria admisible (IDA) temporal de

2 mg/kg/dia.
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Ademas, el compuesto recibié el nuevo nombre de glicésidos de esteviol, que abarca tanto los estevidsidos como los
rebauddsidos. .

El JECFA también pidié mas informacion para otra evaluacién posterior, con relacion a:
a) los efectos farmacol6gicos en los seres humanos;

b) datos analiticos y métodos de andlisis sobre la distribucién y concentraciones de todos los componentes de los glicésidos
de esteviol, incluidos los que no estan determinados;

c) la indole y concentracidn de las fracciones que no son de glic6sidos de esteviol.

Sobre esta base, como resultado de los esfuerzos conjuntos de los sectores publico y privado de varios paises, Paraguay
entre ellos, se presentaron los estudios solicitados.

La region de América Latina y el Caribe ha presionado mucho para incluir la evaluacion de los glicésidos de esteviol en el
programa de 2007 del JECFA, con el apoyo unanime de la 15 reunion del Comité Coordinador para América Latina y el
Caribe en Mar del Plata, Argentina.

De la misma manera, el Coordinador Nacional del Comité sobre Aditivos participd en la 402 reunién del Comité del Codex
sobre Aditivos Alimentarios, celebrada en abril de 2008 en Beijing, China, y en esa ocasién reiterd de nuevo la importancia
de que en su proxima reunién el Comité incluyera los glicésidos de esteviol en la lista de aditivos del Codex, una vez
terminada la evaluacion de estas sustancias.

En su 69° reunion, el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios, JECFA, terming la evaluacion de los
GLICOSIDOS DE ESTEVIOL (KA"A HE'E) y afirmé que este edulcorante es completamente inocuo, no produce efectos
negativos y recibié una ingesta diaria admisible (IDA) definitiva de 0 - 4 mg/kg.

Antecedentes inmediatos

En la 412 reunion del Comité del Codex para los Aditivos Alimentarios celebrada en Beijing, China, del 16 al 20 de marzo
de 2009 se trato el tema y, en consecuencia, la Secretaria envi6 la carta circular CL 2009/7 — FA, la cual en la Parte B:
Peticion de observaciones e informacion pide observaciones y propuestas de usos y niveles de uso para los glicésidos
de esteviol (SIN 960).

Con ese fin Paraguay propone los siguientes niveles de uso para los glicésidos de esteviol en las siguientes categorias de
alimentos.

Categoria de alimentos Niveles maximos usados mg/Kg
Bebidas con gas 400
Confiteria y mermeladas 800
Yogurt 400
Hielos comestibles 400

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Lignosulfato de calcio (40-65) (SIN 1522)
Los Estados Unidos no tienen propuestas.
Etil lauroil arginato (SIN 243)

En los Estados Unidos, el etil lauroil arginato es generalmente reconocido como inocuo (GRAS) para uso como
antimicrobiano en algunos alimentos.

Usos propuestos para el etil lauroil arginato (SIN 243)

Usos propuestos para el etil lauroil arginato (SIN 243)

NUm. cat. | Categoria de alimentos Descripcion de los alimentos Nivel

alimentos maximo

(mg/kg)

01.6.1 Queso no madurado Quesos, incluido el queso crema 200

01.6.2.1 Queso madurado, incluida la corteza QlIJIesos, incluido el queso natural, el queso para 200
rallar

01.6.3 Queso de suero Quesos, incluido el cuajo y el queso de suero 200

01.6.4 Queso elaborado, fundido Quesos, quesos elaborados, incluidos los productos 200
para untar y para mojar

01.6.5 Productos analogos al queso Quesos, imitaciones de quesos 200
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Usos propuestos para el etil lauroil arginato (SIN 243)
NUm. cat. | Categoria de alimentos Descripcion de los alimentos Nivel
alimentos maximo
i _ _ (mg/kg)
017 Postres_ lacteos (p. ¢j., pudines, yogur Rellenos para tartas, a base de leche 200
aromatizado o con fruta)
02.2.2 Grasas para untar, grasas lacteas para | Margarinas y productos para untar analogos a la
untar y mezclas de grasas para untar margarina, margarinas en barra, en tubo, liquidas y | 200
batidas
04.1.2.2 Frutas desecadas Fruta seca, incluidas las mezclas de fruta y las 200
hojuelas de fruta seca
04.1.2.11 Rellenos de fruta para pasteleria Rellenos para tartas, a base de fruta 200
04.2.1.2 Hortalizas (incluidos hongos y setas,
raices y tubérculos, legumbres y
leguminosas y aloe vera), algas 200
marinas y nueces y semillas frescas
tratadas en la superficie Hortalizas crudas, incluidas las de las ensaladas
04.2.1.3 Hortalizas (incluidos hongos y setas, elaboradas con hortalizas frescas
raices y tubérculos, legumbres y
leguminosas y aloe vera), algas 200
marinas y nueces y semillas frescas
peladas, cortadas o desmenuzadas
04.2.2.3 Hortalizas (incluidos hongos vy setas,
Irames_ytubercqlos, legumbres y Condimentos y aderezos, aceitunas, encurtidos y
eguminosas y aloe vera) y algas 200
. . ) aderezos
marinas en vinagre, aceite, salmuera o
salsa de soja
05.1.3 I_Drodl_Jctos para untar a base de cacao, Rellenos para tartas, a base de cacao 200
incluidos los rellenos a base de cacao
06.5 Postres a base de cereales y almidon (p.
ej.,, pudines de arroz, pudines de | Rellenos para tartas, a base de cereales y féculas 200
mandioca)
08.1 Carne fresca, incluida la de aves de corral | Productos de carne fresca y aves de corral, la
y caza porcion de carne y de aves de corral de todos los
platillos comerciales o caseros, ensaladas, aperitivos 200
y productos para untar que contengan carne (de
bovino, de cerdo, de cordero, de ternera, de venado
y de conejo) o aves de corral*
08.2.3 Productos carnicos, de aves de corral y | Productos congelados de carne y aves de corral, la
caza elaborados, congelados, en piezas | porcion de carne y de aves de corral de todos los
enteras o en cortes platillos  principales  congelados, ensaladas,
aperitivos, alimentos de varios platillos y productos | 200
para untar que contengan carne (bovino, cerdo,
cordero, ternera, venado y conejo) o aves de corral,
en piezas completas o en cortes®
08.3.3 Productos cérnicos, de aves de corral y | Productos congelados de carne y aves de corral, la
caza picados, elaborados y congelados porcion de carne y de aves de corral de todos los
platillos  principales  congelados, ensaladas,
aperitivos, alimentos de varios platillos y productos | 200
para untar que contengan carne molida (bovino,
cerdo, cordero, ternera, venado y conejo) o aves de
corral.?
09.1 Pescado y productos pesqueros frescos, | Productos de mariscos frescos, la porcion de
incluidos  moluscos, crusticeos y | mariscos de todos los platillos principales
equinodermos comerciales o caseros, ensaladas, aperitivos y | 200
productos para untar que contengan  mariscos
(pescado, mariscos y otros animales acuaticos)

! Se aplica el principio de transferencia a los productos de carne y de aves de corral tratados con el aditivo que después se utilizan como
ingrediente en alimentos compuestos (es decir, platillos principales, ensaladas, alimentos de varios platillos). No es necesario documentar
estos alimentos en la categoria 16.0 (Alimentos compuestos, (que no pueden clasificarse en las categorias 01 a 15).
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Usos propuestos para el etil lauroil arginato (SIN 243)

NUm. cat. | Categoria de alimentos Descripcion de los alimentos Nivel

alimentos maximo

(mg/kg)

09.2.1 Pescado, filetes de pescado y productos
pesqueros congelados, incluidos 200
moluscos, Productos de mariscos congelados, | ion d
crustaceos y equinodermos - getados, 1a porcion de

0922 Pescado, filetes de pescado y productos mariscos de todos los _p_latlllos _pr|n0|pales
pesqueros rebozados congelados con_gelados,_ ensaladas, aperitivos, alimentos de
incluidos ' varios platlllos_ y productos para untar que 200

. . contengan mariscos (pescado, mariscos y otros
moluscos, crusticeos y equinodermos - il
- animales acuéticos)

09.2.3 Productos pesqueros picados,
amalgamados y congelados, incluidos 200
moluscos, crustaceos y equinodermos

10.2 Productos a base de huevo Productos de huevo, incluidos huevos liquidos,

congelados o secos, y platillos de huevo elaborados | 200
con ellos*

10.4 Postres a base de huevo (p. €j., flan) Rellenos para tartas, a base de huevo 200

12.2.2 Hierbas aromaticas, especias, aderezos y | Condimentos y aderezos, salsas para condimentar y
condimentos (p. ej., el aderezo para | productos para untar 200
fideos instantaneos)

125.1 Sopas y caldos listos para el consumo, | Sopas refrigeradas listas para el consumo, incluidas
incluidos los envasados, embotellados y | las sopas de frijoles (sopas de frijoles negros, sopas
congelados de soja, sopas de guisantes secos y jamon), sopas de

cereales (sopa de arroz, sopa de cebada, sopa con
tropiezos de bovino, sopa de pollo con fideos),
sopas de hortalizas verde oscuro (sopa de brocoli,

sopas estilo oriental de hortalizas de hoja verde | 200
0scuro con o sin carne), sopas a base de carne, pollo

0 pescado (sopa de pollo, sopa de cangrejo, sopa
picante y amarga, sopa de cola de buey), sopas de
hortalizas (sopa de remolacha, sopa de hongos, sopa

de algas), sopas portorriquefias (sancocho), sopas de
tomate

12.5.2 Mezclas para sopas y caldos Mezclas para sopas, incluidas las mezclas | 200 —segun

comerciales para sopas de carne, pescado, aves de | se sirve al
corral, hortalizas y combinadas consumidor

12.6.1 Salsas emulsionadas (p. ej., mayonesa, | Aderezos para ensaladas y mayonesas, regulares,
aderezos para ensaladas) bajas en calorias o de contenido reducido de calorias | 200

y sin grasa

12.6.2 Salsas no emulsionadas (p. €j., Gravies y salsas, incluidas las salas y gravies de
“ketchup”, salsas a base de queso, salsas | carne; salsas de queso; salsas de tomate; salsas a 200
a base de nata (crema) y salsa base de leche, con mantequilla y especiales
“gravy”)

12.7 Ensaladas (p. €j., la ensalada de
macarrones, la ensalada de patatas
(papas)) y emulsiones para untar
emparedados, excluidas las emulsiones Ensaladas de patatas (papas) 200
para untar a base de cacao y nueces de las
categorias de alimentos 04.2.2.5
y 05.1.3

14.1.2.2 Zumo (jugo) de hortalizas Zumos de tomate, regular y con un contenido bajo

de sodio. Incluye los zumos de mezclas de | 200
hortalizas.

14.1.2.3 Concentrados para zumos (jugos) de fruta | Concentrados de zumos de fruta 200

14.1.4.1 Bebidas a base de agua aromatizadas con | Bebidas con gas, incluye refrescos (de cola y de
gas fruta), sodas, agua con gas y bebidas de zumos | 50

(jugos) con gas.

14.1.4.2 Bebidas a base de agua aromatizadas sin | Bebidas de fruta y similares (bebidas de zumo de
gas, incluidos los ponches de fruta y las | manzana, limonada, bebidas de lima, de naranja, 50
limonadas y bebidas similares ponches de fruta, bebidas de fruta de sabores,

bebidas disetants)
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Usos propuestos para el etil lauroil arginato (SIN 243)
NUm. cat. | Categoria de alimentos Descripcion de los alimentos Nivel
alimentos maximo
(mg/kg)
Bebidas sin fruta (como las energéticas; bebidas de
coco, de avena, de arroz y de cafia de azlcar)
Té listo para el consumo (regular, sin endulzar,
descafeinado endulzado, bajo en calorias, infusiones
de hierbas)
14.1.4.3 Concentrados (liquidos o solidos) para | Bebidas sin gas elaboradas con polvos de mezclas, | 50 — segin
bebidas a base de agua aromatizadas incluidas las bebidas sin gas con sabor a fruta | se sirve al
elaboradas con polvos de mezclas consumidor

Glicosidos de esteviol (SIN 960)

En los Estados Unidos, el rebuadidsido A que cumple las especificaciones del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en
Aditivos Alimentarios (JECFA) para los glicdsidos de esteviol es generalmente reconocido como inocuo (GRAS) para uso
como edulcorante en los alimentos. En el cuadro que figura a continuacion se presentan los usos del rebaudidsido A que se
han determinado como GRAS.

Usos propuestos para los glicosidos de esteviol (SIN 960)

Usos propuestos para los glicésidos de esteviol (SIN 960)

NUm. cat. Categoria de alimentos Descripcion de los alimentos Nivel maximo
alimentos (mg/kg)
Bebidas de leche aromatizadas y bebidas lacteas (sin 600
Bebidas  lacteas, aromatizadas  y/o | Cacao)
01.1.2 fermentadas (p. ej., leche con chocolate, | Bebidas de yogurt 600
ggg?géspgrg:;g gg shuueer\éc;, yogur para beber, Mezclas para bebidas de leche aromatizadas y bebidas Si?\(;,esaelgun s
lacteas (sin cacao) .
consumidor
01.2.1 Leches fermentadas (naturales) Leches fermentadas naturales 1000
Helados, novedades y postres de leche congelados 1000
Yogurt congelado 1000
017 Postres_ lacteos (como pudines, yogur Pudines y otros postres lacteos 1000
' aromatizado o con fruta) Yogurt 500 - 1 000
Postres (a base de leche) 500
Confiteria fria (lacteos) 500
Postres a base de grasas, excluidos los
02.4 postres lacteos de la categoria de alimentos | Postres a base de grasas 1000
01.7
. . . . Hielos comestibles, sorbetes 500 - 800
03.0 Hielos comestibles, incluidos los sorbetes Confiterfa fria (a base de agua) 00
04.1.2.4 Frutas _enlatadas en conserva o en frascos Fruta en conserva o embotellada 1000
(pasterizadas)
04.1.2.5 Confituras, jaleas, mermeladas Confituras, jaleas, conservas y mermeladas 1000
Productos para untar a base de fruta (p. €j.,
04.1.2.6 el “chutney”), excluidos los productos Purés de fruta 1000
de la categoria de alimentos 04.1.2.5
Preparados a base de fruta, incluida la Leche de coco y crema de coco 1000
04128 Sulgpﬁgclﬁes ggrces(,:(ljos revestimientos de fruta Salsas, jarabes y revestimientos de fruta 1000
04.1.2.9 Postres a base de fruta, incluidos los Postres a base de fruta 500 - 1 000
postres a base de agua con aromas de fruta
04.1.2.11 Rellenos de fruta para pasteleria Rellenos de fruta para pasteleria 1000
Hortalizas (incluidos hongos y setas, raices
tubérculos, legumbres y leguminosas .
042.2.3 gloe vera) y aiqgas mari)r,1as gen vinagrg Encurtidos 1000
aceite, salmuera o salsa de soja
Hortalizas (incluidos hongos y setas, raices
y tubérculos, legumbres y leguminosas y
04.2.2.4 aloe vera) y algas marinas en conserva, en | Maiz dulce (en conserva) 200
latas o frascos (pasterizadas) o en bolsas de
esterilizacion
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Usos propuestos para los glicosidos de esteviol (SIN 960)

NUm. cat. Categoria de alimentos Descripcion de los alimentos Nivel maximo
alimentos (mg/kg)
Purés y preparados para untar elaborados Productos de nueces para untar 1000
con hortalizas (incluidos hongos y setas,
04225 ral’ces_ y  tubérculos, Iegumbre_s y _
T leguminosas y é&loe vera), algas marinas y | Purés de hortalizas 1000
nueces y semillas (p. €j., la mantequilla de
mani (cacahuete))
Pulpas 'y preparados de hortalizas
(incluidos hongos y setas, raices y
tubérculos, legumbres y leguminosas y aloe
04.2.2.6 vera), algas marinas y nueces y semillas Postres (a base de hortalizas) 500
(como los postres y las salsas a base de
hortalizas y hortalizas confitadas) distintos
de los indicados en la categoria de
alimentos 04.2.2.5
05.1.1 Mezclas de cacao (en polvo) y cacao en Mezclas de cacao 1000
pasta/torta de cacao
05.1.2 Mezclas de cacao (jarabes) Jarabes de cacao 1000
05.1.3 I_Drodl_Jctos para untar a base de cacao, Productos para untar y rellenos a base de cacao 1000
incluidos los rellenos a base de cacao
05.1.4 Productos de cacao y chocolate Productos de cacao y chocolate 2000
Micromentas sin azlcar para refrescar el aliento 10 000
05.2.1 Caramelos duros Caramelos duros 10 000
Pastillas sin azlcar para refrescar la garganta 10 000
05.2.2 Caramelos blandos Caramelos blandos 1500
05.2.3 Turrén y mazapan Turrones y mazapanes 1500
05.3 Goma de mascar Goma de mascar 15 000
Decoraciones (p. ej., para productos de | Revestimientos para pasteleria (a base de chocolate) 1000
054 E:;;e:jznf&;ug)n 3),Salrstz\;egﬂlng£ntos (que no Salsas y revestimientos dulces (a base de chocolate) 1000
L Cereales listos para el consumo (por ej. cereales frios) | 150 — 1 000
06.3 Cereales para el desayuno, incluidos los Cereales calientes instantaneos y normales (por ej
' copos de avena | 150 - 1 000
avena)
06.5 Post_res a base de cere_ales Y aImidQn ®- €. Postres (a base de cereales) 500
pudines de arroz, pudines de mandioca)
06.8.1 Bebidas a base de soja Bebidas a base de soja 600
07.1.1 Panes y panecillos Pan 160
Barras de cereales y barras de granola 150 - 1 000
Tortas, galletas y pasteles (p. €j., rellenos Galletas (dulces) 300
07.2.1 de fruté 0 crema) L Postres (productos de pasteleria fina) 500
Tortas, galletas, pastelillos, cortezas para tartas y
> 1000
panecillos y bollos dulces
Otros productos de panaderia fina (p. ej., | Postres (productos de pasteleria fina) 500
07.2.2 “donuts”, panecillos dulces, “scones” | Pan tostado a la francesa, panqueques, wafles, 1000
(bollos ingleses) y “muffins”) muffins, escones y donas
10.4 Postres a base de huevo (p. €j., flan) Flanes y otros postres as base de huevo 500 - 1 000
11.6 Edul_corantes de mesa, mclmd_os Io_s 94 1 Edulcorantes de mesa y sustitutos del azlcar 30 0002
contienen edulcorantes de gran intensidad
12.6.1 :gésr?eiog;aurgsIeonnsi(li:gas()p. €. Mayonesa, | gaisas emulsionadas 350 - 1 000
Salsas no emulsionadas (p. ej., “ketchup”, Salsas sin emulsionar 1000
12.6.2 salsas a base de queso, salsas a base de nata | Mostaza y ketchup 350
(crema) y salsa “gravy”) Salsas, gravies y alifios a base de agua y de leche 350

2 E| edulcorante para mesa estd formulado para proporcionar 30 mg de rebaudiésido A por gramo del producto terminado (30 mg/g
equivale a 30 000 mg/kg). Esto representa un nivel de rebaudidsido A en la mezcla edulcorante, que posteriormente se diluira (por €j. en
las bebidas) antes del consumo. La concentracion final del edulcorante, segiin se consume, estard limitada desde el punto de vista
organoléptico a esos niveles en otros alimentos endulzados previamente.
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Usos propuestos para los glicosidos de esteviol (SIN 960)

NUm. cat. Categoria de alimentos Descripcion de los alimentos Nivel maximo
alimentos (mg/kg)
1 000, segun se
Mezclas para salsas sirve al
12.6.3 Mezclas para salsas y “gravies” consumu,jor
. - 350, segln se
Mezclas para salsas, gravies y alifios a base de agua y sirve al
leche .
consumidor
12.6.4 Salsas ligeras (p. €j., salsa de pescado) Clear sauces 350 - 1 000
Sustitutos de los alimentos (sin leche) para bajar de
N . 800
Preparados dietéticos para adelgazamiento | peso
13.4 - - -
y control del peso Sustitutos de los alimentos a base de leche para bajar 800
de peso
Sustitutos de los alimentos (sin leche), no para bajar
. s . 600
Alimentos dietéticos (p. €j., los de peso
complementos alimenticios para usos Sustitutos de los alimentos a base de leche no para
135 o - S - 600
dietéticos), excluidos los indicados en las bajar de peso
categorfas de alimentos 13.1a 13.4y 13.6 Barras energéticas, barras para sustituir alimentos y 2000
barras enriguecidas
(Iie(z)k;:céa; )energetlcas, para el deporte y con electrolitos 150 - 600
14141 B:Sbldas a base de agua aromatizadas con Aguas aromatizadas (con gas) 150
g Refrescos dietéticos (con gas) 150 - 600
Bebidas con aromas de fruta (con gas) 600
Café y té listos para el consumo 90 - 600
Bebidas a base de agua aromatizadas sin Z??dsss)energencas, para el deporte y con electrolitos 150 - 600
14.1.4.2 gas, incluidos los ponches de fruta y las g - -
limonadas y bebidas similares Aguas aromatizadas (sin gas) 150
Bebidas de zumos (jugos) de fruta 150 - 500
Bebidas con aromas de fruta (sin gas) 600
Bebidas alcohdlicas aromatizadas (p. €j.,
1427 cerveza, vino y bebidas espirituosas tipo Bebidas alcohdlicas con aromas (con excepcion de las 600
- refresco, cervezas)
refrescos con bajo contenido de alcohol)
Nueces elaboradas, incluidas las nueces :
15.2 revestidas y mezclas de nueces (p. €j., con Nueces enteras elaboradas, nueces revestidas y 500

frutas secas)

mezclas

Sulfitos (SIN 220-225, 227, 228, 539)

Los Estados Unidos no disponen de informacion adicional. Los Estados Unidos sefialan que proporcionaron una evaluacion
de la ingesta basada en informacion del uso nacional, la cual fue examinada tanto por la 512 reunién del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA; 1998) como por la 692 reunién del JECFA (2008).

ICBA (Consejo Internacional de Asociaciones de Bebidas)

El ICBA propone que se incluyan las siguientes disposiciones para los glicésidos de esteviol en varias categorias de
alimentos de la Norma General para los Aditivos Alimentarios (NGAA):

GLICOSIDOS DE ESTEVIOL
Sindnimos: estevidsido, rebaudiosido A, extractos de estevia SIN: 960
Funcién: edulcorante
NUm. cat. Categoria de alimentos Nivel maximo Notas
alimentos
01.1.2 Bebidas lacteas, aromatizadas y/o fermentadas (p. €j., leche con | 600 mg/kg
chocolate, cacao, ponche de huevo, yogur para beber, bebidas a
base de suero)
06.8.1 Bebidas a base de soja 600 mg/kg
14.1.3.1 Néctares de frutas 600 mg/kg
14.1.3.3 Concentrados para néctares de frutas 600 mg/kg 127
14.1.4 Bebidas a base de agua aromatizadas, incluidas las bebidas para 600 mg/kg
deportistas, bebidas energéticas o bebidas electroliticas y bebidas
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NUm. cat. Categoria de alimentos Nivel maximo Notas
alimentos
con particulas afadidas
14.1.5 Café, sucedaneos del café, té, infusiones de hierbas y otras 600 mg/kg 160
bebidas calientes a base de cereales y granos, excluido el cacao

Note 127 Segun se sirve al consumidor.
Note 160 Para uso en productos listos para tomar y premezclas de productos listos para tomar Gnicamente.

Informacion general

"Glicosidos de esteviol" es un nombre colectivo para los productos derivados del esteviol que estan glucosados con glucosa,
xilosa y/o ramnosa. Hay por lo menos 10 glicésidos de esteviol en los extractos de la Stevia rebaudiana, de los cuales el
estevidsido y el rebaudiésido A estdn presentes en concentraciones elevadas. Las especificaciones del JECFA para los
glicdsidos de esteviol se basan en un documento que dice: "No menos del 95% del total de siete glicésidos de esteviol
designados, en seco”. Los siete glicésidos designados son: esteviésido, rebaudiésido C, rebaudiésido A, dulcésido A,
rub6sido, esteviobiosido, rebaudidsido B. EI JECFA propuso considerar la revision de esta especificacion para incluir otros
dos glicosidos de esteviol: el rebaudiésido B y el rebaudioésido F.

En todo el mundo hay distintos preparados comerciales de glicésidos de esteviol, con niveles diferentes de glicésidos, asi
como preparados muy purificados con un porcentaje elevado de determinados glicosidos de esteviol, como en el caso del
rebaudidsido A o el estevidsido. También hay diferencias entre los paises respecto a la expresion de los niveles maximos
autorizados. Muchos los expresan como "glicésidos de esteviol" o "extractos de estevia" como grupo (por ej., Brasil,
Meéxico, Turquia). Pero en Australia y Nueva Zelandia, el FSANZ expresa sus niveles maximos "calculados como
equivalentes de esteviol”. Proponemos que el nivel maximo se exprese como "glicésidos de esteviol" ya que éste sera el
ingrediente que se afiada a los alimentos y las bebidas.

Calculo de los equivalentes de esteviol

Dado que el peso molecular de los diversos glicosidos varia, el JECFA establecid que las concentraciones/cantidades de los
glicésidos de esteviol deberan expresarse como contenido de esteviol, que equivale a aproximadamente el 40% del
contenido de estevidsido y al 33% del contenido de rebaudidsido. Para ayudar a entender como podrian relacionarse con la
IDA los niveles maximos basados en los glicésidos de esteviol, se presenta a continuacién un cuadro de conversion de los
diversos glicésidos de esteviol a equivalentes de esteviol:

Cuadro: Conversion de glicosidos de esteviol a equivalentes de esteviol (basada en el peso molecular de 318 del
esteviol)

Glicésidos de esteviol Peso molecular Multipliquese la cantidad
por:
esteviosido 804,38 0,395
rebaudiosido A 966,43 0,329
rebaudiosido B 804,38 0,395
rebaudiosido C 950,44 0,334
rebaudioésido D 1128,48 0,282
rebaudiosido F 936,42 0,340
dulcésido A 788,38 0,400
rubusésido 642,33 0,496
esteviolbidsido 642,33 0,496

Justificacion de la necesidad tecnolégica

Los preparados de glicésidos de esteviol se utilizan principalmente como edulcorantes en diversos alimentos y bebidas. La
potencia edulcorante el rebaudidsido A, por ejemplo, con frecuencia se establece como 200 o 300 veces mayor que la del
azUcar. Sin embargo, la potencia edulcorante depende de la concentracion de todos los edulcorantes de gran intensidad. Se
acostumbra indicar el equivalente de sacarosa (ES) con el que se ha medido el dulzor particular, asi como la matriz de
medicion. Con un 6% aproximadamente de ES, la potencia del rebaudiosido A es 200 veces superior que la de la sacarosa,
lo que sustenta el nivel maximo propuesto de 600 mg/kg de glicdsidos de esteviol. Dado su parecido extraordinario en
dulzor con el aspartamo, los usos y niveles de uso anteriormente descritos son analogos a los usos presentes del aspartamo.
Los beneficios adicionales para el consumidor incluyen un contenido bajo de calorias, sabor de buena calidad, uso adecuado
para personas diabéticas, sin efectos negativos en la higiene oral y con niveles bajos de uso (gran potencia edulcorante).

Los glicdsidos de esteviol se pueden usar solos o con sacarosa u otros edulcorantes y acentuadores de los aromas. Los
glicdsidos de esteviol son muy estables tanto en las bebidas preparadas como en las mezclas secas, como polvos endulzados
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para preparar bebidas, bebidas aromatizadas a base de agua, limonadas, tés helados y bebidas con aromas de fruta. Este
edulcorante es incoloro, inodoro y econdmicamente viable, si bien es un poco mas caro que otros edulcorantes no nutritivos.

Evaluacion de la inocuidad

En la 692 reunion del JECFA, el Comité reconocié que las especificaciones actuales del JECFA, incluida la IDA, podian
comprender una variedad de compuestos de glicésidos de esteviol. Ademas, el Comité indico que todos los glicésidos de
esteviol se hidrolizan en esteviol durante la digestion. Con base en esto, el JECFA establecié una IDA de 4 mg/kg/dia
expresada como equivalentes de esteviol.

Ingesta diaria estimada

Consideramos que el nivel maximo propuesto de 600 mg/kg de glicosidos de esteviol en las categorias de alimentos arriba
sefialadas no se traducira en una ingesta que supere la IDA, teniendo en cuenta que ésta es de hasta 4 mg/kg expresada como
esteviol. Este fue el nivel (600 mg/kg) utilizado por el JECFA en su evaluacion en bebidas. Los valores estimados de
exposicion al rebaudidsido A que estan publicados, basados en la exposicion a otros edulcorantes de gran intensidad y con
el principio de equivalencia de dulzor, produjo valores estimados de exposicion alimentaria de 1,5 mg de equivalentes de
esteviol por kg de peso corporal por dia para nifios no diabéticos que consumen el edulcorante en cantidades mayores que el
percentil 90 de distribucion de la exposicion. En las reuniones 632 y 692 del JECFA se examinaron los valores estimados de
ingesta alimentaria y se concluy6 que eran muy moderados y que la exposicion alimentaria a los glicésidos de esteviol
(como el esteviol) probablemente seria del 20% al 30% inferior a los valores estimados.

ICGA (Asociacion Internacional de la Goma de Mascar)

Los glicosidos de esteviol en la goma de mascar

Introduccién

Los glicésidos de esteviol tienen un gran interés para la industria de la goma de mascar como opcién innovadora y mas bien
nueva para impartir dulzor a los productos de goma de mascar en vez de utilizar sacarosa y otros edulcorantes.

El uso de glicésidos de esteviol ya esta aprobado en varios paises del mundo (Brasil, Francia [temporalmente], Australia,
Nueva Zelandia, Jap6n, Taiwan) y este ingrediente, por lo tanto, es objeto del comercio internacional.

Los glicosidos de esteviol se extraen cominmente de una planta tropical. La autorizacion de los glicésidos de esteviol en el
Codex podria, por lo tanto, beneficiar a agricultores de paises en desarrollo.

Necesidades técnicas

Los glicésidos de esteviol tienen un interés particular para uso en los productos de goma de mascar. Primero que nada,
imparten un sabor dulce mas intenso como sustitutos de la sacarosa, de modo que el nivel de uso de ésta se reduce, lo que
significa que se ingiere menos energia. También desempefian una funcidn importante como acentuadores del sabor y en la
duracidn de la percepcidn de los aromas, que es precisamente lo que el consumidor espera de la goma de mascar.

Inocuidad

Con un nivel maximo permitido propuesto de 10 000 mg/kg expresado como glicésidos de esteviol y con la hip6tesis muy
moderada de que i) toda la goma de mascar estuviera endulzada con glicésidos de esteviol; ii) el 200% de los glicésidos de
esteviol procedieran de goma de mascar; y iii) un consumo durante la vida es de 3 gramos de goma de mascar al dia
(personas de alto consumo), la ingesta diaria estimada no superaria la IDA del 4,4% (JECFA).

Conclusiones

La ICGA considera que, con el nivel propuesto de 10 000 mg/kg expresados como glicésidos de esteviol, el uso de
glicosidos de esteviol en la goma de mascar es inocuo y se justifica tecnolégicamente.

ICGMA (Consejo Internacional de Asociaciones de Fabricantes de Comestibles)

El Consejo Internacional de Asociaciones de Fabricantes de Comestibles (ICGMA) es una organizacion no gubernamental
que representa a fabricantes de alimentos y productos de consumo envasados en todo el mundo. EI ICGMA promueve la
armonizacion de las normas y politicas para los alimentos con fundamento cientifico y apoya resueltamente al Codex
Alimentarius. EI ICGMA también trabaja para facilitar el comercio internacional de productos alimentarios mediante la
eliminacién o prevencién de obstaculos artificiales al comercio, y considera que la armonizacién mundial de las normas
sobre aditivos alimentarios es importante para realizar ese objetivo.
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Glicésidos de esteviol

El ICGMA propone que se incluyan en varias categorias las siguientes disposiciones para los glicésidos de esteviol (la IDA
es de 4 mg/kg/dia, expresada como equivalentes de esteviol) para pasarlas al Tramite 3 en la NGAA. La informacion se
presenta como glicésidos de esteviol.

(La conversion del rebaudiosido A a equivalente de esteviol, con un peso molecular de 318 del esteviol, con fines de
documentacion, se obtiene multiplicando los niveles x318/966,43 = + x0,329):

GLICOSIDOS DE ESTEVIOL
Sindnimos: estevidsido, rebaudiosido A, extractos de estevia SIN: 960
Funcién: edulcorante
:lijnr?énct%ts' Categoria de alimentos Nivel maximo* Notas
Leche y bebidas lacteas [1.1.1 Leche y suero de mantequilla (naturales)
011 Y 1.1.2 Bebidas lacteas, aromatizadas y/o fermentadas (p. €j., _Ieche 600 mg/kg
' con chocolate, cacao, ponche de huevo, yogur para beber, bebidas a
base de suero)]
Productos lacteos fermentados y cuajados (naturales), excluida la
01.2 categoria de alimentos 01.1.2 (bebidas lacteas), tanto para 1.2.1 como 600 mg/kg
para 1.2.2
01.5.2 Productos analogos a la leche y la nata (crema) en polvo 600 mg/kg
01.7 Postres lacteos (como pudines, yogur aromatizado o con fruta) 1 000 mg/kg
02.4 Postr_es a base de grasas, excluidos los postres lacteos de la categoria 1,000 mg/kg
de alimentos 01.7
03.0 Hielos comestibles, incluidos los sorbetes 800 mg/kg
04.1.2.3 Frutas en vinagre, aceite o salmuera 300 mg/kg
04.1.2.4 Frutas en conserva enlatadas o en frascos (pasterizadas) 1 000 mg/kg
04.1.2.5 Confituras, jaleas, mermeladas 1000 mg/kg
04128 Prepargdc_Js a base de fruta, incluida la pulpa, los purés, los 1,000 mg/kg
revestimientos de fruta y la leche de coco
04.1.2.9 (Ijgsftrruetséa base de fruta, incluidos los postres a base de agua con aromas 1,000 mg/kg
04.1.2.10 Productos de fruta fermentada 300 mg/kg
04.1.2.11 Rellenos de fruta para pastel 1 000 mg/kg
Hortalizas (incluidos hongos y setas, raices y tubérculos, legumbres y
04.2.2.3 leguminosas y aloe vera) y algas marinas en vinagre, aceite, salmuera o 300 mg/kg
salsa de soja
Purés y preparados para untar elaborados con hortalizas (incluidos
04225 hongos y setas, raices y tubérculos, I_egumbreg y Iegumlnos_as y éloe ) 1,000 mg/kg
vera), algas marinas y nueces y semillas (p. j., la mantequilla de mani
(cacahuete))
Productos a base de hortalizas (incluidos hongos y setas, raices y
tubérculos, legumbres y leguminosas y é&loe vera) y algas marinas or ej.,
042.2.1 fermentadas, gxcluidosylosgproductos ¥ermentado)s{je sgoja de las 300 mg/kg cor?diméntos
categorias de alimentos 06.8.6, 06.8.7, 12.9.1,12.9.2.1y 12.9.2.3
05.1.1 Mezclas de cacao (en polvo) y cacao en pasta/torta de cacao 1000 mg/kg
05.1.2 Mezclas de cacao (jarabes) 1000 mg/kg
05.1.3 (F:’ggggctos para untar a base de cacao, incluidos los rellenos a base de 1,000 mg/kg
05.1.4 Productos de cacao y chocolate 2 000 mg/kg
05.1.5 Productos de imitacion y sucedaneos del chocolate 1 000 mg/kg
Las micromentas
para refrescar el
aliento pueden
contener 6 000
05.2.1 Caramelos duros 6 000 mg/kg mg/kg, mientras
que los caramelos
duros no pueden
contener mas de
2 000 mg/Kkg.
05.2.2 Caramelos blandos 2 000 mg/kg
05.2.3 Turrén y mazapan 2 000 mg/kg
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Num. cat. Categoria de alimentos Nivel maximo* Notas

alimentos

05.3 Goma de mascar 10 000 mg/kg

05.4 Decoraciones (p. ej., para productos de pasteleria fina), revestimientos 1,000 mg/kg
(que no sean de fruta) y salsas dulces

06.3 Cereales para el desayuno, incluidos los copos de avena 1000 mg/kg

06.8.1 Bebidas a base de soja 600 mg/kg Nota 127

(por €j.; tortas,
Productos de panaderia fina (dulces, salados, aromatizados) y mezclas galletas, pan
[Para todos los siguientes: tostado a la
07.2.1 Tortas, galletas y pasteles (p. €j., rellenos de fruta o crema) francesa,

79 07.2.2 Otros productos de panaderia fina (p. €j., roscas fritas “ 1000 panqueques,

. ” . « " - mg/kg .
donuts” (donas), panecillos dulces, “scones” y panecillos wafles, muffins,
chatos “muffins™) escones, donas,
07.2.3 Mezclas para pasteleria fina (p. €j., tortas, tortitas o pastelillos, corteza
panqueques)] para tartas, pan

dulce, bollos)

93 Pescado y prodqctos pesqueros semiconservados, incluidos los 300 mg/kg
moluscos, crustaceos y equinodermos

10.4 Postres a base de huevo (p. ej., flan) 1000 mg/kg

116 Edulgorantgs de mesa, incluidos los que contienen edulcorantes de GMP
gran intensidad

12.4 Mostazas 350 mg/kg

(por ej., sopas y

12.5 Sopas y caldos 110 mg/kg mezclas)
Salsas y productos analogos (por gj., salsas a
[Para todos los siguientes: base de agua y
12.6.1 Salsas emulsionadas (p. €j., mayonesa, aderezos para leche, gravies y
ensaladas) aderezos,

12.6 12.6.2 Salsas no emulsionadas (p. €j., salsa de tomate “ketchup”, 350 mg/kg incluidas las
salsas a base de queso, salsas a base de nata (crema) y salsas hechas mezclas; salsas
con jugo de carne asada “gravy”) emulsionadas y no
12.6.3 Mezclas para salsas y “gravies” emulsionadas y
12.6.4 Salsas ligeras (p. ej., salsa de pescado)] salsas claras)
Ensaladas (p. €j., la ensalada de macarrones, la ensalada
de patatas (papas)) y productos para untar en emparedados, excluidos

12.7 los productos para untar a base de cacao y nueces de las categorias de 350 mg/kg
alimentos 04.2.25y
05.1.3
Alimentos dietéticos para usos médicos especiales (excluidos los

133 productos de la categoria de alimentos 13.1) 1,000 mg/kg

(por €j., sustitutos
de la carne a base

13.4 Preparados dietéticos para adelgazamiento y control del peso 800 mg/kg de leche o sin

leche, para bajar

de peso)

Sélidos, energia,

sustitutos de

alimentos y barras
Alimentos dietéticos (p. €]., los complementos alimenticios para usos e; gggeﬁdﬁf

13.5 dietéticos), excluidos los indicados en las categorias de alimentos 13.1 2 000 mg/kg I(_iquidosg 9)-

al34y136 sustitutos de
alimentos a base
de leche o sin
leche (600 mg/kg)

13.6 Complementos alimenticios 5 500 mg/kg
Néctares de frutas y hortalizas
[Para todos los siguientes:
14.1.3.1 Néctares de frutas

14.13 14.1.3.2 Néctares de hortalizas 600 mg/kg
14.1.3.3 Concentrados para néctares de frutas
14.1.3.4 Concentrados para néctares de hortalizas]

14.1.4 Bebidas a base de agua aromatizadas, incluidas las bebidas para 600 mg/kg
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NUm. cat.

- Notas
alimentos

Categoria de alimentos Nivel maximo*

deportistas, bebidas electroliticas y bebidas con particulas afiadidas
[Para todos los siguientes:

14.1.4.1 Bebidas a base de agua aromatizadas con gas

14.1.4.2 Bebidas a base de agua aromatizadas sin gas, incluidos los
ponches de fruta y las limonadas y bebidas similares

14.1.4.3 Concentrados (liquidos o sélidos) para bebidas a base de
agua aromatizadas]

Café, sucedaneos del café, té, infusiones de hierbas y otras bebidas

14.1.5 - .
calientes a base de cereales y granos, excluido el cacao

600 mg/kg Nota 160

Bebidas alcohdlicas aromatizadas (p. ej., cerveza, vino y bebidas con
licor tipo bebida gaseosa, bebidas refrescantes con bajo contenido de
alcohol)

14.2.7 600 mg/kg

Aperitivos a base de patatas (papas), cereales, harina o almidén

151 (derivados de raices y tubérculos, legumbres y leguminosas)

500 mg/kg

Nueces elaboradas, incluidas las nueces revestidas y las mezclas de

15.2 nueces (p. €j., con frutas secas)

500 mg/kg

* Expresado como glicésidos de esteviol.
Nota 127 Segun se sirve al consumidor.
Note 160 Para uso en productos listos para tomar y premezclas de productos listos para tomar Unicamente.

Justificacion tecnol6gica

Los glicdsidos de esteviol tienen la misma intensidad de dulzor que el aspartamo. Los niveles propuestos en el cuadro son
comparables con los niveles bajos del aspartamo utilizados en las categorias correspondientes de alimentos/productos. Los
glicésidos de esteviol ofrecen una opcidn baja en calorias a la sacarosa, imparten una buena calidad de sabor y son

adecuados en los alimentos para regimenes especiales.
Etil lauroil arginato (SIN 243)

El ICGMA propone que se incluyan las siguientes disposiciones para el etil lauroil arginato (la IDA es de 4 mg/kg/dia) en la

categoria de la goma de mascar, para pasarlas al Tramite 3 en la NGAA.

ETIL LAUROIL ARGINATO

SIN: 243

Funién: conservante

Nl.Jm' cat. de Categoria de alimentos Nivel maximo Notas

alimentos
El etil lauroil arginato funciona como inhibidor

05.3 Goma de mascar 225 mg/kg microbiano en la goma de mascar a temperatura
ambiente.

Sulfitos

(i) EI ICGMA documenta niveles de uso efectivos para los sulfitos (Ia IDA es de 0,7 mg/kg pc/dia, expresada como SO,) en

las siguientes disposiciones aprobadas y algunas disposiciones nuevas.

SULFITOS

Diéxido de azufre SIN: 220
Sulfito acido de sodio SIN: 222
Metabisulfito de potasio SIN: 224
Sulfito acido de calcio SIN: 227
Tiosulfato de sodio SIN: 539

Sulfito de sodio SIN: 221

Metabisulfito de sodio SIN: 223
Sulfito de potasio SIN: 225
Bisulfito de potasio SIN: 228

secuestrantes

Normas para productos, endurecedores, aclarantes

Funcién: NGAA, antioxidantes blanqueadores (no para las harinas), conservantes, agentes de tratamiento de harinas
JECFA, agentes antipardeantes, antioxidantes, endurecedores, agentes de tratamiento de harinas, conservantes,

Nam. cat. Categoria de Nivel maximo Nivel maximo .
: - - Observaciones
alimentos alimentos adoptado efectivo
2500 ma/k Los niveles de uso actuales del sulfito de sodio
1 000 mg/kg (Nota 9/<g para una variedad de fruta seca (incluidas las
4122 Frutas desecadas (Nota 44)
44y 135) (NUEVO) manzanas en trozos y otros frutos secos
mezclados) va de 1 500 a 2 500 ppm como
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NUm. cat. Categoria de Nivel maximo Nivel maximo .
: - - Observaciones
alimentos alimentos adoptado efectivo
SO2 para impedir que el producto adquiera un
color pardo.
Hortalizas (incluidos
hongos y setas,
raices y tubérculos, 1,000 mg/kg Las patatas deshidratadas instantaneas
42292 legumbres y 500 mg/kg (Notas (Nota 44) necesitan una gran cantidad por la amplia
- leguminosas y aloe 44y 105) superficie expuesta, para evitar que cobren un
- (NUEVO)
vera), algas marinas color pardo.
y nueces y semillas
desecadas
Se utilizan sulfitos en la produccion de algunas
proteinas de soja aisladas y potencialmente
Otros productos a 40 mg/kg (Nota | concentrados de proteinas de soja. Los niveles
6.8.8 base de proteina de - 44) de bisulfitos de sodio utilizados en este
soja (NUEVO) procesos son de hasta 0,1%, los niveles
residuales n el producto terminado son
inferiores a 40 ppm.
Productos de
panaderia fina 100 mg/kg Las cortezas congeladas para tartas tienen una
7.2 (dulces, salados, 50 mg/kg (Nota 44) (Nota 44) amolia superficie exouesta
aromatizados) y (NUEVO) P P P '
mezclas
Soluciones
azucaradas y jarabes,
también azlcares
(parcialmente) 30 mg/kg — 40
11.3 invertidos, incluida 70 mg/kg (Note 44) mg/kg (Nota -
la melaza, excluidos 44)
los productos de la
categoria de
alimentos 11.1.3
126 Sa[sas y productos 300 mg/kg (Note 6 mg/kg )
analogos 44)
Productos 150 mg/kg
12.10 proteinicos distintos - Se utilizan sulfitos en el gluten de trigo.
> (NUEVO)
a los de soja
Los niveles actuales de uso del metabisulfito
de potasio son de alrededor de 110 ppm para el
zumo de uva blanca, para conservar el color y
evitar que adquiera un color pardo. Los niveles
de sulfitos necesarios son més altos que los
_ 110 my/kg N[\/! aprobados, ya que el tip(_) de uva que se
14121 Zumos (jugos) de 50 mg/kg (Notas 44 (Nota 44) utiliza en estos productos difiere de las uvas
e frutas y 122) Thompson méas comUnmente utilizadas en la
(NUEVO) . - iy
industria de los zumos. Las uvas Niagara
necesitan metabisulfito de potasio en niveles
de por lo menos 105 ppm para impedir que
adquieran un color pardo. Las uvas Nigara se
vuelven pardas mas facilmente que las uvas
Thompson.
Los niveles actuales de uso del metabisulfito
de potasio son de alrededor de 110 ppm para el
zumo de uva blanca, para conservar el color y
evitar que adquiera un color pardo. Los niveles
Concentrados para 110 mg/kg de sulfitos necesarios son r_nés altos que los
14123 2umos (jugos) de 50 mg/kg (Notas 44, (Notas 44 y N[\/! aprobados, ya que el tipo _de uva que se
e frutas 122, 127) 127) utiliza en estos productos es diferente de las
(NUEVO) uvas Thompson mas cominmente utilizadas en
la industria de los zumos. Las uvas Niagara
necesitan metabisulfito de potasio en niveles
de por lo menos 105 ppm para impedir que
adquieran un color pardo. Las uvas Nigara se
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NUm. cat. Categoria de Nivel maximo Nivel méximo ob .
: : - servaciones
alimentos alimentos adoptado efectivo
vuelven pardas mas facilmente que las uvas
Thompson.
Aperitivos a base de
patatas (papas),
cereales, harina o
151 gLn:gcgggs(Serlvados 50 mg/kg (Note 44) 50 mgglzg) (Nota )
tubérculos,
legumbres y
leguminosas)
16.0
(NUEVO, Se utilizarfa bisulfito de sodio en puntas de
para pasar | Alimentos 500 mg/kg filete para ayudar a evitar que las patatas se
al Tramite compuestos i (NUEVO) vuelvan pardas.
3enla
NGAA)

Note 44: Como SO, residual.
Note 105: Salvo para uso en tiras de calabaza (calabacin) secas (KAMPYO) a 5 000 mg/kg.
Note 122: Sujeto a las leyes nacionales del pais importador.
Note 127: Segun se sirve al consumidor.

Note 135: Excepto para uso en albaricoques secos en un nivel de 2 000 mg/kg, uvas pasas blanqueadas en un
nivel de 1 500 mg/kg y coco seco rayado en un nivel de 50 mg/kg.

Note 143: Para uso en bebidas a base de zumo (jugo) de frutas y dry ginger ale Unicamente.

(ii) EI ICGMA propone que se incluyan las siguientes disposiciones sobre los sulfitos en el Tramite 3 de la NGAA.

SULFITOS
Didxido de azufre SIN: 220 Sulfito de sodio SIN: 221
Sulfito &cido de sodio SIN: 222 Metabisulfito de sodio SIN: 223
Metabisulfito de potasio SIN: 224 Sulfito de potasio SIN: 225
Sulfito &cido de calcio SIN: 227 Bisulfito de potasio SIN: 228
Tiosulfato de sodio SIN: 539
Funcién: GSFA, antioxidantes, blanqueadores (no para harinas), conservantes, agentes de tratamiento de las harinas (en la
NGAA)
JECFA, antipardeantes, antioxidantes, endurecedores, agentes de tratamiento de las harinas, conservantes, secuestrantes
Normas para productos, endurecedores, aclarantes
Nl.Jm' cat. Categoria de alimentos Nivel maximo propuesto Observaciones
alimentos
Los niveles de uso actuales del sulfito de sodio para
una variedad de frutos secos (incluidas las manzanas
4122 Frutas desecadas 2 500 mg/kg (Nota 44) en trozos y otras mezclas de frutos secos) van de 1 500
- a 2 000 ppm como SO2 para ayudar a impedir que se
vuelvan pardas.
Hortalizas (incluidos
hongos y setas, raices y
tuberculos, Las papas deshidratadas instantaneas necesitan una
4222 Iegumpres y 1 000 mg/kg (Nota 44) gran cantidad debido a la gran extension expuesta,
leguminosas y aloe para evitar que se pongan pardas.
vera), algas marinas y
nueces y semillas
desecadas
Se utilizan sulfitos en la produccion de algunas
proteinas de soja aisladas y potencialmente
6.8.8 Otros productos a base 40 mg/kg (Nota 44) concentrados de proteinas de soja. Los niveles de
de proteina de soja bisulfitos de sodio utilizados en este procesos son de
hasta 0,1%, los niveles residuales n el producto
terminado son inferiores a 40 ppm.
7.2 Productos de panaderia 100 mg/kg (Nota 44) Las cortezas congeladas para tartas tienen una amplia
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NUm. cat.
alimentos

Categoria de alimentos

Nivel maximo propuesto

Observaciones

fina (dulces, salados,
aromatizados) y
mezclas

superficie expuesta.

12.10

Productos proteinicos
distintos a los de soja

150 mg/kg (Nota 44)

Se utilizan sulfitos en el gluten de trigo.

141.2.1

Zumos (jugos) de frutas

110 mg/kg (Nota 44)

Los niveles actuales de uso del metabisulfito de
potasio son de alrededor de 110 ppm para el zumo de
uva blanca, para conservar el color y evitar que
adquiera un color pardo. Los niveles de sulfitos
necesarios son mas altos que los NM aprobados, ya
que el tipo de uva que se utiliza en estos productos
difiere de las uvas Thompson méas comuinmente
utilizadas en la industria de los zumos. Las uvas
Nidgara necesitan metabisulfito de potasio en niveles
de por lo menos 105 ppm para impedir que adquieran
un color pardo. Las uvas Niagara se vuelven pardas
maés facilmente que las uvas Thompson.

14.1.2.3

Concentrados para
zumos (jugos) de frutas

110 mg/kg (Nota 44 y 127)

Los niveles actuales de uso del metabisulfito de
potasio son de alrededor de 110 ppm para el zumo de
uva blanca, para conservar el color y evitar que
adquiera un color pardo. Los niveles de sulfitos
necesarios son mas altos que los NM aprobados, ya
que el tipo de uva que se utiliza en estos productos es
diferente de las uvas Thompson mas cominmente
utilizadas en la industria de los zumos. Las uvas
Niagara necesitan metabisulfito de potasio en niveles
de por lo menos 105 ppm para impedir que adquieran
un color pardo. Las uvas Niagara se vuelven pardas
mas facilmente que las uvas Thompson.

16.0

Alimentos compuestos

500 mg/kg

Se utilizaria bisulfito de sodio en puntas de filete para
ayudar a evitar que las patatas se vuelvan pardas.

Note 44: Como SO2 residual.
Note 105: Salvo para uso en tiras de calabaza (calabacin) secas (KAMPYOQ) a 5 000 mg/kg.
Note 122: Sujeto a las leyes nacionales del pafs importador.
Note 127: Segln se sirve al consumidor.
Note 135: Excepto para uso en albaricoques secos en un nivel de 2 000 mg/kg, uvas pasas blanqueadas en un

nivel de 1 500 mg/kg y coco seco rayado en un nivel de 50 mg/kg.

Note 143: Para uso en bebidas a base de zumo (jugo) de frutas y dry ginger ale Unicamente.

FIL (Federacion Internacional de Lecheria)

La FIL propone los siguientes niveles para los glicésidos de esteviol (SIN 960):

Glicosidos de esteviol

1.1.2 Bebidas lacteas, aromatizadas | 600 mg/kg Comunmente utilizados para reducir las calorias

ylo fermentadas (p. ej., leche con y la cantidad de edulcorante nutritivo en las

chocolate, cacao, ponche de huevo, bebidas lacteas.

yogur para beber, bebidas a base de

suero)

1.7 Postres lacteos 600 mg/kg Comunmente utilizados para reducir las calorias
y la cantidad de edulcorante nutritivo en los
postres a base de leche.

IFAC (Consejo Internacional de Aditivos Alimentarios)

El IFAC propone incluir las siguientes disposiciones sobre alimentos y bebidas para los glicésidos de esteviol en la Norma
General para los Aditivos Alimentarios.

Num. cat. alimentos

Categoria de alimentos

mg/kg*
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Num. cat. alimentos
01.1.2

01.5.2
01.7
02.4

03.0

04.1.2.3
04.1.24
04.1.25
04.1.2.6

04.1.2.8
04.1.2.9
04.1.2.10

04.1.2.11
04.2.2.3

04.2.2.5

04.2.2.7

05.1.1
05.1.2
05.1.3

05.1.4
05.1.5
05.2

05.2.1

05.2.2
05.2.3
05.3
05.4

06.3
06.8.1
07.2
09.3

10.4
11.6

12.4
12.5
12.6
13.3
13.4

135

Categoria de alimentos

Bebidas lacteas, aromatizadas y/o fermentadas (p. €j., leche con
chocolate, cacao, ponche de huevo, yogur para beber, bebidas a
base de suero)

Productos analogos a la leche y la nata (crema) en polvo

Leche fermentada de sabores

Postres a base de grasas, excluidos los postres lacteos de la
categoria de alimentos 01.7

Hielos comestibles, incluidos los sorbetes

Frutas en vinagre, aceite o salmuera

Frutas en conserva enlatadas o en frascos (pasterizadas)
Confituras, jaleas, mermeladas

Productos para untar a base de fruta (p. €j., el “chutney”),
excluidos los productos

de la categoria de alimentos 04.1.2.5

Preparados a base de fruta, incluida la pulpa, los purés, los
revestimientos de fruta y la leche de coco

Postres a base de fruta, incluidos los postres a base de agua con
aromas de fruta

Productos de fruta fermentada

Rellenos de fruta para pasteleria

Hortalizas (incluidos hongos y setas, raices y tubérculos,
legumbres y leguminosas y loe vera) y algas marinas en vinagre,
aceite, salmuera o salsa de soja

Purés y preparados para untar elaborados con hortalizas
(incluidos hongos Y setas, raices y tubérculos, legumbres y
leguminosas y aloe vera), algas marinas y nueces y semillas (p.
ej., la mantequilla de mani (cacahuete))

Productos a base de hortalizas (incluidos hongos y setas, raices y
tubérculos, legumbres y leguminosas y aloe vera) y algas marinas
fermentadas, excluidos los productos fermentados de soja de las
categorias de alimentos 06.8.6, 06.8.7, 12.9.1, 12.9.2.1y 12.9.2.3
Mezclas de cacao (en polvo) y cacao en pasta/torta de cacao
Mezclas de cacao (jarabes)

Productos para untar a base de cacao, incluidos los rellenos a base
de cacao

Productos de cacao y chocolate

Productos de imitacién y sucedaneos del chocolate

Dulces, incluidos los caramelos duros y blandos, los

turrones, etc., distintos de los indicados en las categorias

de alimentos 05.1, 05.3y 05.4

Caramelos duros

Mentas para refrescar el aliento (microdulces)

Caramelos blandos

Turrén y mazapan

Goma de mascar

Decoraciones (p. €j., para productos de pasteleria fina),

aderezos (que no sean de fruta) y salsas dulces

Cereales para el desayuno, incluidos los copos de avena

Bebidas a base de soja**

Productos de panaderia fina (dulces, salados,

aromatizados) y mezclas

Pescado y productos pesqueros semiconservados,

incluidos los moluscos, crustaceos y equinodermos

Postres a base de huevo (p. €j., flan)

Edulcorantes de mesa, incluidos los que contienen

edulcorantes de gran intensidad

Mostazas

Sopas y caldos

Salsas y productos analogos

Alimentos dietéticos para usos médicos especiales

(excluidos los productos de la categoria de alimentos 13.1)
Preparados dietéticos para adelgazamiento y control del

peso

Alimentos dietéticos (p. €j., los complementos alimenticios

mg/kg*
600

600
1000
1000

800
300
1000
1000
1000

1 000
1 000

300
1000
300

1000

300

1000
1000
1 000

2000
1 000
2000

2000
6 000
2000
2000
20 000
1 000

1 000
600
1000
300

1000
BPF

350
110
350
1000
800

2000

22
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Num. cat. alimentos Categoria de alimentos mg/kg*
para usos dietéticos), excluidos los indicados en las categorias de (alimentos)
alimentos 13.1a 13.4y 13.6 600(liquidos)

13.6 Complementos alimenticios 5500
14.1.3.1 Néctares de frutas 600
14.1.3.2 Néctares de hortalizas 600
14.1.3.3 Concentrados para néctares de frutas 600
14.1.3.4 Concentrados para néctares de hortalizas 600
14.1.4 Bebidas a base de agua aromatizadas, incluidas las bebidas para 600
deportistas, bebidas electroliticas y bebidas con particulas
afadidas
14.1.5 Café, sucedaneos del café, té, infusiones de hierbas y otras 600
bebidas calientes a base de cereales y granos, excluido el cacao
14.2.7 Bebidas alcoholicas aromatizadas (p. €j., cerveza, vino y bebidas 600
espirituosas tipo refresco, refrescos con bajo contenido de
alcohol)
15.0 Aperitivos listos para el consumo 500

*Expresados como glicosidos de esteviol.
**Nota 127 Segun se sirve al consumidor.
*** Nota 160 Para uso en productos listos para tomar y premezclas de productos listos para tomar Unicamente.

Nota: El término "glicésidos de esteviol® comprende por lo menos 10 derivados dulces de la S. rebaudiana. La
especificacion del JECFA para los glicosidos de esteviol dice: "No menos del 95% del total de los siete denominados
glicésidos de esteviol, en seco." Los siete denominados glicosidos de esteviol son: estevidsido, rebaudiésido C,
rebaudidsido A, dulcésido A, rubusésido, esteviolbidsido y rebaudidsido B. EIl estevidsido y el rebaudidsido A estan
presentes en las concentraciones mas grandes. EI JECFA tiene previsto considerar la revision de esta especificacion para
incluir otros dos glicésidos de esteviol: el rebaudidsido D y el rebaudidsido F.

Justificacion tecnologica

Los preparados de glicosidos de esteviol se utilizan principalmente como edulcorantes en diversos productos de alimentos y
bebidas. Los glicdsidos de esteviol son edulcorantes bajos en calorias, de gran intensidad (~ 200-300 veces tan dulces como
la sacarosa) y de sabor parecido a la sacarosa, que ofrecen una opcién natural a los edulcorantes intensos que ya estan
aprobados y dan al consumidor la oportunidad de disfrutar de una variedad mayor de productos con un contenido reducido
de energia o sin azUcar. La excelente estabilidad de los glicosidos de esteviol ante el calor y respecto al pH en los productos
de alimentos y bebidas significa que tienen numerosas aplicaciones en una serie de productos, incluidos los que tienen un
pH bajo y los que requieren elaboracion a altas temperaturas. Ademas, los glicésidos de esteviol se pueden utilizar solos o
con otros edulcorantes, incluida el azlcar y acentuadores de los aromas. La compatibilidad con otros edulcorantes y
acentuadores de los aromas permitira crear productos con contenido reducido de energia y sin azlcar, de interés para el
consumidor. Estos alimentos y bebidas facilitan el control de la ingesta de energia a los consumidores que necesitan cuidar
su peso. Dado que se ha demostrado que los glicésidos de esteviol no afectan a la homedstasis de la glucosa, las personas
con diabetes y otros que siguen regimenes de contenido glicémico bajo se beneficiardn de una variedad mas amplia de
productos que satisfagan sus objetivos de limitacion de las calorias, reduccion del contenido de azlcar o efecto glicémico
bajo. Ademas, los glicosidos de esteviol también se ha demostrado que reducen la placa dental y las caries, lo que representa
un mejoramiento de la higiene oral en general. Afiadir glicosidos de esteviol en combinacién con otros edulcorantes
intensos que ya estan aprobados también produciria el beneficio adicional de ofrecer a los consumidores y a la industria
alimentaria la opcién de elegir productos de alimentos y bebidas de una seleccién mas amplia de edulcorantes y reducir de
esta manera la ingesta de cada edulcorante en particular.

NATCOL (Natural Food Colour Association)
NATCOL quisiera presentar las siguientes observaciones:

Se pidié al JECFA que evaluara el lignosulfonato de calcio (40-64) respecto a su uso propuesto como portador en
preparados de nutrientes y carotenoides. Por lo tanto, su uso real no es de portador en algin alimento sino de portador
(aditivo alimentario) en un aditivo alimentario. No hay otros usos previstos.

Debido a que estamos de acuerdo con la posicidn general de que los aditivos en los aditivos (colores) no deberian figurar en
la NGAA, se pide, por lo tanto, que no se incluya el lignosulfonato de calcio (40-65) en la NGAA.
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Punto 7: Observaciones sobre la aplicacion de la Nota 161 ""Dependiendo de la legislacion nacional del pais
importador a que se destina, especialmente en consecuencia con la seccion 3.2 del preAmbulo™, en particular, donde
y cuando debera utilizarse.

AUSTRALIA

En los dltimos tres afios, en el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios, la Nota 161 se ha utilizado muchox para
adelantar disposiciones sobre aditivos alimentarios en la Norma General para los Aditivos Alimentarios (NGAA) cuando no
hay pleno acuerdo entre los miembros del Comité sobre determinadas disposiciones. Australia manifiesta su preocupacion
de que el uso abundante de la Nota 161 pueda socavar el propdésito de la NGAA de ofrecer disposiciones armonizadas para
los aditivos alimentarios en todo el mundo.

El Codex es un 6rgano normativo de base cientifica. EI CCFA s6lo adopta las disposiciones sobre aditivos alimentarios
después de que el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) haya realizado una evaluacién
cientifica de riesgos. El uso de la Nota 161 también puede debilitar la base cientifica del Codex para establecer normas
internacionales.

Cabe sefialar que en otros comités del Codex también se hace referencia a la legislacion nacional cuando no se ha logrado el
consenso, por ejemplo, la declaracién sobre la aplicacion voluntaria de disposiciones especificas en algunas normas del
Codex que contenian disposiciones referentes a la calidad.

En el decenio de 1990 hubo debates analogos en el Comité del Codex sobre Principios Generales. Las normas del Codex
tienen como objetivo que las apliquen los gobiernos, y son voluntarias. En los "Principios generales” del Codex
Alimentarius se establece que: "Las normas y textos afines del Codex no sustituyen ni son una solucion alternativa a la
legislacion nacional”. Los miembros del Codex que se apartan de las normas internacionales tendrian que justificar
cientificamente sus medidas. En el Manual de procedimiento no hay disposiciones que permitan a los comités o a la
Comision del Codex decidir quién o cdmo utilizaran las normas una vez aprobadas.

Tanto el Acuerdo MSF como el acuerdo sobre los OTC hacen énfasis en la importancia de la armonizacion internacional en
la medida de lo posible. Sin embargo, ambos acuerdos reconocen el derecho de los gobiernos de los paises de adoptar
normas mas estrictas que las del Codex sobre bases legitimas, es decir, en relacion con el Acuerdo MSF los miembros
pueden introducir un nivel mas alto de proteccién que el que proporciona la norma internacional pertinente si hay
justificacidn cientifica. Dados los derechos establecidos en los acuerdos MSF y OTC en relacién con el ambito en el que los
gobiernos nacionales pueden introducir normas que se aparten de las normas del Codex, resulta innecesario el uso de la
Nota 161.

Con hase en estos puntos, Australia:
e considera que la Nota 161 se deberia utilizar extremadamente poco;

e no estd de acuerdo con que se use la Nota 161 en el caso en que algin miembro plantee la preocupacion por la
probable ingesta superior a la norma sanitaria de referencia de este aditivo en particular y los niveles maximos
permitidos se usan para estimar esa ingesta en vez de las cantidades efectivas obtenidas por medio de un estudio
analitico o la evaluacion de la exposicion alimentaria realizada por el JECFA,

e considera que si los miembros manifiestan preocupacién de que determinadas categorias de alimentos en particular
no deberian contener ciertas clases de aditivos y se propone la Nota 161, deberia proporcionarse una justificacion
legitima y que la opinién de los consumidores de un determinado pais no debera considerarse como justificacion
suficiente; y

e considera que es legitimo que diferentes paises miembros del Codex exijan niveles distintos de aditivos por una
serie de razones, tales como las condiciones del clima, las circunstancias de almacenamiento y transporte, y las
practicas de preparacion de los alimentos; y que la Nota 161 no debera utilizarse sobre la base de que el aditivo en
particular no se requiera en otro pais.

COSTARICA

En diversos foros, incluido el de América Latina, se ha debatido la necesidad de promover en los paises miembros del
Codex el uso de los niveles maximos establecidos por esta organizacién como normas de referencia internacional, con el fin
de promover en los paises importadores el uso generalizado y uniforme en el comercio internacional. Con esto en mente,
Costa Rica considera lo siguiente:

1. Que alentar el uso de la Nota 161 se opone a la propia NGAA, ya que favorece que el pais importador fije sus propios
limites.
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2. Que este uso podria constituir un obstaculo técnico al comercio, permitido por el Codex Alimentarius mismo al sancionar
esta excepcidn. Esto irfa contra la ideologia y los principios que dieron origen a la FAO y la OMS.

3. Que los paises en desarrollo hacen un gran esfuerzo para participar en las reuniones internacionales del Codex, con el fin
de participar activamente en la toma de decisiones sobre el establecimiento de parametros aprobados mundialmente que
garanticen nuestro ingreso en mercados mas desarrollados. En estas circunstancias, no seria éste el caso.

4. Que en los paises en desarrollo faltan los recursos necesarios para generar fundamentos cientificos y establecer sus
propios limites, lo que pone a estos paises en desventaja en relacion con los paises desarrollados.

5. Que en América Central se esta haciendo un gran esfuerzo por armonizar la legislacién general con los reglamentos
transversales, como el de etiquetado general, etiquetado nutricional, aditivos alimentarios, criterios microbiol6gicos. Se
debatié en América Central si se deberia incluir la Nota 161 de las normas del Codex en los reglamentos técnicos de
América Central sobre los aditivos, y la conclusién fue que no habia razén de hacerlo si el objetivo es armonizar la
legislacion en la regidn, y por este motivo no se incluyd.

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Los Estados Unidos sefialan que el CCFA ha utilizado la Nota 161 ("Dependiendo de la legislacién nacional del pais
importador a que se destina, especialmente en consecuencia con la seccion 3.2 del preambulo™) para superar la incapacidad
de lograr consenso sobre determinadas disposiciones sobre aditivos alimentarios y adelantar en la Norma General para los
Aditivos Alimentarios (NGAA). Algunas delegaciones del CCFA han pedido mucho que se afiada la Nota 161 a
determinadas disposiciones sobre aditivos alimentarios cuando no son idénticas o compatibles con su legislacion nacional.
Estas peticiones se plantean, en parte, por la preocupacion por las consecuencias comerciales y las obligaciones de los
paises a través de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC).

Los Estados Unidos consideran que establecer exenciones para la legislacion nacional debilita el propésito de las normas del
Codex. El "documento Denner",” suscrito por la Comisién del Codex Alimentarius (CAC) y base de la labor del Comité en
la NGAA, examind la cuestion de la relacion entre la legislacion nacional y la NGAA. El documento Denner sefiala los
retos que afronta el Codex en la elaboracién de normas internacionales para los aditivos alimentarios, en particular cuando
la legislacion nacional de los miembros del Codex se basa fundamentalmente en conservar el caréacter nacional de los
alimentos. EI Documento concluye que una norma general sobre aditivos alimentarios no puede cumplir el objetivo del
Codex si permite exenciones para una legislacion nacional, por motivos de inocuidad que no se justifican cientificamente.

Para seguir adelante, los Estados Unidos consideran que el Codex deberd elaborar una norma general sobre aditivos
alimentarios basada en evaluaciones de la inocuidad realizadas por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA). Es mas, los Estados Unidos respaldan el uso de un etiquetado veraz y que no conduzca a error como
la forma mas adecuada de afrontar las preocupaciones asociadas con las preferencias del consumidor y el caréacter nacional
de los alimentos. Si bien la NGAA no tiene requisitos de etiquetado de los alimentos o de designacion de los alimentos, la
Norma del Codex para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados (CODEX STAN 01-1995) establece los criterios para
revelar los ingredientes, comprendidos los aditivos alimentarios, en los alimentos preenvasados.

Por lo tanto, no estamos de acuerdo con el uso de la Nota 161 en la NGAA e instamos a los miembros del Codex a
encontrar otros medios para lograr el consenso.

ICGA (Asociacion Internacional de la Goma de Mascar)

La ICGA y sus organizaciones anteriores apoyan la labor del CCFA de establecimiento de una norma mundial para el uso
de aditivos alimentarios en la goma de mascar y en otras categorias de alimentos (la NGAA), desde sus inicios en 1991. El
nimero cada vez mayor de alimentos elaborados, incluida la goma de mascar, que contienen aditivos alimentarios y
participan en el comercio internacional exige que todos los miembros y observadores del Codex aceleren la finalizacion de
esta norma, a la vez que se tenga presente el consenso basico para toda decision que tome la Comisién del Codex.

El CCFA ha adelantado mucho en la propuesta para adopcidn final de un gran nimero de disposiciones a la Comisién del
Codex por consenso. A Ultimas fechas el Comité utiliza cada vez con mayor frecuencia la Nota 161 para mantener la
marcha de las decisiones del Codex y que se aprueben por consenso, a la vez que se tratan las preocupaciones especificas de
los miembros de la relacion entre la legislacion nacional y las normas internacionales. Es un hecho que la Nota 161

8 CX/FAC 89/16 ("Actividades futuras del Comité para el establecimiento y la revision periédica de disposiciones en las normas del
Codex y posibles mecanismos para establecer disposiciones generales sobre el empleo de aditivos alimentarios en alimentos no regulados
por normas", preparado por W.H.B. Denner (Consultor) para la 212 reunién del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos (CCFAC)).
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contribuye a la adopcion de un nimero mayor de disposiciones sobre aditivos alimentarios a una mayor velocidad en este
contexto.

Sin embargo, la Nota 161 también puede dar pie a otras preocupaciones. La Nota 161 se puede interpretar como si no todos
los paises miembros del Codex estan de acuerdo con el nivel de uso de un determinado aditivo alimentario, lo cual a todas
luces debilita enormemente el prestigio y el objetivo central del Codex como referencia internacional armonizada para el
comercio mundial de alimentos.

Prestar demasiada atencion a las diversas consecuencias juridicas, comerciales y politicas de la Nota 161 para el Codex
mismo y sus gobiernos, especialmente en relacién con el Acuerdo MSF de la OMC, puede distraer la atencién de los
gobiernos miembros del Codex y sus escasos recursos del objetivo central del CCFA y puede retrasar todavia mas la
finalizacion de la NGAA.

Con estos antecedentes en mente, la ICGA declara que:

La Nota 161 es un instrumento Gtil para lograr consenso en el CCFA y ha mostrado su eficacia para asegurar a los gobiernos
que las normas voluntarias del Codex no representaran un problema para la legislacién anterior (pero ¢no es asi con todas
las normas del Codex, que son de aplicacion voluntaria?).

Los gobiernos deberan ver y considerar toda norma del Codex aprobada (incluidas las disposiciones sobre aditivos
alimentarios), contengan o no la Nota 161, como la referencia global del Codex, que garantiza la inocuidad en el comercio
internacional de alimentos, es plenamente congruente con el doble mandato del Codex Alimentarius y que este foro
internacional sigue siendo el principal 6rgano normativo internacional en el ambito de los alimentos y la inocuidad de los
alimentos.

Las disposiciones sobre aditivos de la NGAA adoptadas con la Nota 161 debera considerarse como normas en proceso de
elaboracion, y el CCFA debera adoptar un programa de trabajo en el que el Comité examine de nuevo esas disposiciones en
un plazo razonable (por ej., cada tres afios) y en una estructura adecuada (por ej., en un grupo de trabajo por medios
electrdnicos).

La ICGA considera que la propuesta anterior serd congruente con las reglas de procedimiento actuales y las prioridades del
Comité, y con el examen critico de las normas del Codex por el Comité Ejecutivo. Esta propuesta, por lo tanto, podria
experimentarse a partir del afio proximo, sobre la base de una decision que se tome en esta 422 reunion del CCFA.

ICGMA (Consejo Internacional de Asociaciones de Fabricantes de Comestibles)

La 412 reunién del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios (CCFA), celebrada en Shanghai, China, del 16 al 20 de
marzo de 2009, sefial6 la preocupacion de numerosas delegaciones por el posible efecto negativo de la Nota 161
(Alinorm 09/32/12) y pidi6 observaciones sobre el uso de la misma. EI Consejo Internacional de Asociaciones de
Fabricantes de Comestibles (ICGMA) agradece la oportunidad de presentar estas observaciones en respuesta a la
CL2009/7 FA.

El ICGMA sefiala que en el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios, la Comunidad Europea, sus Estados Miembros
(EMCE) a menudo han pedido el uso de una "Nota 161" antes de ponerse de acuerdo para incorporar disposiciones en la
Norma General para los Aditivos Alimentarios (NGAA), cuando la disposicion propuesta no es la misma que lo permitido
por la legislacién nacional:

"Dependiendo de la legislacion nacional del pais importador a que se destina, especialmente en consecuencia con la seccién
3.2 del predmbulo."

El ICGMA piensa que el sistema del Codex no debe alentar que las delegaciones de los gobiernos defieran a la legislacion
nacional cuando la mayoria de las delegaciones estan de acuerdo, sin suministrar razones sustantivas o justificacion técnica.
Este enfoque de deferir a la legislacion nacional debilita la base cientifica del Codex y los fundamentos del Codex
como organizacion normativa internacional. EI Manual de procedimiento del Codex establece Medidas para facilitar el
consenso Y, lo que es mas importante, las Declaraciones de principios relativos a la funcién que desempefia la ciencia en el
proceso decisorio del Codex y la medida en que se tienen en cuenta otros factores expresan con claridad: "Las normas
alimentarias, directrices y otras recomendaciones del Codex Alimentarius se basaran en el principio de un analisis y datos
cientificos sélidos..."

Los Principios generales del Codex Alimentarius establecen con claridad que: "Las normas y textos afines del Codex no
sustituyen ni son una solucién alternativa a la legislacion nacional." Y el Acuerdo sobre medidas sanitarias y fitosanitarias
de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) exige que los miembros de la OMC "basaran sus medidas sanitarias o
fitosanitarias en normas, directrices o recomendaciones internacionales, cuando existan" y reconoce especificamente el
Codex, el Acuerdo reconoce asimismo el derecho de los gobiernos de adoptar normas mas restrictivas que las del Codex, si
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se pueden justificar cientificamente y con base en un analisis de riesgos. En este caso, no seria necesaria una nota como la
161 si las normas nacionales se justifican.

EL ICGMA expresa su preocupacion por la posibilidad de que la Nota 161 tenga consecuencias negativas para el
Codex debido a que:

e Limitar la aplicacion de las normas del Codex por exenciones para una legislacién nacional que se aparta reduce
considerablemente el valor y la pertinencia general del Codex como 6rgano de armonizaciéon en el comercio
internacional y creara problemas para las exportaciones de los paises en desarrollo que adoptan las normas del Codex.

e La adopcién de normas con exenciones integradas para cuando no corresponde la legislacién nacional debilita las
recomendaciones de los expertos técnicos de los comités del Codex y el esfuerzo del Codex y la OMC de reducir los
obstaculos al comercio, con el consiguiente debilitamiento del valor del Codex como organizacién que tiene por
principal prioridad velar por la inocuidad de los alimentos.

e En el caso especifico del CCFA, las normas solo se adoptan tras un analisis cientifico de riesgos del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) y el incumplimiento de las recomendaciones del JECFA o
el planteamiento de exenciones a esas normas debilita la integridad cientifica del Codex y los comités de expertos.

e Laadopcion de normas que contienen tales exenciones politiza el procedimiento del Codex en detrimento de sus bases
cientificas.

El Codex ha elaborado recomendaciones para lograr el consenso, una de las cuales comprende "Abstenerse de presentar
propuestas en el procedimiento de tramites cuando la base cientifica no estad bien fundada en datos actuales y, en caso
necesario, emprender nuevos estudios para aclarar cuestiones controvertidas”. Debera tomarse nota de las intervenciones en
las reuniones de los comités del Codex basadas exclusivamente en la legislacion nacional, pero no se deberan utilizar como
base para determinar el consenso, incluida la eliminacién de la Nota 161 por el CCFA. Esto deberia incluir instrucciones
claras para los presidentes de los comités del Codex para que se declare el consenso cuando no se hayan presentado
justificaciones cientificas o técnicas que impidan la adopcion final de una posicién, disposicién o norma del Codex. Otros
comités del Codex también han hecho referencia a la legislacion nacional cuando no es posible crear consenso. EI ICGMA
considera que esta practica deberia utilizarse como recurso Ultimo, cuando las delegaciones no pueden lograr un acuerdo
claro debido a motivos técnicos o demograficos comprobados para que las normas se aparten del Codex.

IFAC (Consejo Internacional de Aditivos Alimentarios)

El IFAC considera que la Nota 161 deberia utilizarse pocas veces porque se opone a los objetivos del Codex. Deferir a la
legislacion de cada pais en forma habitual es contraproducente para los objetivos del Codex vy, en el seno del Comité del
Codex sobre Aditivos Alimentarios (CCFA), para la Norma General para los Aditivos Alimentarios (NGAA). Cuando la
mayor parte de las delegaciones estan de acuerdo, el sistema del Codex no deberia alentar o permitir que las delegaciones de
los gobiernos invoquen la Nota 161 s6lo porque no estan a favor de aditivos alimentarios o consideran que hay demasiados,
sin proporcionar razones cientificas sustantivas o justificacion técnica. Esta deferencia a la legislacion nacional debilita la
base cientifica y los fundamentos del Codex como organizacion normativa internacional. Ademas, el Manual de
procedimiento del Codex contempla Medidas para facilitar el consenso asi como Declaraciones de principios referentes a
la funcién que desempefia la ciencia en el proceso decisorio del Codex y la medida en que se tienen en cuenta otros
factores, exponiendo claramente que "Las normas alimentarias, directrices y otras recomendaciones del Codex Alimentarius
se basarén en el principio de un analisis y datos cientificos solidos..." Ante la tendencia cada vez mayor en el CCFA y otros
comités del Codex de aplicar la Nota 161, el IFAC considera que deberia utilizarse s6lo como Gltimo recurso cuando las
delegaciones no puedan ponerse de acuerdo y haya un nimero sustancial de delegaciones con puntos de vista contrastantes.

Punto 8: Informacion sobre la justificacion tecnoldgica para el uso de verde sélido (SIN 143) en la categoria de
alimentos 06.4.2 "'Pasta y fideo deshidratados y productos analogos™.
CoLomsBIA

Colombia no esta de acuerdo con el uso del verde sélido en la categoria de alimentos 06.4.2 Pastas y fideos deshidratados y
productos anéalogos, y considera apropiado, segln lo expres6 la Comunidad Europea, que este colorante no se utilice en una
variedad tan grande de categorias de alimentos.

Teniendo en cuenta los resultados de las publicaciones mas recientes, Colombia considera que el JECFA deberia evaluar de
nuevo este color.

La bibliografia de los resultados es:
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Johannes A. van Hooft, Fast Green FCF (Food Green 3) inhibits synaptic activity in rat hippocampal interneurons,
Neuroscience Letters 318 (2002) 163-165, www.elsevier.com/locate/neulet.

W.H. Hansena, Eleanor L. Longa, K.J. Davisa, A.A. Nelsona y O.G. Fitzhugha, Chronic toxicity of three food colourings:
Guinea Green B, Light Green SF Yellowish and Fast Green FCF in rats, dogs and mice, Food and Cosmetics Toxicology
Volume 4, 1966, pp. 389-410.

MEXICO

Por el momento no tenemos la justificacién tecnoldgica, sin embargo, la legislacién mexicana permite utilizar el verde sélido
FCF (SIN 143) como color en las siguientes categorias de alimentos, sujeto al limite establecido:

Categoria de alimentos Limite Observaciones
Cereales, semillas comestibles, harinas, alimentos a base de | 500 mg/kg solo o en | El total de los colorantes no
sémolas, semolinas o sus mezclas combinacién excede los 500 mg/kg
. 100 mg/kg solo o en | El total de los colorantes no
Productos de panaderia L=
combinacion excede los 500 mg/kg

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Con el fin de que se afiada a los alimentos en venta en los Estados Unidos, este color tiene que estar certificado como
FD&C Green No. 3. Esta permitido el uso del FD&C Green No. 3 para impartir color a los alimentos en general, incluidos
los complementos dietéticos, de conformidad con las buenas précticas de fabricacion (BPF), salvo que no se puede utilizar
para dar color a alimentos para los cuales se han promulgado normas de identidad, a menos que el color afiadido esté
autorizado especificamente por el reglamento de la norma de identidad (21 CFR 74.203). Los Estados Unidos tienen
normas de identidad en 21 CFR 139 para una serie de productos de pasta y fideos que quedan comprendidos en la categoria
de alimentos 06.4.2 (Pastas y fideos deshidratados y productos analogos). Ninguna de nuestras normas de identidad para
estos alimentos permite el uso de colores afiadidos.

Punto 9: Informacion sobre la justificacion tecnol6gica para el uso de eritrosina (SIN 127) en las categorias de
alimentos 08.2 ""Productos carnicos, de aves de corral y caza elaborados, en piezas enteras o en cortes™ y 08.3
"Productos carnicos, de aves de corral y caza picados, elaborados™.

CoLOMBIA

Propuestas

Colombia declara que no existe justificacion técnica para el uso de eritrosina en productos carnicos de aves de corral y caza,
ya que el tono deseado del producto final no se obtiene con este colorante.

Por lo tanto, permitir el aumento de la exposicion al colorante debera basarse en valores que garanticen que no se superen
las ltimas cifras de la IDA presentadas por el JECFA de 0,05 mg/kg de peso corporal. Estas han disminuido drasticamente
debido a los resultados toxicolégicos atribuidos al colorante.

Observaciones:

En su 302 reunién el CCFAC pidi6 al JECFA que evaluara la ingesta de eritrosina con base en la dosis pendiente de la
NGAAy en los datos de consumo de alimentos de los paises. En su 532 reunion (1999) el JECFA concluy6 que la ingesta de
eritrosina durante un periodo prolongado poco probablemente excederia la IDA, ya que la eritrosina sélo se utilizaria en un
nimero limitado de alimentos. En conclusidn, se indico que la ingesta de eritrosina excederia la IDA de 0-0,1 mg/kg pc si
las dosis propuestas en el proyecto de NGAA se adoptaban en general en los paises (CX/FA 08/40/5 Parte 2 ERITROSINA
(SIN 127)).

Téngase en cuenta el primer proyecto preparado por el Dr. J.C. Larsen, del Instituto de Toxicologia, del Organismo
Nacional de Dinamarca para los Alimentos, donde se encontrd que la sustancia puede producir trastornos endocrinos con
formacidn consiguiente de tumores.

JAPON
Uso de eritrosina (SIN 127) en las categorias de alimentos 08.2 y 08.3

, Lo Nivel
Nym. cat. Descrlp(:lo_n de Iog productos maximo de Justificacion
alimentos alimentarios
uso (mg/kg)
08.3.2 Embutidos o5 Para ajustar el color de la supgrflue del
producto al gusto del consumidor.
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"Jamén en trozos" estilo japonés,
parecido al jamon prensado pero
08.3.2 elaborado con masas de carne méas 25
reducidas y con mas cohesién que el
jamén prensado en Japon.

Para ajustar el color de la superficie del
producto al gusto del consumidor.

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Con el fin de afiadirlo a los alimentos en venta en los Estados Unidos, este color deber estar certificado como FD&C Red
No. 3. El uso de FD&C Red No. 3 esta aprobado para impartir color a los alimentos en general, asi como a complementos
alimentarios, de conformidad con las buenas practicas de fabricacion (BPF), salvo que no se puede utilizar para dar color a
alimentos cuyas normas de identidad ya estén formuladas, a menos que el color afiadido esta especificamente autorizado en
la norma de identidad (21 CFR 74.303). Ademas, de conformidad con la norma 9 CFR 424.21, todos los colores permitidos
en la norma 21 CFR 74 podran utilizarse de acuerdo con las BPF para el marcado de productos carnicos. Por lo tanto, la
eritrosina, cuando esté certificada como FD&C Red No. 3, podra utilizarse para marcar productos carnicos de la categoria
08.2 (Productos carnicos, de aves de corral y caza elaborados, en piezas enteras o en cortes) y 08.3 (Productos carnicos, de
aves de corral y caza picados, elaborados). Sin embargo, en los Estados Unidos no hay reglamentos que permitan afiadir
directamente eritrosina, cuando esta certificada como FD&C Red No. 3, a productos carnicos elaborados de las categorias
08.2y 08.3.



