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A: Puntos de contacto del Codex
Puntos de contacto de organizaciones internacionales
con condicion de observadoras en el Codex

DE: Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias
Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma (Italia)

ASUNTO: Solicitud de informacion y observaciones sobre la lista de prioridades de
sustancias propuestas para su evaluacion por el JECFA

PLAZO: 15 de enero de 2023

OBSERVACIONES: A: Copia a:
Secretaria Secretaria
Comité del Codex sobre Aditivos Comisién del Codex Alimentarius
Alimentarios Programa Conjunto FAO/OMS
China National Center for Food Safety sobre Normas Alimentarias
Risk Assessment (CFSA), Building 2, Viale delle Terme di Caracalla
No. 37 Guangqu Road, Chaoyang 00153 Roma (Italia)
District, Beijing 100022 (China), Correo electrénico:
Correo electronico: ccfa@cfsa.net.cn codex@fao.org

SOLICITUD DE INFORMACION Y OBSERVACIONES

1. Se invita a los miembros y observadores a: i) enviar sus observaciones sobre sustancias ya incluidas
en la lista de prioridades de sustancias propuestas para su evaluacion por el JECFA; ii) presentar
informacion sobre nuevas sustancias para su inclusion en la lista de prioridades, y/o iii) confirmar las
anteriores solicitudes y disponibilidad de datos.

2. La informacion y las observaciones se presentaran teniendo en cuenta los siguientes anexos de la
presente carta circular:

2.1 Para presentar informacion sobre nuevas sustancias, remitase a:
Anexo 1- Criterios para la inclusion de sustancias en la lista de prioridades.
Anexo 2 - Formulario para la presentacion de sustancias que deberan ser evaluadas por el JECFA.

2.2 Para obtener informacion de la lista de prioridades, con respecto a la que pueden formular
observaciones, remitase a:

Anexo 3 - Lista de prioridades de sustancias propuestas para su evaluacién por el JECFA, remitida
ala FAO y la OMS para su seguimiento.

2.3 Para confirmar las solicitudes anteriores, remitase a:
Anexo 4 - Confirmacién de solicitudes anteriores y disponibilidad de datos.

3. La informacion y las observaciones presentadas en respuesta a esta carta circular serdn examinadas
en la 53.2 reunién del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios.
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Anexo 1

CRITERIOS PARA LA INCLUSION DE SUSTANCIAS EN LA LISTA DE PRIORIDADES

(Manual de procedimiento del Codex — Principios de andlisis de riesgos aplicados por
el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios)

Al elaborar su lista de prioridades de sustancias para su evaluacién por el JECFA, el Comité del Codex
sobre Aditivos Alimentarios (CCFA) tendra en cuenta los aspectos siguientes:

la proteccion de los consumidores desde el punto de vista de la salud y la prevencién de préacticas
comerciales desleales;

el mandato del CCFA;
el mandato del JECFA;

el Plan estratégico de la Comisién del Codex Alimentarius, sus planes pertinentes de trabajo y los
Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos;

la calidad, cantidad, idoneidad y disponibilidad de los datos pertinentes para llevar a cabo una
evaluacion de riesgos, comprendidos los datos procedentes de los paises en desarrollo;

las perspectivas de completar el trabajo en un periodo de tiempo razonable;

la diversidad de las legislaciones nacionales y cualesquiera impedimentos evidentes al comercio
internacional;

los efectos sobre el comercio internacional (es decir, la magnitud del problema en el comercio
internacional);

las necesidades y preocupaciones de los paises en desarrollo; y

la labor ya emprendida por otras organizaciones internacionales.
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Anexo 2

FORMULARIO PARA LA PRESENTACION DE SUSTANCIAS QUE DEBERAN SER EVALUADAS POR

EL JECFA

Para rellenar este formulario solo es necesario presentar informacion resumida. El formulario se puede
reescribir en caso de que se necesite mas espacio debajo de alguno de los apartados, pero manteniendo la
misma presentacion general.

Nombre de la(s) sustancia(s):

Pregunta(s) que el JECFA ha de contestar

(Proporcionar una breve justificacién de la peticién en
caso de reevaluacion)

N

o gk~ w

10.

11.

Entidad que presenta la propuesta de inclusion:

Nombre de la sustancia; nombre(s) comercial(es), nombre(s) quimico(s), nombre de la IUPAC,
ndmero CAS (si corresponde):

Nombres y direcciones de los productores basicos:
Identificacion del fabricante que proporcionara los datos (sirvase indicar la persona de contacto):
Justificacién para el uso de la sustancia:

Productos alimenticios y categorias de alimentos que aparecen en la NGAA en los que se utiliza la
sustancia como aditivo alimentario o como ingrediente, incluidas las dosis de uso:

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

¢ Tiene usted conocimiento de obstaculos actuales en el comercio internacional debido a la falta de
una evaluacion del JECFA y/o norma del Codex? En caso afirmativo, sirvase proporcionar
informacion més detallada):

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

Sirvase proporcionar informacién detallada sobre si este aditivo alimentario es de especial
importancia para el sustento y la inocuidad de los alimentos en los paises en desarrollo:

Sirvase indicar en el siguiente cuadro el tipo de datos que estan disponibles:

Asegurese de que los datos disponibles sean directamente pertinentes para la sustancia de interés en
esta peticion. En concreto, respecto de las sustancias obtenidas a partir de recursos naturales, para
las especificaciones del JECFA son indispensables la caracterizacion de los productos que son objeto
de comercio y un conjunto pertinente de datos bioquimicos y toxicoldgicos sobre esos productos a fin
de elaborar una monografia de especificaciones y la inocuidad consiguiente. Normalmente esos datos
e informacion incluyen: componentes de interés; todos los componentes de los productos finales;
proceso detallado de fabricacion; posible transferencia de sustancias; etc.
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¢Datos
disponibles?
(Si/No)

Datos toxicologicos

(i) Estudios metabdlicos y farmacocinéticos (sirvase especificar)

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

(iiiy Estudios epidemiologicos y/o estudios clinicos y consideraciones especiales
(sirvase especificar)

(iv) Otros datos (sirvase especificar)

Datos tecnoldgicos

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

(i) Consideraciones tecnoldgicas y nutricionales relacionadas con la fabricaciéon y el
uso de sustancias de la lista

Datos de la evaluacién de la exposicion alimentaria

(i) Dosis de la sustancia enumerada utilizadas en los alimentos o que se prevé que se
utilicen en los alimentos con base en la funcién tecnolégica y la variedad de
alimentos en los cuales se utilizan

(i) Estimacién de la exposicion alimentaria con base en los datos sobre el consumo
de alimentos de los alimentos en los que se puede utilizar la sustancia.

Informacién adicional: (sirvase especificar)

12. Especifique la fecha mas préxima en la que los datos pueden estar disponibles para el JECFA. (Los
datos solo se presentaran en respuesta a una peticion de datos del JECFA. NO incluya en este
formulario datos para el JECFA).
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Anexo 3
(Apéndice XI del documento REP21/FA)

LISTA DE PRIORIDADES DE SUSTANCIAS PROPUESTAS PARA SU EVALUACION POR EL JECFA

LISTA DE SUSTANCIAS DEL CUADRO 1 UTILIZADAS COMO ADITIVOS ALIMENTARIOS PROPUESTAS PARA SU EVALUACION POR EL JECFA

N.° | sustancias Informacién general Observaciones sobre la solicitud Prioridad*
1. | Copolimero de metacrilato Tipo de solicitud: Datos pendientes para finalizar la | Bases de la solicitud: (Véase el informe de 2
anionico (SIN 1207) evaluacion de la inocuidad JECFA86 o el Cuadro 1 de CX/FA 19/51/3)

Propuesto por: JECFA

Con apoyo de: N/A

Afo solicitado: 2019 (CCFA51)
Disponibilidad de datos: Por confirmar en la

Se necesitan datos adicionales para aclarar el
potencial carcinégeno in vivo del monémero de
acrilato de metilo residual.

CCFA53 Posibles cuestiones para el comercio:

Proveedor de datos: Pendientes de confirmacion en | Actualmente sin identificar

la CCFA53
Copolimero de metacrilato Tipo de solicitud: Datos pendientes: método de Bases de la solicitud: (Véase el informe de 3
neutro (SIN 1206) andlisis adecuado JECFA86 o el Cuadro 1 de CX/FA 19/51/3)

Propuesto por: JECFA

Con apoyo de: N/D Se requiere un método validado adecuado para

Afo solicitado: 2019 (CCFA51) su analisis a fin de eliminar el estado provisional

Disponibilidad de datos: por confirmar en la CCFA53 | de las especificaciones elaboradas por el JECFA.
Proveedor de datos: Pendientes de confirmacion en

la CCFA53 Posibles cuestiones para el comercio:
Actualmente sin identificar
2. | Aspartamo (SIN 951) Tipo de solicitud: Reevaluacién de la inocuidad Bases de la solicitud: La solicitud de 1
Propuesto por: ICBA reevaluacion tiene el apoyo de:

Con apoyo de: Colombia; Costa Rica; Estados
Unidos de América

Afio solicitado: 2021 (CCFA52)

Disponibilidad de datos: Diciembre de 2021
Proveedor de datos:

Evaluacion de la ingesta alimentaria
Exponente

Nga Tran, Dr. P.H., M.P.H.
ntran@exponent.com

i. Evaluaciones de ingesta perfeccionadas
que reflejan los usos efectivos ponderados de
acuerdo con los datos del volumen de
mercado para garantizar la representatividad
cuantitativa de los tipos de bebidas
correspondientes.

ii. Evaluacion sistematica de todos los datos
mecanicistas disponibles en el contexto de
una evaluacioén general de la
carcinogenicidad del aspartamo.

Intertek Scientific & Regulatory Consultancy
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N.°

Sustancias

Informacién general

Observaciones sobre la solicitud

Prioridad*

Danika Martyn, Ph.D.
Danika.martyn@intertek.com

Evaluacién sistematica de los datos mecanicistas en
el contexto de la evaluacion general de la
carcinogenicidad

ToxStrategies, Inc

Daniele Wikoff, Ph.D.

dwikoff@toxstrategies.com

ICBA, Maia Jack, Ph.D.,
mjack@americanbeverage.org

La reevaluacion de esta sustancia esta sujeta al
asesoramiento del JECFA sobre edulcorantes y
colorantes, tal como se describe en los SIN 950,
954(i) a iv), 123 y 160b(ii).

Posibles cuestiones para el comercio:
Actualmente sin identificar

Acesulfame potasico (SIN
950), sacarinas (SIN 964(i)-
(iv)), amaranto (SIN 123),
extractos de annato, base de
norbixina (SIN 160b(ii))

Tipo de solicitud: Reevaluacién de la exposicion
Propuesto por: CCFA52

Afo solicitado: 2021 (CCFA52)

Disponibilidad de datos: No se aplica
Proveedor de datos:

ICBA, Maia Jack, Ph.D.,
mjack@americanbeverage.org

Bases de la solicitud: Sobre la base de la
Recomendacién 27 de CRD2, se han formulado
las siguientes preguntas al JECFA:

El GTV sobre la NGAA solicita que el GT sobre la Lista de
prioridades del JECFA para la CCFA52 considere la inclusion
de la siguiente solicitud en la Lista de prioridades de
sustancias propuestas para su evaluacion por el JECFA:
Parte 1: El CCFA pide al JECFA que formule observaciones y
discuta las siguientes preguntas sobre el método de
presupuesto perfeccionado y el enfoque de evaluacion de la
ingesta por niveles presentado por el ICBA:

a. ¢ Tiene sustancia cientifica el enfoque propuesto por el
ICBA? ¢ Cuanto es conservadora la evaluacion de la
exposicién alimentaria presentada cuando se aplica a los
edulcorantes acesulfame potésico (SIN 950), sacarinas (SIN
954(i)-(iv)), y los colorantes amaranto (SIN 123) y extractos
de annato, base de norbixina (SIN 160b(ii)?

b. ¢ Qué tan apropiado es aplicar multiples parametros de
perfeccionamiento (como la cuota de mercado, el porcentaje
de productos que contienen la sustancia, etc.) en un célculo
del método presupuestario?

c. ¢ Existen limitaciones, incertidumbres y aplicabilidad del
enfogue propuesto por el ICBA de las que el CCFA deba tener
conocimiento?

d. ¢Es el enfoque presentado por el ICBA adecuado para
determinar la exposicién alimentaria a los colorantes y
edulcorantes en las bebidas no lacteas con el fin de
compararlo con la IDA del JECFA para determinar si un nivel
de uso maximo propuesto es inocuo?

e. ¢Es apropiado que el CCFA utilice estimaciones de
exposicién alimentaria proporcionadas para bebidas no
lacteas del método presupuestario perfeccionado y las
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N.°

Sustancias

Informacién general

Observaciones sobre la solicitud

Prioridad*

evaluaciones de ingesta graduales presentadas por el ICBA
para determinar los niveles maximos de uso de edulcorantes
en las categorias de alimentos 14.1.4y 14,1.5, de la NGAA y
los colorantes en la categoria 14,1.4, para determinar que la
exposicién seria inferior a la IDA establecida por el JECFA?

Parte 2: El CCFA solicita que el JECFA lleve a cabo una
estimacion de la exposicion alimentaria del acesulfame
potasico (INS 950) en

las categorias de alimentos 14.1.4y 14,1.5, y de las sacarinas
(SIN 954(i)-(iv)), el amaranto (SIN 123), y el annato base de
norbixina (SIN 160b(ii))) en la categoria de alimentos 14.1.4
para verificar si los niveles maximos de uso considerados no
representan una superacion de la IDA en el contexto de la
exposicién general de todos los usos del aditivo en la
alimentacion. Si bien en general se utilizaran niveles méas
bajos de aditivos alimentarios, los niveles maximos propuestos
son de 600 mg/kg para el acesulfame potéasico (SIN 950) en
las categorias de alimentos 14.1.4 y 14.1.5 y de 300 mg/kg
(“sobre la base de sacarina de sodio”) para las sacarinas (SIN
954(i)-(iv))), 100 mg/kg para el amaranto (SIN 123) y 50 mg/kg
(“base de norbixina”) para el annato, base de norbixina (SIN
160b ii)) en la categoria de alimentos 14,1.4. Se ha propuesto
reducir los niveles de uso de las sacarinas (SIN 954(i) a iv)) a
230 mg/kg, el amaranto (SIN 123) a 50 mg/kg y el annatto,
norbixina (SIN 160b(ii)) a 30 mg/kg como norbixin en la
categoria de alimentos 14.1.4. Seria Util recibir observaciones
del JECFA sobre la inocuidad de estos niveles maximos de
uso.

Posibles cuestiones para el comercio:
Actualmente sin identificar

Azodicarbonamida (SIN 927a)

Tipo de solicitud: evaluacién de la inocuidad y
establecimiento de especificaciones

Propuesto por: CCFA 51

Afio solicitado: 2019 (CCFA51)

Disponibilidad de datos: por confirmar en la
CCFA53

Proveedor de datos: Pendientes de confirmacion en
la CCFA53

Bases de la solicitud: El Grupo de trabajo
presencial sobre la armonizacién tomd nota de la
preocupacion por la inocuidad de este aditivo
alimentario y solicito la reevaluacién del mismo.

Bentonita (SIN 558)

Tipo de solicitud: Establecimiento de
especificaciones (plomo)

Propuesto por: CCFA52

Afo solicitado: 2021 (CCFA52)

Disponibilidad de los datos: por confirmar en la

Bases de la solicitud: En vista del Cddigo de
practicas para la prevencion y reduccioén de la
presencia de plomo en los alimentos (CXC 56-
2004), el CCCF14 recomend6 que el JECFA:
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N.°

Sustancias

Informacién general

Observaciones sobre la solicitud

Prioridad*

CCFA53
Proveedor de datos: por confirmar en la CCFA53

i. revisara las especificaciones del plomo
para la tierra diatomacea y el carbono activo,
y

ii. evaluara los datos disponibles para
sustentar la elaboracién de especificaciones
para el plomo en la bentonita.

(Nota: También figura en el punto 11 del Cuadro
2, abajo, ya que se utiliza en los zumos de frutas
como coadyuvante de elaboracion durante la
clarificacion)

Posibles cuestiones para el comercio:
actualmente sin identificar

Extracto de zanahoria negra
(SIN 163(vi))

Tipo de solicitud: Datos pendientes: caracterizacion
e informacién toxicologica

Propuesto por: JECFA

Afo solicitado: 2021 (CCFA52)

Disponibilidad de los datos: por confirmar en la
CCFA53

Proveedor de datos: por confirmar en la CCFA53

Bases de la solicitud: El JECFA prepar6
especificaciones provisionales para el extracto de
zanahoria negra en polvo, en su 872 reunién. Sin
embargo, el JECFA no pudo terminar o
establecer especificaciones sobre la inocuidad.
Se requieren datos toxicologicos y de
caracterizacion, a saber:

i. datos relativos a la caracterizacion completa
de los componentes de los elementos de
proteinas, carbohidratos, lipidos, fibra,
minerales y polifenoles sin antocianinas en
cinco lotes de cada una de las formas
liguidas y en polvo del extracto negro de
zanahoria; y.

ii. por lo menos un estudio toxicologico de 90
dias sobre un extracto bien caracterizado
representativo del material en el comercio.

Posibles cuestiones para el comercio:
actualmente sin identificar

Extracto de campanilla azul

Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacion de la
inocuidad y establecimiento de especificaciones
Propuesto por: IACM

Con apoyo de: Canada

Bases de la solicitud: Evaluacion de la
inocuidad y establecimiento de especificaciones
para su uso como colorante.
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N.° | sustancias Informacién general Observaciones sobre la solicitud Prioridad*
Afo solicitado: 2021 (CCFA52) Posibles cuestiones para el comercio:
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2021 actualmente sin identificar
Proveedor de datos:
IACM
Sarah Codrea
scodrea@iacmcolor.org
Sensient Colors LLC
Sue Ann McAvoy
Sueann.macavoy@sensient.com
7. | Goma de semillas de Tipo de solicitud: Datos pendientes: datos Bases de la solicitud: Aunque no se proporcioné 1
algarrobo (SIN 410) toxicologicos de estudios sobre animales neonatos, confirmacioén para la goma de semillas de
adecuados para evaluar la inocuidad para su uso en | algarrobo (SIN 410), el JECFA indicé que se
preparados para lactantes estaba conversando con la industria y que el
Propuesto por: JECFA plazo para la presentacion de datos podria
Afo solicitado: 2016 (CCFA48) ampliarse y, por lo tanto, la goma de semillas
Disponibilidad de datos: debate en curso con el algarrobo se mantuvo en la lista de prioridades
JECFA del JECFA, a reserva de la confirmacion del
Proveedor de datos: debate en curso con el JECFA | suministro de datos para la CCFAS0.
Posibles cuestiones para el comercio:
actualmente sin identificar
8. | Clorhidrato de L-cisteina (SIN | Tipo de solicitud: evaluacion de la inocuidad y Bases de la solicitud: (CX/ FA 19/51/6) 3
920) establecimiento de especificaciones Se observa que no se han afiadido a las
Propuesto por: CCFA51 disposiciones de la NGAA dos aditivos
Afo solicitado: 2019 (CCFA51) alimentarios, enumerados como agentes de
Disponibilidad de los datos: por confirmar en la tratamiento de harina en el documento CXS 152-
CCFA53 1985, como parte del trabajo de armonizacion.
Proveedor de datos: por confirmar en la CCFA53 Estos son clorhidrato de L-cisteina (SIN 920) y
ascorbato de potasio (SIN 303). Conviene en que
no se pueden afiadir ambos a la NGAA, ya que
no tienen especificaciones del JECFA.
Posibles cuestiones para el comercio:
actualmente sin identificar
9. | Dioctil sulfosuccinato de sodio | Tipo de solicitud: Evaluacion de la exposicion Bases de la solicitud: El Grupo de trabajo 1

(SIN 480)

Propuesto por: CCFA51
Afo solicitado: 2019 (CCFA51)
Disponibilidad de los datos: por confirmar en la

presencial sobre la NGAA discutio la exposicion a
este aditivo alimentario, algunos miembros
sefialaron que la exposicién de un nifio pequefio
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N.° | sustancias Informacién general Observaciones sobre la solicitud Prioridad*
CCFA53 podria superar la IDA. Un observador sefial6é que
Proveedor de datos: por confirmar en la CCFA53 habian hecho un célculo presupuestario y que el
célculo podia ponerse a disposicion de los
interesados. El GT acordé solicitar al JECFA que
revisara el calculo, que sera presentado por el
observador, asi como otra informacion de
exposicién gue pueda estar disponible.
10.| Sustancias aromatizantes Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacion de la | Bases de la solicitud: Evaluacion o reevaluacion No se
(129 para evaluaciones de la inocuidad y establecimiento de especificaciones de la inocuidad, y establecimiento de aplica

inocuidad + 29 para
actualizaciones de las
especificaciones = 158 en
total)

Propuesto por: Organizacion Internacional de la
Industria de los Aromatizantes (IOFI)

Con apoyo de: Estados Unidos de América

Afo solicitado: 2019 a 2021 (CCFA51, CCFA52)
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2021
Proveedor de datos:

IOFI

Sean V. Taylor, Ph.D.

staylor@vertosolutions.net

especificaciones o revisién de las
especificaciones, segun corresponda

Consultar los cuadros de los aromatizantes
siguiendo directamente el Cuadro 1

Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado

Aromatizantes: (+)Carvona
(No. 380,1) y (-)-Carvona (No.
380,2)

Tipo de solicitud: Datos pendientes para finalizar la
evaluacion de la exposicion y revisar las
especificaciones del JECFA

Propuesto por: JECFA

Afio solicitado: 2019 (CCFA51)

Disponibilidad de datos: Diciembre de 2019
Proveedor de datos: Japén y IOFI
codex@mext.go.jp

Sean V. Taylor, Ph.D.

staylor@vertosolutions.net

Bases de la solicitud: (Véase el informe de
JECFA86 o el Cuadro 2 de CX/FA 19/51/3)

Se necesitan datos adicionales para completar la
evaluacion de la exposicion:

e (+)-carvona: datos sobre la exposicion oral de
todas las fuentes;

e (-)-carvona: datos sobre la exposicion oral de
todas las fuentes y datos toxicol4gicos.

Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado

Agentes aromatizantes: (etilo
2-metil pentanoato (No.214),
cis-3-hexen-1-ol (N0.315),
mentol (No.427), I-mentil I-
lactato (N0.433), mirceno
(N0.1327), maltol (N0.1480),
2-pentilfurano (No.1491), 3-(2-
furil)acroleina (N0.1497), 3-(5-

Tipo de solicitud: revisar las especificaciones del
JECFA

Propuesto por: CCFA 51

Afo solicitado: 2019 (CCFA51)

Disponibilidad de datos: Abril de 2019
Proveedor de datos: Japén y IOFI
codex@mext.go.jp

Bases de la solicitud: (véase CX/ FA 19/51/4)
Se pide que se reconsideren las especificaciones
de 16 aromatizantes que se examinaron en la 862
reunion del JECFA (enumerados en los anexos 1
0 2 de CX/FA 19/51/4) debido a las diferencias
entre las especificaciones del JECFA (algunos
articulos de estas y los productos comercialmente
disponibles de cada compuesto.
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N.°

Sustancias

Informacién general

Observaciones sobre la solicitud

Prioridad*

metil-2-furilo)-butano ((No.
1500), 2-furil metil cetona
(N0.1503), 3-acetil-2,5-
dimetilfurano (N0.1506), (2-
furil)-2-propanona (No. 1508),
4-(2-furil)-3-buten-2-ona
(No.1511), y furil metil éter
(No. 1520))

Sean V. Taylor, Ph.D.
staylor@vertosolutions.net

11.

Acido falvico (derivado de
carbohidratos)

Tipo de solicitud: Datos pendientes — (1) datos
toxicolégicos requeridos; y (2) datos sobre los
procesos de fabricacién y la caracterizacién quimica
de los productos que circulan en el comercio
Propuesto por: JECFA

Afo solicitado: 2021 (CCFA52)

Disponibilidad de datos: por confirmar en la
CCFA53

Proveedor de datos: por confirmar en la CCFA53

Bases de la solicitud: En la 892 reunién del JECFA

se concluy6 que la informacion toxicolégica
proporcionada era insuficiente para completar la
evaluacion de la inocuidad y que la informacién

guimica y técnica era insuficiente para preparar las
especificaciones. El JECFA pide que se suministren

datos adicionales.
Los datos toxicoldgicos solicitados incluyen:

i. Absorcion, distribucion, metabolismo y
excrecion;

ii. toxicidad oral de 90 dias en dosis repetidas
en roedores;

iii. toxicidad reproductiva de dos generaciones o

toxicidad reproductiva de una generacion
ampliada;

iv.toxicidad prenatal del desarrollo;

v. podrian requerirse estudios adicionales,

inclusive un analisis in vitro de micronucleos en
células de mamiferos, segun la explicacion del
articulo o articulos del comercio y del suministro
de informacion completa sobre su composicion;
vi.informacion sobre el potencial del material de
inducir la resistencia antimicrobiana; y

vii.  se deben proporcionar niveles de uso para
estimar la exposicion alimentaria.

Los datos de caracterizacion solicitados incluyen:

i. Datos sobre los procesos de fabricacién; y
ii. Caracterizacién quimica del producto
comercial.
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Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado
12.| Amilasa flngica de Aspergillus | Tipo de solicitud: evaluacion de la inocuidad y Bases de la solicitud: Durante las 2
niger establecimiento de especificaciones deliberaciones sobre la armonizacion de la
Propuesto por: CCFA 51 disposicion de aditivos alimentarios en CXS 152-
Afo solicitado: 2019 (CCFA51) 1985 con las disposiciones pertinentes de la
Disponibilidad de datos: por confirmar en la NGAA, la CCFA51 acordé incluir la sustancia
CCFA53 como agente de tratamiento de las harinas en la
Proveedor de datos: por confirmar en la CCFA53 lista.
13.| Goma gelan (SIN 418) Tipo de solicitud: Datos pendientes: datos que Bases de la solicitud: El JECFA elaboré 3
caractericen las tres formas de la goma gelan especificaciones provisionales y una IDA en su
utilizadas en el comercio. 872 reunidn; sin embargo, se necesitan datos de
Propuesto por: JECFA caracterizacion para finalizar las especificaciones.
Afo solicitado: 2021 (CCFA52) El JECFA pide que los datos adicionales estén
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2021 disponibles en diciembre de 2021.
Proveedor de datos: EU Specialty Food Ingredients
La informacién debe comprender:
i. un método para diferenciar las tres formas
comerciales de la goma gelan
ii. un método para determinar el grado de
acilacion
iii.datos de validacion de los métodos
anteriores, incluida la descripcién detallada
de la preparacion de la muestra
iv. datos de cinco lotes comerciales no
consecutivos de material con los métodos
validados propuestos para las tres formas de
la goma gelan.
Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado
14.| Licopeno, sintético (SIN Tipo de solicitud: Revisidn de las especificaciones Bases de la solicitud: Actualmente, las 3

160d(i)) y licopeno, Blakeslea
trispora (SIN 160d(iii))

del JECFA con respecto al parametro “solubilidad”
Propuesto por: EU Specialty Food Ingredients
Con apoyo de: Reino Unido

Afo solicitado: 2021 (CCFA52)

Disponibilidad de datos: Diciembre de 2021
Proveedor de datos:

BASF SE

especificaciones requieren el uso de cloroformo
para determinar este pardmetro de las
especificaciones. Como se debe evitar el uso del
cloroformo siempre que sea posible, y se ha
determinado una opcién mas adecuada, los
solicitantes desean que se revisen las
monografias en relacion con este pardmetro. Se
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Nicola Leinwetter dispone de datos sobre solubilidad del licopeno
Nicola.leinwetter@basf.com con un otro solvente. El JECFA habia evaluado el
cloroformo en su 232 reunién (Informe TRS 648),
DSM se habia preparado una monografia toxicolégica
Dirk Cremer (FAS 14-JECFA 23/24) y se habia determinado la
dirk.cremer@dsm.com siguiente IDA: “no se debe utilizar”.
Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado
15.| Natamicina (SIN 235) Tipo de solicitud: Reevaluacién de la inocuidad y Bases de la solicitud: Se debe volver a evaluar 1

revision de las especificaciones

Propuesto por: Federacion de Rusia

Afo solicitado: 2017 (CCFA49)

Disponibilidad de datos: por confirmar en la
CCFA53

Proveedor de datos:

Punto de contacto del Codex de la Federacion de
Rusia

codex@gsen.ru

la idoneidad de retener la natamicina en la NGAA,
debido a la aparicién de datos sobre la funcion de
la natamicina en: i) promocion de la resistencia
antimicrobiana, asi como aceleracion de la
virulencia y el potencial patdgeno de los
patégenos humanos transmitidos por los
alimentos; y ii) desequilibrio de la inmunidad y
otras funciones corporales debidas a los efectos
sobre la microflora gastrointestinal.

Se indica que las evaluaciones anteriores eran
especificas de toxicologia quimica y no tenian
debidamente en cuenta los efectos
antimicrobianos.

Las observaciones contrarias a la solicitud
sefalan que los efectos antimicrobianos contra
una variedad de bacterias gram-positivas y sus
esporas son importantes para mantener la vida
Gtil del producto y garantizar la inocuidad de los
alimentos.

Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado

Nisina (SIN 234)

Tipo de solicitud: Reevaluacién de la inocuidad y
revision de las especificaciones

Propuesto por: Federacion de Rusia

Afo solicitado: 2017 (CCFA49)

Disponibilidad de datos: por confirmar en la
CCFA53

Proveedor de datos:

Bases de la solicitud: La conveniencia de
retener la nisina en la NGAA se debe volver a
evaluar, debido a los nuevos datos sobre la
intervencién de la nisina en: i) promocion de la
resistencia antimicrobiana, asi como aceleracién
de la virulencia y el potencial patégeno de los
patdégenos humanos transmitidos por los
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Punto de contacto del Codex de la Federacion de
Rusia
codex@gsen.ru

alimentos; y ii) desequilibrio de la inmunidad y
otras funciones corporales debidas a los efectos
sobre la microflora gastrointestinal.

Se indica que las evaluaciones anteriores eran
especificas de toxicologia quimica y no tenian
debidamente en cuenta los efectos
antimicrobianos.

Las observaciones contrarias a la solicitud
sefialan que los efectos antimicrobianos contra
una variedad de bacterias gram-positivas y sus
esporas son importantes para mantener la vida
Gtil del producto y garantizar la inocuidad de los
alimentos.

Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado

16.

Ortofenilfenol (SIN 231) y
ortofenilfenol sddico (SIN 232)

Tipo de solicitud: Reevaluacién de la IDA
Propuesto por: JECFA

Afio solicitado: 2019 (CCFA51)

Disponibilidad de datos: por confirmar en la
CCFA53

Proveedor de datos: por confirmar en la CCFA53

Bases de la solicitud: (véase el Apéndice 1 de
CX/ FA 19/51/2 Add. 1).

Analisis de todos los aditivos alimentarios del
grupo en la NGAA: La Secretaria del Codex, en
consulta con las Secretarias del JECFA, lleva a
cabo un examen de todos los aditivos
alimentarios de grupo de la NGAA y prepara un
documento mas amplio para su examen en la
CCFAb51, incluidas propuestas sobre cémo tratar
este tema. Se sefialé que podria ser necesaria
una reevaluacion del SIN 231 y el SIN 232, ya
gue algunos estudios indican que la sal podria ser
mas toxica para la salud humana de lo que se
habia estimado anteriormente.

Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado

17.

Trifosfato pentasédico (SIN
451(i))

Tipo de solicitud: Revision de las especificaciones
con respecto a (1) la revision del ensayo como P20s
a “no mas del 59,0%”; y la revisién del valor maximo
de pH a 10,2

Propuesto por: CEFIC

Bases de la solicitud:

i. Ajustar el ensayo como P20s a “no mas del
59,0%”

En la monografia de trifosfato pentasddico
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Con apoyo de: Colombia; Union Europea preparada en la 552 reuniéon del JECFA (2000) y
Afo solicitado: 2021 (CCFA52) publicada en la FNP 52 Add 8 (2000), los valores
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2021 del ensayo expresados como P20s no son
Proveedor de datos: inferiores al 56,0 % y no superiores al 58,0 %.
Frederic Martens Este valor méximo del 58,0 % no es realista
Prayon S.A. porque es el contenido tedrico de P20s de
Rue Joseph Wauters 144 trifosfato pentasodico puro al 100 %. En la
4480 Engis practica, este valor se puede superar con
Bélgica frecuencia. La solicitud consiste en ajustar el
valor maximo al 59,0 % P20s, tal como se
menciona en el Reglamento de la Comision de la
UE N° EU/231/20125.
ii. Ajustar el valor de pH maximo a 10,2
El valor del pH en la FNP 52 Add 8 es 9,1 — 10,1
mientras que el valor del pH en la legislacion de
la UE es de 9,1 — 10,2. La diferencia en el valor
maximo puede inducir a error y se solicita ajustar
el valor maximo a 10,2 como se menciona en el
Reglamento UE/231/2012.
Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado
18.| Esteres poliglicéridos de Tipo de solicitud: La informacidn completa para la Bases de la solicitud: 3
acidos grasos (R) (SIN 475) evaluacion de la inocuidad El Grupo de trabajo presencial sobre la NGAA de
Propuesto por: CCFA51 la CCPA 51 sefial6 que puede haber nueva
Afo solicitado: 2019 (CCFA51) informacion disponible que podria elevar la IDA
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2021 de este aditivo alimentario, pedir una futura
Proveedor de datos: por confirmar en la CCFA52 reevaluacion y un posible aumento de la IDA.
19.| Esteres poliglicéridos de acido | Tipo de solicitud Reevaluacion de la inocuidad Bases de la solicitud: En 2017, la Autoridad 1

ricinoléico interesterificado
(SIN 476)

Propuesto por: FoodDrinkEurope

Con apoyo de: Colombia; Unién Europea

Afo solicitado: 2021 (CCFA52)

Disponibilidad de datos: Diciembre de 2021
Proveedor de datos: No se ha indicado ninguno. La
base para la reevaluacion esta sujeta a los datos
disponibles evaluados en la reevaluacion de EFSA
2017

Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
reevaluo el polirricinoleato de poliglicerol (E 476)
como aditivo alimentario, Y consider6 que el
conjunto de datos disponible justifica que se
revise la IDA de 7,5 mg/kg pc/d asignada por el
Comité Cientifico de Alimentos (SCF) en 1978, a
una nueva IDA de 25 mg/kg pc/d.

Posibles cuestiones para el comercio: no se
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han indicado
20.| Polioxietileno (20) Tipo de solicitud: Reevaluacion de la inocuidad Bases de la solicitud: EI JECFA observo 1
monolaurato de sorbitan (SIN | Propuesto por: JECFA durante su 892 reunién que cinco ésteres de
432), polioxietileno (20) Afo solicitado: 2021 (CCFA52) polioxietileno de sorbitan (polisorbatos) fueron
monooleato de sorbitan (ISIN Disponibilidad de datos: Por confirmar en la evaluados por el JECFA en su 172 reunion, y que
433), polioxietileno (20) CCFA53 se establecieron especificaciones. El JECFA
monopalmitato de sorbitan Proveedor de datos: Por confirmar en la CCFA53 recomienda que se publique una nueva solicitud
(SIN 434), polioxietileno (20) de datos para su evaluacion completa.
monoestearato de sorbitan
(SIN 435), polioxietileno (20) Posibles cuestiones para el comercio: no se
triestearato de sorbitan han indicado
(SIN 436)
21.| Enzima proteolitica de Bacillus | Tipo de solicitud: evaluacion de la inocuidad y Bases de la solicitud: Durante las 2
subtilis establecimiento de especificaciones deliberaciones sobre la armonizacion de la
Propuesto por: CCFA 51 disposicion de aditivos alimentarios en CXS 152-
Afo solicitado: 2019 (CCFA51) 1985 con las disposiciones pertinentes de la
Disponibilidad de datos: Por confirmar en la NGAA, la CCFA51 acordd incluir la sustancia
CCFA53 como agente de tratamiento de las harinas en la
Proveedor de datos: Por confirmar en la CCFA53 lista.
22.| Extracto de romero (SIN 392) | Tipo de solicitud Datos pendientes: estudios Bases de la solicitud: Se requieren estudios 1
necesarios de (1) toxicidad para el desarrollo del adicionales sobre la toxicidad para el desarrollo y
extracto de romero; y (2) determinar si los efectos sobre los efectos notados en los niveles de la
notados en los niveles de hormona tiroidea en hormona tiroidea en cachorros de roedores para
cachorros de roedores se pueden repetir. terminar la evaluacién. El JECFA solicita un plazo
Propuesto por: JECFA para la presentacion de datos antes del 2021 de
Afo solicitado: 2021 (CCFA52) diciembre para los datos adicionales, o retirara su
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2022 IDA.
Proveedor de datos: Por confirmar en la CCFA53
Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado
23.| Monoestearato de sorbitan Tipo de solicitud: Reevaluacién de la inocuidad y Bases de la solicitud: 1

(SIN 491); triestearato de
sorbitan (SIN 492);
monolaurato de sorbitan (SIN
493), monooleato de sorbitan
(SIN 494); monopalmitato de
sorbitédn (SIN 495)

revision de las especificaciones

Propuesto por: JECFA

Afo solicitado: 2021 (CCFA52)

Disponibilidad de datos: Por confirmar en la
CCFA53

Proveedor de datos: Por confirmar en la CCFA53

Anteriormente, se pidi6 que se revisaran las
especificaciones de los SIN 491, 492 y 495 para
sustituir el método de identificacion del rango de
fusién, segun se informo en las monografias del
JECFA para los SIN 491, 492 y 495 mediante las
pruebas de identificacion de “valor acido, valor de
yodo, cromatografia de gases”.
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Sin embargo, el JECFA recomienda que se
publique una peticién de datos para llevar a cabo
una reevaluacion de la inocuidad del grupo de
ésteres sorbitan de acidos grasos (SIN 491 a
495). Las especificaciones para el grupo pueden
revisarse en espera del resultado de la
reevaluacion de la inocuidad.

Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado

24,

Extracto de espirulina (SIN
134)

Tipo de solicitud: Datos pendientes: datos analiticos
Propuesto por: JECFA

Con apoyo de: N/D

Afo solicitado: 2019 (CCFA51)

Disponibilidad de datos: Diciembre de 2019
Proveedor de datos: NATCOL
secretariat@natcol.org

Bases de la solicitud: (Véase el informe de
JECFA86 o el Cuadro 1 de CX/FA 19/51/3)

La JECFAB86 recibidé datos analiticos limitados
sobre el extracto de espirulina. Para eliminar la
designacion provisional de las especificaciones,
se solicita la siguiente informacion sobre los
productos comerciales a mas tardar en diciembre
de 2019:

e Caracterizacién compositiva completa de
productos comerciales en forma liquida y en
polvo.

e Caracterizacidon compositiva completa del
extracto acuoso antes de la
formulacién/estandarizacion.

¢ Métodos analiticos validados para la
identificacién de la sustancia con una
especificidad adecuada (incluidos los datos
de validacién y los datos representativos de
los lotes).

¢ Métodos analiticos validados para la
determinacion de la pureza de la sustancia
con una especificidad adecuada (incluidos los
datos de validacion y los datos
representativos de los lotes).

Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado
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25.

Glicésidos de esteviol

Tipo de solicitud: Evaluacion de la inocuidad
Propuesto por: ISC

Con apoyo de: Colombia; Pertd

Afo solicitado: 2021 (CCFA52)

Disponibilidad de datos: Diciembre de 2021 (ya
proporcionada al JECFA)

Proveedor de datos:

ISC

Maria Teresa Scardigli
globaloffice@internationalsteviacouncil.org

Bases de la solicitud: Se solicita que se
complete la evaluacién de la inocuidad de los
glicosidos de esteviol producidos con nuevas
tecnologias, iniciada durante la 872 reunién del
JECFA, incluidas la bioconversion, la
fermentacion y la glicosilaciéon. Se presentaron
nueve (9) monografias separadas al JECFA para
su examen en su 872 reunion, a fin de sustentar
un “marco” para futuras evaluaciones de la
inocuidad y para la preparacién de
especificaciones para cada nueva tecnologia. El
Comité evalud estas monografias y como parte
de este proceso “se adoptd un marco para
elaborar especificaciones para los glicosidos de
esteviol con cuatro métodos de produccién
diferentes”. A consecuencia, se elaboraron
especificaciones para los glicosidos de esteviol
obtenidos con nuevos métodos de produccion.
Ademas, el Comité determiné en la 872 reunion
que “no hay problemas de inocuidad para los
glicésidos de esteviol producidos por ninguno de
estos métodos

que ofrecen productos con 95 2% de pureza de
acuerdo con las especificaciones existentes”. Si
bien el Comité apoy6 el hecho de que “no existen
preocupaciones por la inocuidad”, no se llevo a
cabo una opinién formal de inocuidad para cada
nueva tecnologia. Por consiguiente, se solicita
gue la reevaluacion se base en la extensa labor
realizada por el JECFA en la 872 reunion en
relacién con la seguridad de cada uno de los
expedientes individuales producidos con las
nuevas tecnologias.

Posibles cuestiones para el comercio: No se
han indicado.

2

26.

Sucroglicéridos (SIN 474)

Tipo de solicitud: evaluacion de la exposicién
Propuesto por: CCFA 51
Afo solicitado: 2019 (CCFA51)

Bases de la solicitud: Durante el debate sobre el
uso de este aditivo alimentario en la CA 05.1.4,
preocupa a un pais miembro que el uso
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Disponibilidad de datos: por confirmar en la propuesto pueda dar lugar a exposiciones que
CCFA52 excedan la IDA. Que el GT presencial sobre la
Proveedor de datos: por confirmar en la CCFA52 NGAA de la CCFA51 pida una evaluacion de la
exposicion.
27.| Esteres de acidos grasos y Tipo de solicitud: Datos pendientes: evaluacién de | Bases de la solicitud: Durante el debate sobre el 1

sacarosa (SIN 473)

la exposicién

Propuesto por: JECFA

Afo solicitado: 2021 (CCFA52)
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2023
Proveedor de datos: Jap6n
codex@mext.go.jp

uso de este aditivo alimentario en la CA 05.1.4,
preocupa a un pais miembro que el uso
propuesto pueda dar lugar a exposiciones que
excedan la IDA. Que el GT presencial sobre la
NGAA de la CCFA51 pida una evaluacion de la
exposicion.

Obsérvese que la 892 reunion del JECFA
consideré que deberian proporcionarse
estimaciones mas refinadas de la exposicién
alimentaria. Concretamente, el JECFA
recomienda que los patrocinadores proporcionen
informacion sobre:

i. los niveles de uso ordinarios o medios y
altos para los alimentos en los que se utilizan
estos aditivos alimentarios; y.

ii. los alimentos (o categorias de alimentos)
en los que se permite el uso de ésteres de
acidos grasos y sacarosa y oligoésteres de la
sacarosa, pero en los que nunca se utilizan.

La informacién debe ser lo mas especifica posible
y los alimentos deberan clasificarse segun el
sistema de clasificacion de FoodEx2, u otro
sistema apropiado. El JECFA recomienda que los
datos se presenten en formato de cuadros,
consignando los alimentos registrados tanto en
FoodEx2 como en las categorias de alimentos de
la NGAA. Este ejercicio puede mejorar la
coherencia presentacion para todas las
reuniones. Dado el alcance de la solicitud de
informacion, el JECFA propone que los datos
estén disponibles 2 afos después de la fecha de
confirmacion.
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Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado
28.| Oligoésteres de la sacarosa, | | Tipo de solicitud: Datos pendientes: evaluacion de | Bases de la solicitud: Durante el debate sobre el 1

y Il (4733)

la exposicién

Propuesto por: JECFA

Afo solicitado: 2021 (CCFA52)
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2023
Proveedor de datos: Japon codex@mext.go.jp

uso de este aditivo alimentario en la CA 05.1.4,
preocupa a un pais miembro que el uso
propuesto pueda dar lugar a exposiciones que
excedan la IDA. Que el GT presencial sobre la
NGAA de la CCFA51 pida una evaluacion de la
exposicion.

Obsérvese que la 892 reunion del JECFA
consideré que deberian proporcionarse
estimaciones mas refinadas de la exposicion
alimentaria. Concretamente, el JECFA
recomienda que los patrocinadores proporcionen
informacion sobre:

i. los niveles de uso ordinarios 0 medios y
altos para los alimentos en los que se utilizan
estos aditivos alimentarios; y.

ii. los alimentos (o categorias de alimentos)
en los que se permite el uso de ésteres de
acidos grasos y sacarosa y oligoésteres de la
sacarosa, pero en los que nunca se utilizan.

La informacién debe ser lo mas especifica posible
y los alimentos deberan clasificarse segun el
sistema de clasificacion de FoodEx2, u otro
sistema apropiado. El JECFA recomienda que los
datos se presenten en formato de cuadros,
consignando los alimentos registrados tanto en
FoodEx2 como en las categorias de alimentos de
la NGAA. Este ejercicio puede mejorar la
coherencia presentacion para todas las
reuniones. Dado el alcance de la solicitud de
informacion, el JECFA propone que los datos
estén disponibles 2 afios después de la fecha de
confirmacion.
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Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado
29.| Taninos (taninos enolégicos) Tipo de solicitud: Datos pendientes para terminar la | Bases de la solicitud: Para completar su 2
evaluacion: evaluacion para la JECFA84 evaluacion, el JECFA requiere informacion sobre:
Propuesto por: CCFA50 Se requi la siquiente inf L
Afio solicitado: 2018 (CCFAS50) quiere fa sigutente informacion.
Disponibilidad de datos: por confirmar en la * Composicion de Ic_)s taninos der[vados de toda
CCEAB52 la gama de 'materlas primas, asi como de los
Proveedor de datos: por confirmar en la CCFA52 prgcesos U'[I|IZ,6'ldOS en su fabricacion;
e Métodos analiticos validados y datos de
control de calidad relevantes;
¢ Datos analiticos de cinco lotes de cada
producto comercial, incluida informacién
relacionada con impurezas como gomas,
sustancias resinosas, solventes residuales,
contenido de dioxido de azufre e impurezas
metélicas (arsénico, plomo, hierro, cadmio y
mercurio);
e Solubilidad de los productos comerciales,
segun la terminologia del JECFA,; y.
¢ Niveles de uso, presencia natural y productos
alimenticios en los que se utilizan taninos.
Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado
30.| Taumantina Il Tipo de solicitud: Evaluacion de la inocuidad Bases de la solicitud: La proteina de 2

Propuesto por: CCC

Con apoyo de: Colombia; Estados Unidos de
América

Afo solicitado: 2021 (CCFA52)
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2021
Proveedor de datos:

NOMAD Bioscience GmbH

Jurijus (Yuri) Gleba, Ph.D
gleba@nomadbioscience.com

Centre for regulatory Services Inc.
Kristi O. Smedley, Ph.D.

THAUMATIN Il es un edulcorante natural no
caldrico y acentuador del sabor producido por
NOMAD Bioscience mediante la recombinacion
de plantas verdes. La gran mayoria de las
taumatinas comercialmente disponibles se
extraen de los arboles de Taumatococcus
daniellii, que no se cultivan. Las mezclas
naturales de taumatina se obtienen por extraccion
de los ariles del fruto del arbol, que se cosechan
en el medio silvestre. La oferta imprevisible y las
preocupaciones ambientales con respecto a las
practicas actuales de produccion han limitado un
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N.°

Sustancias

Informacién general

Observaciones sobre la solicitud

Prioridad*

smedley@cfr-services.com

DT/Consulting Group
Daniele Wikoff, Ph.D.
daniel@dt-cg.com

Calorie Control Council
Robert Rankin
rrankin@caloriecontrol.org

uso mas amplio de las taumatinas, especialmente
como edulcorantes. El proceso de fabricacién de
NOMAD no agota los recursos naturales y puede
incrementarse para satisfacer una creciente
demanda de taumatina. THAUMATIN Il es la
proteina de la familia de la taumatina de NOMAD
Bioscience producida por recombinacion en
plantas verdes como espinacas, lechuga,
remolacha roja y Nicotiana benthamiana; todas
ellas pueden cultivarse de forma sostenible y a
gran escala. El proceso de produccion de
NOMAD obtiene THAUMATIN 1l con la misma
secuencia de aminoacidos que la taumatina Il
(también conocida como taumatina 2 o taumatina
B en la bibliografia) en productos comerciales. El
proceso de NOMAD obtiene un producto muy
puro que cumple con las especificaciones
existentes e incluye algunas trazas de impurezas
gue han demostrado ser inocuas en los niveles
presentes. NOMAD solicita una opinion del
JEFCA con respecto a la posibilidad de modificar
la definicion y ampliar la especificacion de las
composiciones actuales de la taumatina para
incluir también la especificacién de THAUMATIN
I

Aunque la taumatina Il (taumatina 2) es un
componente de las mezclas de taumatina
aprobadas para su comercializacién en la UE y
corresponde a la especificacion de E957, el
proceso utilizado por NOMAD para la fabricacién
de THAUMATIN Il mediante recombinacion es
diferente del proceso empleado para producir
E957, si bien las proteinas de la taumatina
2/THAUMATIN Il responsables de la
funcionalidad son idénticas. Los diferentes
procesos producen taumatina 2/1l con diferentes
perfiles de impurezas. El producto de NOMAD
(THAUMATIN Il y sus impurezas asociadas) ha
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recibido la clasificacion GRAS de la FDA
estadounidense y se considera inocuo para su
uso en todas las clases de alimentos definidas
para E957 y a las mismas tasas de aplicacion
(GRN 738). La taumatina producida mediante
recombinacion no ha sido evaluada por la EFSA.
Entonces, la intencion de NOMAD Bioscience es
buscar que el JECFA examine las
especificaciones y la determinacion de la
inocuidad de NOMAD, de manera que otras
jurisdicciones reguladoras puedan basarse en
esta evaluacion

Posibles cuestiones para el comercio: no se
han indicado.

31.

Didxido de titanio (SIN 171)

Tipo de solicitud: Reevaluacion de la inocuidad y
revision de las especificaciones si es necesario
Propuesto por: JECFA

Afio solicitado: 2021 (CCFA52)

Disponibilidad de datos: No se aplica
Proveedor de datos: No se aplica

Bases de la solicitud: La EFSA ha publicado
recientemente una reevaluacion del didxido de
titanio, con la siguiente importante informacion:

e Teniendo en cuenta todos los estudios
cientificos y datos disponibles, el Grupo
concluyé que el didxido de titanio ya no
puede considerarse inocuo como aditivo
alimentario.

e La evaluacion se realiz6 siguiendo una
metodologia rigurosa y teniendo en cuenta
muchos miles de estudios, inclusive nuevas
pruebas cientificas y datos sobre
nanoparticulas.

e Aunque las pruebas de los efectos téxicos
generales no fueron concluyentes, sobre la
base de los nuevos datos y los métodos
fortalecidos, el grupo no pudo descartar una
preocupacion por genotoxicidad y, por
consiguiente, no pudo establecer un nivel
inocuo de ingesta diaria de este aditivo
alimentario.

La Secretaria del JECFA aclaré desde la
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publicacién del documento CL 2021/61-FA que el
JECFA tiene como objetivo primero establecer
criterios para los datos necesarios para la
reevaluacion del diéxido de titanio
(probablemente en 2022) y posteriormente
publicar una correspondiente peticion de datos
(probablemente en 2023).

Posibles cuestiones de comercio: Se prevé
gue en la Unién Europea se prohiba el uso del
diéxido de titanio como aditivo alimentario. La UE
informara pronto a los socios comerciales a
través de una notificacion sanitaria y fitosanitaria
(MSF) en la que se recomendaran las medidas
gue se han de adoptar. Esta revocacion presenta
un potencial significativo para la interrupcion del
comercio.

* La CCFA50! avalé el sistema de clasificacion para la priorizaciéon de entradas, en orden de prioridad més alta (1) a mas baja (3):

(1) Reevaluacion de un aditivo, sobre la base de un problema de inocuidad identificado;

(2) Evaluacion de un nuevo aditivo que se pretende incluir en la NGAA; y.
(3) Evaluacion de un cambio en las especificaciones.

Lista de prioridades de 61 aromatizantes propuestos para su inclusiéon en la Lista de prioridades del JECFA que se examinara en la 522 reunion del
Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios, presentada en respuesta a la CL 2019/41-FA

Historial del listado | FEMA | JECFA CAS Nombre del principio Clase
del CCFA estructural

Enviado a la CCFA52 | 4902 22122-36-7 3-Metil-2(5H)-furanona 1

Enviado a la CCFA52 | 4915 2142634-65-7 (52)-3,4-Dimetil-5-propilideno-2(5H)-furanona 1

Enviado a la CCFA52 4927 934534-30-2 4,7-Decadienal |

Enviado a la CCFA52 | 4887 56219-03-5 cis-9-Dodecenal I

Enviado a la CCFA52 4918 68820-38-2 Tridec-5-enal |

Enviado a la CCFA52 | 4886 126745-61-7 cis-6-Dodecenal I

Enviado a la CCFA52 | 4904 115018-39-8 trans-Tetradec-4-enal I

Enviado a la CCFA52 | 4905 2119671-25-7 2,6-dimetilheptenil formato I

Enviado a la CCFA52 | 4885 68820-34-8 Trans-5-Dodecenal I

1 REP 18/FA, parr. 156.
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Historial del listado | FEMA | JECFA CAS Nombre del principio Clase
del CCFA estructural

Enviado a la CCFA52 | 4898 41547-29-9 Trans-5-Octenal I
Enviado a la CCFA52 | 4891 2088117-65-9 (E)-3-Metil-4-acido dodecenoico I
Enviado a la CCFA52 | 4917 22032-47-9 (2)-9-Acido dodecenoico I
Enviado a la CCFA52 | 4926 65398-36-9 (2)-8-Pentadecenal I
Enviado a la CCFA52 | 4841 16676-96-3 cis-5-acetato de dodecenilo I
Enviado a la CCFA52 | 4784 57548-36-4 (x)-4-Hidroxi-6-metil-2-heptanona I
Enviado a la CCFA52 | 4939 2180135-09-3 S-Metil 5-(1-etoxietoxi)decanetioato I
Enviado a la CCFA52 | 4894 116229-37-9 2-mercapto-3-metil-1-butanol I
Enviado a la CCFA52 | 4883 556-27-4 S-alil-L-Cisteina sulféxido Il
Enviado a la CCFA52 | 4935 98139-71-0 3-metilbutano-1,3-ditiol Il
Enviado a la CCFA52 | 4916 124831-34-1 2-Metil-3-buteno-2-tiol I
Enviado a la CCFA52 | 4938 2180135-08-2 S-Metil 5-(1-etoxietoxi)tetradecanetioato I
Enviado a la CCFA52 | 4901 2097608-89-2 O-etilo S-(3-metilbut-2-en-1-il)tiocarbonato I
Enviado a la CCFA52 | 4900 64580-54-7 Hexil propil disulfuro I
Enviado a la CCFAS2 | 4914 24963-39-1 bis-(3-Metil-2-butenil)disulfuro 1
Enviado a la CCFA52 | 4889 3877-15-4 Metil propil sulfuro I
Enviado a la CCFA52 | 4903 26516-27-8 Etil 3-metil-2-oxopentanoato I
Enviado a la CCFA52 | 4804 61789-44-4 Mezcla de acido ricinoleico, acido linoleico y acido oleico
Enviado a la CCFA52 | 4930 159017-89-7 4-lsopropoxicinnamaldehido I

. 1945993-01-0; Mezcla de 5-hidroxi-4-(4"-hidroxi-3"-metoxifenil)-7-metilcroman-2-ona y 7- i
Enviado a la CCFAS2 | 4888 828265-08-3 hidroxi-4-(4’—hidroxi—3’EmetoxifeniI)—5—metiIcrom)an-2—ona g
Enviado a la CCFA52 | 4879 21145-77-7 1-(3,5,5,6,8,8-Hexametil-5,6,7,8- tetrahidronaftalen-2- il)etanona Il
Enviado a la CCFA52 | 4893 4912-58-7 2-etoxi-4-(hidroximetil)fenol I
Enviado a la CCFA52 | 4892 4707-61-3 cis-2-Acido hexilciclopropanoacético Il
Enviado a la CCFA52 | 4890 27841-22-1 3-p-Menten-7-al I
Enviado a la CCFA52 | 4928 554-14-3 2-Metiltiofeno Il
Enviado a la CCFA52 | 4839 163460-99-9; Mezcla de 3- y 4-butil-2-tiofenocarboxialdehido I

163461-01-6

Enviado a la CCFA52 | 4813 1612888-42-2 2-(5-Isopropil-2-metiltetrahidrotiofen-2-il)etanol Il
Enviado a la CCFA52 | 4884 1569-60-4 6-Metil-5-hepten-2-ol I
Enviado a la CCFA52 | 4827 6090-09-1 1-(4-Metil-3-ciclohexen-1-il)-etanona I
Enviado a la CCFA52 | 4869 886449-15-6 4-(L-Mentoxi)-2-butanona Il
Enviado a la CCFA52 | 4844 118026-67-8 (2E,4E)-2,4-Decadien-1-ol acetato I
Enviado a la CCFA52 | 4747 91212-78-1 (¥)-2,5-Undecadien-1-ol Il
Enviado a la CCFA52 | 4913 18478-46-1 3,7-dimetil-2-metileneoct-6-en-1-ol 1
Enviado a la CCFA52 | 4785 25234-33-7 2-octil-2-dodecenal 1
Enviado a la CCFA52 | 4786 13893-39-5 2-Hexil-2-decenal 1
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Historial del listado | FEMA | JECFA CAS Nombre del principio Clase

del CCFA estructural

Enviado a la CCFA52 | 4929 60857-05-8 4-metilideno-2-(2-metilprop-1-enil)oxano 1

Enviado a la CCFA52 | 4920 220462-51-9 1-etilo-2-(1-pirrolilmetil)pirrol 1

Enviado a la CCFA52 | 4832 108715-62-4 2-(3-benciloxipropil)piridina 1

Enviado a la CCFA52 | 4829 616-45-5 2-Pirrolidona I

Enviado a la CCFA52 | 4818 1370711-06-0 trans-1-etil-2-metilpropilo 2-2-butenoato I

Enviado a la CCFA52 | 4867 18374-76-0 (3S,5R,8S)-3,8-dimetil-5-prop-1-en-2-il-3,4,5,6,7,8-hexahidro-2H-azulen-1-ona | Il

Enviado a la CCFA52 | 4840 38427-80-4 Tetrahidronootkatona Il

Enviado a la CCFA52 | 4807 1078-95-1 Acetato de pinocarvilo Il

Enviado a la CCFA52 | 4906 36687-82-8 L -tartrato de carnitina 1
Enviado a la CCFA52 | 4868 61315-75-1 4-(4-Metil-3-penten-1-il)-2(5H)-furanona 1

Enviado a la CCFA52 | 4896 2186611-08-3 N-(2-hidroxi-2-feniletilo)-2-isopropilo-5,5-dimetilciclohexano-1-carboxamida 1

Enviado a la CCFA52 | 4882 1857330-83-9 N-(4-(Cianometilo)fenilo)-2-isopropilo-5,5-dimetilciclohexanacarboxamida 1

. 1622458-34-7; N-(1-((4-amino-2,2-dioxido-1H-benzolc][1,2,6]tiadiazina-5-il)oxi)-2-metilpropan- | IlI

Enviado a la CCFAS2 | 4899 2079034-28-7 | 2-il)-2,6-dimetilisonicotinamida

Enviado a la CCFA52 | 4880 2015168-50-8 2-(4-etilfenoxia)-N-(1H-pirazol-3-il)-N-(tiofen-2-ilmetil)acetamida 1

Enviado a la CCFA52 | 4881 1857331-84-0 N-(3-hidroxi-4-metoxifenil )-2-isopropil-5,5-dimetilciclohexanocarboxamida 1

Enviado a la CCFA52 | 4877 76733-95-4 (E)-3-(3,4-Dimetoxifenil)-N-[2-(3- metoxifenil)-etil]-acrilamida 1
Enviado a la CCFA52 | 4835 877207-36-8 2,4-dihidroxi-N-[(4-hidroxi-3-metoxifenil)metillbenzamida 1

Lista de prioridades de 68 aromatizantes anteriormente propuestos para incorporacion en la Lista de prioridades del JECFA que se examinaran para
evaluar la inocuidad en la 522 reunidon del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios, identificadas en respuesta a la CL 2020/37-FA

Historial del listado | FEMA | JECFA CAS Nombre del principio Clase
del CCFA estructural
Enviado a la CCFA45 4074 6321-45-5 Valerato de alilo 1]
Enviado a la CCFA45 4072 20474-93-5 Crotonato de alilo 1]
Enviado a la CCFA45 | 4688 105-82-8 1,1-Dipropoxietano I
Enviado a la CCFA45 | 4432 25334-93-4 () Acetaldehido etil isopropil acetal I
Enviado a la CCFA45 4528 6986-51-2 Acetaldehido etilo de acetal isobutilico I
Enviado a la CCFA45 4527 5669-09-0 Acetaldehido di-isobutilacetal I
Enviado a la CCFA45 4335 10486-19-8 Tridecanal I
Enviado a la CCFA45 | 4334 1002-84-2 Acido pentadecanoico I
Enviado a la CCFA45 4336 638-53-9 Acido tridecanoico I
Enviado a la CCFA45 4010 123-63-7 Paraldehido 1
Enviado a la CCFA45 | 4685 7370-92-5 (+)-6-Octahiltetrahidro-2H-pirano-2-ona I
Enviado a la CCFA45 4673 7370-44-7 delta-Hexadecalactona I
Enviado a la CCFA45 | 4749 35852-42-7 4-Metilpentil 4-metilvalerato I
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Historial del listado | FEMA | JECFA CAS Nombre del principio Clase
del CCFA estructural
Enviado a la CCFA45 | 4346 180348-60-1 Acetato de 5-metilhexilo I
Enviado a la CCFA45 | 4347 850309-45-4 4-isovalerato de metilpentilo I
Enviado a la CCFA45 | 4343 25415-67-2 4-metilpentanoato de etilo I
Enviado a la CCFA45 | 4344 2983-38-2 2-etilbutirato de etilo I
Enviado a la CCFA45 | 4345 2983-37-1 2-etilhexanoato de etilo I
Enviado a la CCFA45 | 4735 13552-95-9 (42, 7Z)-Trideca-4,7-Dienal I
Enviado a la CCFA45 | 4682 23333-91-7 Octahidro-4,8a-dimetil-4a(2H)-naftol I
Enviado a la CCFA45 | 4742 917750-72-2 1-(2-Hidroxi-4-metilciclohexil)etanona Il
Enviado a la CCFA45 | 4687 544409-58-7 ()-3-Hidroxi-3-metil-2,4-nonanediona Il
Enviado a la CCFA51 | 4836 137363-86-1 10% de solucién de 3,4-dimetil-2,3-dihidrotiofeno-2-tiol Il
Enviado a la CCFA51 | 4842 911212-28-7 2,4,5-Tritiaoctano Il
Enviado a la CCFA51 | 4817 38634-59-2 S-[(metiltio)metilltioacetato I
Enviado a la CCFA51 | 4870 17564-27-1 2- Etil -4-metil-1,3-ditiolano Il
Enviado a la CCFA51 | 4828 729602-98-6 1,1-Propaneditioacetato 1
Enviado a la CCFAS51 | 4824 1658479-63-0 Acetato de etilo 2-(5-isopropil-2-metil-tetrahidrotiofen-2-il) 1
Enviado a la CCFA51 | 4843 1838169-65-5 3-(Allilditio) butan-2-ona 1
Enviado a la CCFA51 | 4822 61407--00-9 2,6-dipropil-5,6-dihidro-2H-tiopirano-3-carboxaldehido Il
Enviado a la CCFA51 | 4823 33368-82-0 1-Propenil 2-propenil disulfuro Il
Enviado a la CCFA51 | 4782 o ool 2(3)-Hexanotiol !
Enviado a la CCFA51 | 4779 1416051-8-1 () -2-mercapto-5-metilheptan-4-ona I
Enviado a la CCFA51 | 4792 548740-99-4 (+)-3-mercapto-1-pentanol I
Enviado a la CCFA51 | 4791 22236-44-8 3-(acetiltio)hexanal 1
Enviado a la CCFA51 | 4769 851768-51-9 5-mercapto-5-metil-3-hexanona I
Enviado a la CCFA51 | 4730 1241905-19-0 O-Etil S-1-metoxihexan-3-il carbonotioato Il
Enviado a la CCFA51 | 4734 1256932-15-6 3-(metiltio)-decanal I
Enviado a la CCFA51 | 4733 1006684-20-3 (x)-2-mercaptoheptan-4-ol 1
Enviado a la CCFA51 | 4761 75631-91-3 Tioisovalerato de prenilo I
Enviado a la CCFA51 | 4760 53626-94-1 Tioisobutirato de prenilo I
Enviado a la CCFA45 | 4745 62439-41-2 (¥)-6-metoxi-2,6-dimetilheptano I
Enviado a la CCFA45 | 4765 1367348-37-5 5-formiloxilodecanoato de etilo 1
Enviado a la CCFA45 | 4719 110-15-6 Acido succinico I
Enviado a la CCFA51 | 4871 1962956-83-7 Acetato de 2-Fenoxietil 2-(4-hidroxi-3-metoxifenil) I
Enviado a la CCFA51 | 4826 10525-99-8 Acetato de 3-fenilpropilo 2-(4-hidroxi-3-metoxi-fenil) I
Enviado a la CCFA51 | 4810 60563-13-5 Acetato de etilo-2-(4-hidroxi-3-metoxi-fenilo) I
Enviado a la CCFA45 | 4750 65405-77-8 salicilato de cis-3-hexenilo I
Enviado a la CCFA45 | 4700 614-60-8 acido trans-o-cumarico Il
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Historial del listado | FEMA | JECFA CAS Nombre del principio Clase
del CCFA estructural
Enviado a la CCFA45 | 4622 61683-99-6 Piperonal propileneglicol acetal Il
Enviado a la CCFA45 | 4606 930587-76-1 4-formil-2-metoxifenil 2-hidroxipropanoato I
Enviado a la CCFA45 | 4627 6414-32-0 Anisaldehido propileneglicol acetal Il
Enviado a la CCFA45 | 4435 673-22-3 2-hidroxi-4-metoxibenzaldehido I
Enviado a la CCFA45 | 4430 99-50-3 Acido 3,4-dihidroxibenzoico I
Enviado a la CCFA45 | 4431 99-06-9 Acido 3-hidroxibenzoico I
Enviado a la CCFA45 | 4618 23495-12-7 2-propionato de fenoxietilo Il
Enviado a la CCFA45 | 4625 6314-97-2 Fenil acetaldehido propileneglicol acetal I
Enviado a la CCFA45 | 4629 5468-05-3 Fenil acetaldehido propileneglicol acetal 1
Enviado a la CCFA45 | 4620 122-99-6 2-fenoxietanol Il
Enviado a la CCFA45 | 4619 92729-55-0 Propil 4-tert-butilfenilacetato I
Enviado a la CCFA45 | 4314 61810-55-7 Decanoato de fenetilo I
Enviado a la CCFA45 2860 94-47-3 Benzoato de fenetil I
Enviado a la CCFA45 | 4438 591-11-7 Beta-Angélicalactona I
Enviado a la CCFA45 | 4195 87-41-2 Ftalida I
Enviado a la CCFA45 | 4768 67936-13-4 2,6,10-trimetil-9-undecenal I
Enviado a la CCFA45 | 4612 645-62-5 2-etilo-2-hexenal Il
Enviado a la CCFA45 | 4616 13019-16-4 2-Hexilidenehexanal Il
Enviado a la CCFA45 | 4486 5694-82-6 Citral glicerilo acetal I

Lista de prioridades de 29 aromatizantes propuestos para incorporacién en la Lista de prioridades del JECFA que se considerara para revision de las
especificaciones en la 522 reunién del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios, presentada en respuesta a la CL 2020/37-FA

Historial | FEMA | JECFA CAS Nombre del principio Evaluacion de Actualizacién de especificaciones
del especificaciones propuesta
listado mas reciente
del (Afio (reunion))
CCFA
El nimero CAS deberia ser 2432-77-1,;
Viejo 3862 489 Hexanetioato de S-metilo 2003 (612 reunidn) actualizar la férmula quimica y el peso
molecular
—— . - 5
Viejo | 4047 | 1383 | 67746-30-9 | (E)-2-hexenal dietil acetal 2004 (632 reunion) E%giﬁﬁc;fg’%%}ggée;‘;'i‘;gemce'}";‘gdad' 92% de 2E
Viejo | 3333 | 1170 | 551-08-6 | 3-Butilideneftalida 2003 (61° reunion) | - valor del analisis no refleja actuamente el
Viejo | 2062 | 755 Isopulegol 2000 (55° reunion) | o NUmero CAS actuaimente indicado
corresponde al isomero L, pero la sustancia es
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Historial | FEMA | JECFA CAS Nombre del principio Evaluacion de Actualizacion de especificaciones
del especificaciones propuesta
listado mas reciente
del (Afio (reunién))
CCFA
una mezcla de isobmeros D y L, que estan
mejor representados por CAS 7786-67-6
La gravedad y el indice de refraccion
Viejo 3658 1233 470-67-7 1,4-cineol 2003 (612 reunion) especificos no reflejan la sustancia que se
comercializa actualmente.
La gravedad especifica en la base de datos no
Viejo 3791 1166 4430-31-3 Octahidrocoumarina 2003 (612 reunidn) refleja la sustancia que se comercializa
actualmente.
La gravedad especifica en la base de datos no
Viejo 3849 1411 195863-84-4 | 3-(L-mentoxi)-2- metilpropano-1,2-diol 2004 (632 reunidn) refleja la sustancia que se comercializa
actualmente.
La gravedad especifica en la base de datos no
Viejo 4053 1416 42822-86-6 | p-mentano-3,8-diol 2004 (632 reunion) refleja la sustancia que se comercializa
actualmente.
Viejo 3927 808 645-13-6 p-Isopropilacetofenona 2001 (572 reunion) g(l)aszlc(?gga?n ladescripcion del isomero
Viejo | 2005 | 810 100-06-1 | Acetanisol 2001 (572 reunion) g(')asz'coi'gga?” 'a descripeion del isomero
Viejo | 3839 | 1343 502-61-4 | Farneseno (alfa y beta) 2004 (637 reunién) i' nlieehe ;gsyes;g?f(;—riz-sgeggscnbe mejor la
El nimero CAS que se encuentra actualmente
. . a . en la base de datos no representa el 1-
Viejo 3478 511 1-Butanetiol 1999 (537 reunion) butanetiol. EI numero CAS de esta sustancia
es 109-79-5
El nidmero CAS de esta sustancia es 197098-
Viejo 3886 1226 Acetato de 8-ocimenilo 2003 (612 reunidn) 61--0. Actualmente no hay ninguno en la base
de datos
El nimero CAS de esta sustancia es 93940-
Viejo 3790 493 Metiltio 2-(propionyloxi)propionato 2002 (592 reunion) 60-4. Actualmente no hay ninguno en la base
de datos
Los nimeros CAS de esta sustancia son
Viejo 3503 520 2, 3, 0 10-mercaptopinano 2000 (552 reunion) ’%\3832'18'0’ 6588-78-9; 72361-41-2.
ctualmente no hay ninguno en la base de
datos
Viejo 3865 571 Disulfuro de metilo 3-metil-1-butenilo 2003 (612 reunion) El nimero CAS de esta sustancia es 233666-
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Historial | FEMA | JECFA CAS Nombre del principio Evaluacion de Actualizacion de especificaciones
del especificaciones propuesta
listado mas reciente
del (Afio (reunién))
CCFA
09-6. Actualmente no hay ninguno en la base
de datos
El nimero CAS de esta sustancia es 100743-
Viejo 3752 933 2-(1'-etoxi)etoxipropanoato de potasio 2001 (572 reunion) 68-8. Actualmente no hay ninguno en la base
de datos
Carbonato de (-)-mentol 1- y 2- El registro ha eliminado el nimero CAS que
Viejo 3806 444 156329-82-2 ropilenalicol y 1998 (512 reunidn) aparece actualmente en la base de datos. El
proprieng nuimero CAS actual es 30304-82-6
El registro ha eliminado el niumero CAS que
- an. S a y aparece actualmente en la base de datos. Los
Viejo 2611 930 598-82-3 Acido lactico 2001 (572 reunion) nimeros CAS de esta sustancia son 10326-
41-7; 79-33-4; 50-21-5
- . L Hay un error tipografico en el nimero CAS.
- - - a
Viejo 2044 9 7439-76-7 | Alilo 10-undecenoato 1996 (462 reunion) Deberia ser 7493-76-7
- . L Hay un error tipografico en el nUmero CAS.
- - a
Viejo 2514 54 1005-86-2 Formato de geranil 2003 (612 reunion) Deberia ser 105-86-2
- . . Hay un error tipografico en el nimero CAS.
- - a
Viejo 2031 4 142-91-8 Heptanoato de alilo 1996 (462 reunion) Deberia be142-19-8
- : : . Hay un error tipografico en el nimero CAS.
- - a
Viejo 2040 1 2408-70-0 Propionato de alilo 2000 (552 reunion) Deberia ser 2408-20--0
- . . . Hay un error tipografico en el nimero CAS. El
- a
Viejo 3353 1272 151824 3-Hexenil formato (mezcla cis y trans) 2003 (612 reunidn) nGmero CAS correcto es 33467-73-1
Viejo 3493 135 34942-91-1 | Acetato de trans-3-heptenilo 1997 (492 reunion) 5' namero CAS de esta sustancia es 1576-77-
Viejo 4479 | 1973 5413-49-0 | Etil levulinato propilenglicol 2010 (732 reunion) El nimero CAS correcto es 57197-36-1
Viejo 2721 216 2412-24-1 Metil 4-metilvalerato 2000 (552 reunion) El nimero CAS correcto es 2412-80-8
Viejo 2390 273 1321-89-7 2,6-Dimetiloctanal 2001 (572 reunion) El nimero CAS correcto es 7779-07-9
El nimero CAS actual de la base de datos
Anterior | 3809 506 109-79-5 Mentona-8-tioacetato 1999 (532 reunion) corresponde a otra sustancia. El nimero CAS

correcto es 94293-57-9
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LISTA DE SUSTANCIAS DEL CUADRO 2 UTILIZADAS COMO ADITIVOS ALIMENTARIOS PROPUESTAS PARA EVALUACION POR EL JECFA

No. Sustancias Informacién general Observaciones sobre la solicitud
1 Acido prolil endopeptidasa Tipo Qe solicitud: T_ipq de solicitud: gyalugcién dela | Bases de la solicitud.:, Esta enzima se utiliza en los .

' de Aspergillus niger que inocuidad y estable_c[mlento de especificaciones procesos dg elgborauon de cerveza para reducir la cantidad
expresa un gen de P[opuestq por: Union Europea de glu_ten/glladmas; prplducmon de alpohol potable,para
Aspergillus niger Apo so!quado: 2016 (CCFAL}S) optimizar I_a fer_mentamon; procesamiento de proteinas para

Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018 producir hidrolizados de proteinas sin sabor amargo;
Proveedor de datos: procesamiento de almidén para degradar péptidos que
DSM Especialidades alimentarias afectarian negativamente el proceso de produccion y
Sra. Paola Montagulti reducirian la cantidad de gluten/gliadinas.
paola.montaguti@dsm.com Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
5 Carbén activado (carbén Tipo de solicitud: Revision de las especificaciones Bases de Ia solicitud:. 'En vista del Cédjgo de précticas para
' activo) (plomo) Ia_prevencmn y reduccion de la presencia de plomo en los
Propuesto por: CCFA52 alimentos (CXC 56-2004), el CCCF14 recomendd que el
Afo solicitado: 2021 (CCFA52) JECFA:
Disponibilidad de los datos: por confirmar en la : . e .
CCEA53 I revisara las espeC|f|caC|on_es del plomo para la tierra
Proveedor de datos: por confirmar en la CCFA53 _c_hatomacea yel Carbo'.‘o activo, y
ii. evaluara los datos disponibles para sustentar la
elaboracion de especificaciones para el plomo en la
bentonita.
Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
3 Adenosina -5'-monofosfato _Tipo Qe solicitud: T.ipc.) de solicitud: g\(aluacién dela | Bases _de la solicitud: I__a adenosina ademinasa_de

' deaminasa de Aspergillus inocuidad y estableqrmento de especificaciones A_sperglllus oryzae se utiliza durante el proce;am|ento de
oryzae Propues_t(_) por: Japon alimentos y bebidas para aumentar el contenido de 5'-

Afo solicitado: 2018 (CCFA50) monofosfato (5’-IMP) en alimentos, bebidas o ingredientes
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018 alimentarios para impartir o mejorar el sabor.
Proveedor de datos:
Shin Nihon Chemical Co., Ltd Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
Dr. Ashley Roberts
ashley.roberts@intertek.com

4 Alfa-amilasa de Bacillus Tipo _de solicitud: T_ipq de solicitud: e_\{alugcién dela | Bases de la solicit_ud: !_a enzima es una alf’a-_amilasa

' licheniformis que expresa un inocuidad y estableglmlento de especificaciones term_oestak_)le que hidroliza e_I z’ilm|d0n! que rapldam_e_nte
gen modificado de alfa- Pr~opue§t9 por: Union Europea redujo la v_|sc03|dad del z_almldon gelatmlz_ado, pe[r_nmendo el
amilasa de Geobacillus Apo so!lc_qado: 2016 (CCFAL}B) procesamiento (_je materiales con altos_ niveles sohdo_s. _

. Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018 Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
stearothermophilus Proveedor de datos:
Danisco US Inc
Sra. Lisa Jensen
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lisa.jensen@dupont.com

Alfa-amilasa de Bacillus
stearothermophilus
expresada en Bacillus
licheniformis

Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacion de la
inocuidad y establecimiento de especificaciones
Propuesto por: Unién Europea

Afo solicitado: 2015 (CCFA47)

Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018
Proveedor de datos:

Novozymes A/S

Tine Vitved Jensen

tvit@novozymes.com

Bases de la solicitud: La enzima se utiliza para la hidrolisis
del almidén durante el procesamiento de alimentos que
contienen almidon.

Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado

Alfa-amilasa de Rhizomucor
pugillus expresada en
Aspergillus niger

Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacion de la
inocuidad y establecimiento de especificaciones
Propuesto por: Unién Europea

Afo solicitado: 2015 (CCFA47)

Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018
Proveedor de datos:

Novozymes A/S

Tine Vitved Jensen

tvit@novozymes.com

Bases de la solicitud: La enzima se utiliza para la hidrélisis
del almidén durante el procesamiento de alimentos que
contienen almidén.

Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado

Amiloglucosidasa de
Talaromyces emersonii
expresada en Aspergillus
niger

Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacion de la
inocuidad y establecimiento de especificaciones
Propuesto por: Unién Europea

Afio solicitado: 2016 (CCFA48)

Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018
Proveedor de datos:

Novozymes A/S

Sr. Peter Hvass

phva@novozymes.com

Bases de la solicitud: La enzima se utiliza para la hidrolisis
del almidén durante el procesamiento de alimentos que
contienen almidén.

Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado

Asparaginasa de Aspergillus
niger gue expresa un gen
modificado de Aspergillus
niger

Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacion de la
inocuidad y establecimiento de especificaciones
Propuesto por: Unién Europea

Afo solicitado: 2014 (CCFA46)

Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018
Proveedor de datos:

DSM Especialidades alimentarias

Dra. Mariella Kuilman

mariella.kuilman@dsm.com

Bases de la solicitud: La enzima se utiliza en productos a
base de cereales y patatas para convertir la asparagina en
acido aspartico, con el fin de reducir la formacién de
acrilamida durante el procesamiento.

Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado

Asparaginasa de Pyrococcus
furiosus expresada en
Bacillus subtilis

Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacion de la
inocuidad y establecimiento de especificaciones
Propuesto por: Unién Europea

Bases de la solicitud: La enzima esta indicada como una
enzima termotolerante utilizada para convertir la asparagina
en acido aspartico para reducir la formacion de acrilamida
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Afo solicitado: 2015 (CCFA47)
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018
Proveedor de datos:

Novozymes A/S

Tine Vitved Jensen

tvit@novozymes.com

durante el horneado, en procesos a base de cereales,
procesamiento de frutas y verduras, y procesamiento de café
y cacao.

Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado

Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacion de la

Bases de la solicitud: La enzima se utiliza para la hidrélisis

dromedarios expresada en
Aspergillus niger

10. Beta-amilasa de Bacillus . . S . o : .
flexus expresada en Bacillus inocuidad y estableg[mlento de especificaciones del a_llmldon dL_lra,nte el procesamiento de alimentos que
licheniformis Propuestq por: Union Europea cont_|enen almld_on. _ o
Afo solicitado: 2016 (CCFA48) Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018
Proveedor de datos:
Novozymes A/S
Sr. Peter Hvass
phva@novozymes.com
. Tipo de solicitud: Establecimiento de Bases de la solicitud: En vista del Cédigo de practicas para
1. Bentonita (SIN 558) especificaciones (plomo) la prevencion y reduccién de la presencia de plomo en los
Propuesto por: CCFA52 alimentos (CXC 56-2004), el CCCF14 recomendd6 que el
Afo solicitado: 2021 (CCFA52) JECFA:
Disponibilidad de los datos: por confirmar en la . . e .
CCEA53 i. revisara las espeC|f|caC|one§ del plomo para la tierra
Proveedor de datos: por confirmar en la CCFA53 . diatomacea y el carbgno a.Ct'VO’ y
ii. evaluara los datos disponibles para sustentar la
elaboracion de especificaciones para el plomo en la
bentonita.
(Nota: También figura en relacion con el tema 3 del Cuadro
1, arriba)
Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
. : Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacion de la | Bases de la solicitud: La quimosina cataliza la hidrolisis, en
12. Quimosina de Camelus

inocuidad y establecimiento de especificaciones
Propuesto por: Unién Europea

Afo solicitado: 2021 (CCFA52)
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2021
Proveedor de datos:

Chr-Hansen A/S

Christina Westphal Christensen
dkchwe@chr-hansen.com

un lugar muy particular de la cadena de aminoécidos, de la
K-caseina, la principal proteina de la leche. Este es el primer
paso clave absoluto en toda la elaboracién de queso, a
través del cual la leche liquida se coagula (precipita) y
convierte en una forma semisdlida por la accién catalitica de
coagulantes, como la quimosina. Por lo tanto, el proceso de
produccion mas importante en el que se utiliza la quimosina
es la producciéon de queso. Ademas, la quimosina puede
utilizarse en la produccién de productos lacteos fermentados,
donde puede utilizarse para aumentar la viscosidad del
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preparado. El quark es un ejemplo de producto lacteo
fermentado en el que se utilizan coagulantes, como las
quimosinas, para aumentar la viscosidad final del producto.
Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
13 Tierra diatomacea Tipo de solicitud: Revision de las especificaciones Bases de la solicitud: En vista del Codigo de practicas para
' (plomo) la prevencion y reduccion de la presencia de plomo en los
Propuesto por: CCFA52 alimentos (CXC 56-2004), el CCCF14 recomendod que el
Afo solicitado: 2021 (CCFA52) JECFA:
Disponibilidad de los datos: por confirmar en la . . e .
CCEA53 I revisara las espeC|f|caC|or)es del plomo para la tierra
Proveedor de datos: por confirmar en la CCFA53 glatomacea yel Cafbo’?o aCt.'VO’ y
ii. evaluara los datos disponibles para sustentar la
elaboracién de especificaciones para el plomo en la
bentonita.
Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
14 Endo-1,4-R-xilanasa de Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacién de la Bases de la solicitud: La enzima cataliza la conversién de
' Bacillus subtilis producida inocuidad establécimiento de es écificaciones arabinoxilan en arabinoxilano-oligosacaridos y proporciona
por B. subtilis LMG S-28356 P ty - Union E P beneficios tecnoldgicos en el horneado.
A:ﬁoopgglsic?tgg(;.: Zgi%n(cggxig) Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018
Proveedor de datos:
Puratos NV
Sr. Olivier Maigret
omaigret@puratos.com
. Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacion de la | Bases de la solicitud: La enzima cataliza la conversiéon de
15. Endo-1,4-R-xilanasa de . . S . S L . ‘o .
Pseudoalteromonas inocuidad y estableglmlento de especificaciones arabmo_xﬂan en afapanX|Iano-ollgosacarldos y proporciona
haloplanktis producida por B Pr~opue§t9 por: Union Europea ben(_af|0|os tecnqloglcos en el horneadq. o
subtilis, cepa LMG S-24584 ' Apo SO!IC.IFadOZ 2017 (CCFA49) Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
’ Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018
Proveedor de datos:
Puratos NV
Sr. Olivier Maigret
omaigret@puratos.com
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16 Endo-1 4-R-xilanasa de _Tipo Qe solicitud: T_ipq de solicitud: gyalugcién de la Bases d.e,la solic_itud: Lf;l_enzima Catqliza _Ia conversion de
' Thermc;toga maritima inocuidad y estable_c[mlento de especificaciones arablno?qlan en 0I|gqsacar|do§ dg arabinoxilano y
producida por B. subtilis P[opuestq por: Union Europea proporciona ben_ef|C|os tecnoldgicos en el horneado.' _
cepa LMG S-27588 ' Ano so!quado: 2017 (CCFAL}Q) Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018
Proveedor de datos:
Puratos NV
Sr. Olivier Maigret
omaigret@puratos.com
17 Glucosa oxidasa de Tipo Qe solicitud: T.ipq de solicitud: gyalugcién dela | Bases de la solicitud.: La enzima se utiliza en el horneado,
' Penicillium chrysogenum inocuidad y establet_:[mlento de especificaciones ya que forma enla(_:es mterprotepgs en la masa, !a fortalece y
expresada en Aspergillus Pr~opue§t9 por: Unién Europea aumenta su capamdad de retencion de gas y mejora sus
niger Apo so!|c_|§ado: 2014 (CCFAA_f6) prop_ledades de_mampulauon. . o
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018 Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
Proveedor de datos:
DSM Especialidades alimentarias
Dr. Jack Reuvers
jack.reuvers@dsm.com
18 Glutaminasa de Aspergillus _Tipo Fie solicitud: T_ipq de solicitud: e:yalugcién dela | Bases d_e la solicitud: La enzima c_e}taliza la con\_/ersi_()n de
' . inocuidad y establecimiento de especificaciones L-glutamina en L-glutamato, y se utiliza en la fabricacién de
niger Propuesto por: Japén extractos de levadura ricos en &cido glutamico e hidrolizados
Afo solicitado: 2021 (CCFA52) de proteinas ricos en acido glutdmico. Estos, a su vez, se
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2021 afiaden a otros alimentos, inclusive en bebidas, para impartir
Proveedor de datos: un aroma salado o umami.
Nobuo Okado, Shin Nihon Chemical Co., Ltd. Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
clo:
Intertek
Shahrzad Tafazoli, masc (inglés), MSc, PhD
+1 905 542-2900 ext. 0268
19 Inulinasa de Aspergillus _Tipo _de solicitud: T_ipc_) de solicitud: e_\{alugcic')n de la _Bas_es dela solicit_ud: La en_zima c:iltaliza la hi_dr()lisis de la
' ficuum producido por inocuidad y estable_c[mlento de especificaciones |nul|.na para producir fruc_to—ohgqsacand_os, teoncamente a
Aspergillus oryzae, cepa Pr~opues_t(_) por: Unién Europea partir de todos los materiales alimentarios que contienen
MUCL 44346 ' A_no so!|c_|Fado: 2017 (CCFAL}Q) |nuI|_na de forma_ natural. _ o
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018 Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
Proveedor de datos:
Puratos NV
Sr. Olivier Maigret
omaigret@puratos.com
20 Lactasa de Bifidobacterium Tipo _de solicitud: T_ipq de solicitud: e_\{aluqcién de la Base_s_; de la solicitud: La preparacién d(_a la enzima lactasa
' o inocuidad y establecimiento de especificaciones se utiliza como coayudvante de elaboracién durante la
bifidum expresada en
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Bacillus licheniformis Propuesto por: Unién Europea fabricacion de alimentos para la hidrdlisis de la lactosa
Afo solicitado: 2017 (CCFA49) durante la elaboracién de la leche y otros productos lacteos
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018 con lactosa, por ejemplo, para obtener productos lacteos con
Proveedor de datos: reduccion de lactosa para individuos intolerantes a esta, asi
Novozymes A/S como productos lacteos con mejor consistencia y mayor
Sr. Peter Hvass dulzura debido a la hidrdlisis de la lactosa para formar
phva@novozymes.com glucosa y galactosa.
Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
. . Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacion de la | Bases de la solicitud: La enzima se utiliza como
21. Lipasa de Aspergillus oryzae | . . S . i O
que expresa un gen inocuidad y estz?\blet_:l'mlento de especificaciones cqadyuvante de quborgc_lon du/rgnte la fabricacién de
modificado de Thermomyces Pr~opues_t(_) por: Union Europea alimentos para la h|df0||$|$ de lipidos 'durante,: gl
lanuginosus A_no so!|c_|§ado: 2016 (CCF/_—\A_fB) procesamiento de_ allmentos_que contienen lipidos, por
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018 ejemplo, para mejorar la resistencia de la masay la
Proveedor de datos: estabilidad en la coccidn y otros procesos basados en
Novozymes A/S cereales.
Sr. Peter Hvass Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
phva@novozymes.com
22 Fosfodiesterasa de _Tipo _de solicitud: T_ipq de solicitud: e_\(alugcién dela | Bases de_la solicitud: La enzima se utiliza_l en _eI
' Penicillium citrinum inocuidad y establemmento de especificaciones procesamiento de pro'ductos dellevadura hldrollzan_do ARN,
Propuesto por: Japdn aumentando asi los niveles de ribonucledtido y mejorando el
Afo solicitado: 2017 (CCFA49) sabor umami.
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018 Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
Proveedor de datos:
Amano Enzyme Inc
Sr. Tomonari Ogawa
tomonari_ogawa@amano-enzyme.com
23 Fosfolipasa A2 del pancreas _Tipo _de solicitud: T_ipc_) de solicitud: e_\{alugcic')n de la | Bases de la solicitud: La en_zima hidroliza los fosfolipidos
' porcino expresado en inocuidad y estableglmlento de especificaciones naturalg,s pres_entes en Jo_s allment(_)s, lo que d_a lugar a la
Aspergillus niger Propuestg por: Union Europea formac_:lon de liso-fosfolipidos que tlene_n propiedades
Afo solicitado: 2014 (CCFA46) emulsionantes. Esto puede ser beneficioso en el horneado y
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018 en el procesamiento de huevos para obtener propiedades
Proveedor de datos: emulsionantes superiores (p.€j., Util en aderezos, pastas,
DSM Especialidades alimentarias salsas). Ademas, la preparacion enzimatica se utiliza durante
Dra. Mariella Kuilman el desengomado de aceites vegetales, donde los fosfolipidos
mariella.kuilman@dsm.com se pueden separar mas eficazmente del aceite.
Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
Proteasa Aqualysin 1 de . - . - L Bases de la solicitud: La preparacion enzimatica se utiliza
24. Thermus aguati{:us producida Tlpo gle solicitud: T_|pq de solicitud: e_v_alua_mon de la como coadyuvante de eIab%raF():ic')n durante la fabricacién de
por B. subtilis, cepa LMGS 'Fr)]rogul:dea;:g egtr"flﬂi%rn'gﬂtr% déaaespemflcamones productos de panaderia y reposteria. La enzima alimentaria
25520 Aﬁopsolicitgdo.' 2017 (CCF2\49) cataliza hidrolizados de los enlaces peptidicos. La adicién de
) enzimas proporciona varios beneficios durante la produccién de
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Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018
Proveedor de datos:

Puratos NV

Sr. Olivier Maigret

omaigret@puratos.com

productos de panaderia:

- Desarrollo de la masa mas rapido al mezclar;

- Mejor maquinabilidad de la masa;

- Reduccion de rigidez de la masa;

- Mejora de la estructura y extensibilidad de la masa durante el
paso de moldeado;

- Forma uniforme del producto de panaderia;

- Viscosidad homogénea de la masa, y.

- Mejora la textura de ciertos productos como pan de
hamburguesa

Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado

Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacion de la

Bases de la solicitud: La enzima alimentaria cataliza las

emersonii expresada en
Aspergillus niger

inocuidad y establecimiento de especificaciones
Propuesto por: Unién Europea

Afo solicitado: 2014 (CCFA46)
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018
Proveedor de datos:

DSM Especialidades alimentarias

Dr. Jack Reuvers

jack.reuvers@dsm.com

25. ;{L?st?igj;:;ggs'ﬁ/iggzierma inocuidad y establep[miento de especificaciones reacciones_ hidrol{tipas y de transferencia en la incubacic’m con a-
reesei que expresa un gen de Pr~opues_,t(_) por: Unidn Europea D-gluco-oligosacéridos. Er_1 las melazas, Ios_ azlcares no
alfa-glucosidasa de A_no so!lc_@ado: 2016 (CCFA4_18) fermentables, como la raffinosa y la estaquiosa, se convierten
Aspergillus niger Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018 en sacarosa, galactosa, glucosa y fructosa, que luego pueden

Proveedor de datos: fermentarse en alcohol. El preparado enzimatico esta destinado
Danisco US Inc a la produccion de isomalto-oligosacaridos y a la fabricacion de
Dr. Vincent J. Sewalt alcohol potable, lisina, acido lactico y GMS.
vincent.sewalt@dupont.com Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado

26 Xilanasa de Bacillus Tipo gle solicitud: T_ipc_) de solicitud: e_v_alua_lcién dela Bases de la solicituq: L_a enzima_l catali;a Ia_endosélisis de los

: licheniformis expresada en B inocuidad y estableg:[mlento de especificaciones enlapes .1,4-beta-D-'X|I05|cos en xlllanos, mclwdosllos .

licheniformis ) Pr~opue§t9 por: Unién Europea arabinoxilanos de diversos materiales vegetales, incluidas _Ias
Afo solicitado: 2015 (CCFA47) paredes celulares y el endospermo de cereales, como el trigo, la
Disponibilidad de datos: Diciembre de 2018 cebada, la avena y la malta. Se utiliza en procesos de horneado
Proveedor de datos: y otros procesos a base de cereales donde mejora las
Novozymes A/S caracteristicas y el manejo de la masa.
Tine Vitved Jensen Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
tvit@novozymes.com
. Tipo de solicitud: Tipo de solicitud: evaluacion de la Bases de la solicitud: La enzima se utiliza en los procesos de
27. Xilanasa de Talaromyces

elaboracion de cerveza para hidrolizar arabinoxilanos en las
paredes de las células de cereales, para reducir la viscosidad de
la hierba y mejorar la filtracién. La enzima también se utiliza en
los procesos de horneado para mejorar las caracteristicas y el
manejo de la masa.

Posibles cuestiones para el comercio: no se han indicado
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Anexo 4

CONFIRMACION DE SOLICITUDES ANTERIORES Y DISPONIBILIDAD DE DATOS

Al rellenar este formulario, el patrocinador, el proveedor de datos de una solicitud que figure en el
Anexo 3 0 el miembro que apoye dicha solicitud puede indicar si la solicitud sigue en pie, y si los datos
en apoyo de la solicitud estan disponibles. La oportunidad de confirmar o suspender posteriormente las
solicitudes seguira disponible en el grupo de trabajo activo durante la reunién sobre la lista de prioridades
del JECFA. En caso de que el patrocinador, el proveedor de datos o el miembro que apoye dicha
solicitud no puedan participar presencialmente en la reunién, rellene el formulario, teniendo en cuenta que
hay que rellenar un formulario por cada solicitud.

La respuesta negativa a cualquiera de las preguntas dara por resultado la eliminacion de la solicitud en la
siguiente reunion del CCFA. En respuesta a la carta circular, deberan prepararse cuadros independientes
para las distintas solicitudes.

Confirmacién de solicitudes anteriores y disponibilidad de datos

Nombre de las sustancias (como
aparece en el Anexo 3):

¢La solicitud sigue en pie? (si/no)

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

¢Hay algin cambio en el proveedor | <En caso afirmativo, especifique los nuevos datos del
de datos? (si/no) proveedor que incluyan la persona de contacto>

(Los datos solo se presentaran en respuesta a una peticibn de datos del JECFA. NO incluya en este
formulario datos para el JECFA)



	SOLICITUD DE INFORMACIÓN Y OBSERVACIONES
	criterios para la inclusión de SUSTANCIAS en la Lista de prioridades


