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OBSERVACIONES SOBRE EL ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES Y PRINCIPIOS PARA LAS
SUSTANCIAS UTILIZADAS COMO COADYUVANTES DE ELABORACION

Estas observaciones fueron presentadas por los siguientes miembros y observadores del Codex:
Brasil, Comunidad Europea, AMFEP, CEFIC, CEFA, CIAA, ICBA, ICGMA, FIL

Brasil

Brasil quisiera hacer las siguientes observaciones sobre este documento, teniendo en cuenta sus
RECOMENDACIONES Y LA PETICION DE OBSERVACIONES.

(i) Titulo apropiado para el anteproyecto de directrices.

Teniendo en cuenta el entendido que "directrices" y "principios™" no se aplican a las sustancias sino a su
utilizacion, Brasil considera que el titulo apropiado, que refleja el contenido del documento, es:
ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES Y PRINCIPIOS PARA LA UTILIZACION DE
SUSTANCIAS USADAS COMO COADYUVANTES DE ELABORACION.

Ademas, este titulo seria congruente con el que aprobd el CCFA para las "Directrices para el uso de
aromatizantes" (ALINORM 08/31/12).

(ii) Definicion correcta de coadyuvantes de elaboracidon y (iii) Decision sobre la necesidad de definir
la definicidn de las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion.

Brasil considera que en el documento se deberian definir los "coadyuvantes de elaboracion" y esta de
acuerdo con la segunda definicion propuesta, ya que deja mas claro que los residuos no deben presentar
riesgos y no producen efectos tecnoldgicos en el producto:

Por coadyuvante de elaboracion se entiende toda sustancia, excluidos aparatos o utensilios, que en cuanto
tal no se utiliza como ingrediente alimentario y que se emplea intencionalmente en la elaboracion de
materias primas, alimentos o sus ingredientes, para lograr alguna finalidad tecnoldgica durante el
tratamiento o la elaboracién, pudiendo dar lugar a la presencia no intencional, pero inevitable
técnicamente, de residuos de la sustancia o sus derivados en el producto final, siempre que dichos residuos
no supongan ningun riesgo para la salud y no tengan ningun efecto tecnolégico en el producto final.

(iv) Estructura general e integridad de las directrices.

Punto 1: Brasil considera que s6lo deberia conservarse en el documento el primer parrafo. Sin embargo,
consideramos mas apropiado incluirlo en el tema 9: Papel del inventario de sustancias utilizadas como
coadyuvantes de elaboracion (ICE). El contenido del segundo péarrafo ya esta contemplado en otras partes del
documento, como los puntos 2 y 9.

Punto 6.0: Brasil esta de acuerdo en que se deberia sustituir la lista de fines tecnoldgicos con una referencia a
las funciones tecnoldgicas que figuran en el ICE.
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Punto 7.0: Brasil recomienda excluir el punto 7.2 El etiquetado de productos que contienen sustancias
utilizadas como coadyuvantes de elaboracion concordara con los requisitos en el pais en venta. Esta
declaracion no so6lo se aplica a los coadyuvantes de elaboracion, sino asimismo a cualquier producto
alimentario, ingrediente, aditivo, etc., y por eso no es necesario incluirla en este tipo de documento.

Ademas debera actualizarse la referencia a la norma CODEX STAN 1-1985, teniendo en cuenta su Ultima
revision (1991).

(v) Seccion adecuada para la informacion general del ICE.

Brasil considera, igual que los Estados Unidos, que el objetivo de la informacion general es aclarar la
funcion del ICE en el sistema del Codex. Esta informacion es importante para los paises que utilizan el
documento como referencia. Por lo tanto, Brasil recomienda que esta seccion se incorpore en un documento
de debate, en el cual se incluiria el Proyecto de directrices como anexo.

Comunidad Europea (CE)

La CE y sus Estados Miembros (EMCE) dan las gracias a la delegacién de Indonesia y a los participantes del
grupo de trabajo por medios electronicos para el proyecto de Directrices y principios para las sustancias
utilizadas como coadyuvantes de elaboracion. Los EMCE quisieran hacer las siguientes recomendaciones:

Como observacion general, los EMCE sefialan que si bien los ingredientes de los alimentos (por €j., el agua o
las grasas/aceites) se pueden utilizar en forma similar a los coadyuvantes de elaboracidn, esos ingredientes
quedan especificamente excluidos de la definicion del Codex. Por este motivo y porque el uso de tales
sustancias seria en general insignificante en comparacién al uso normal como alimentos, los EMCE
consideran que estas directrices no tienen que ser aplicables a los ingredientes de los alimentos. Por ende, las
directrices deberén ser lo méas sencillas que sea posible y no hacer referencia a los ingredientes de los
alimentos, que no quedan comprendidos en la definicion actual de coadyuvantes de elaboracidn.

Respecto al titulo

El titulo deberia mantener la formulacién "Anteproyecto de Directrices y principios para el uso de sustancias
utilizadas como coadyuvantes de elaboracion”, de conformidad con la redaccion especificada en Alinorm
08/31/12 (Apéndice XI).

Respecto a la seccién 2.1:

Se recomienda enmendar la seccion 2.1 de la siguiente manera: "La intencién de estas directrices es
proporcionar principios para el uso inocuo de sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion y la
inocuidad de sus residuos en los alimentos, asi como ayudar a los gobiernos a elaborar politicas nacionales.
Proporcionaran asimismo una descripcion de las categorias de los coadyuvantes de elaboracion y explicaran
la funcion del Inventario de sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion (ICE)".

Respecto a la seccién 2.2:

Como se dijo antes, se deberd aclarar en la seccién 2.2 que el d&mbito de accion de las directrices es
establecer los principios para el uso inocuo de las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion,
comprendidas las sustancias que en otros casos se usan como aditivos alimentarios, pero excluidos los
ingredientes de alimentos utilizados en forma similar que los coadyuvantes de elaboracion.

Respecto a la seccién 3:

No se establecié el mandato de modificar la definicion de los coadyuvantes de elaboracién. Por lo tanto, los
EMCE pueden respaldar la definicion de los coadyuvantes de elaboracion dado que esta definicion ya fue
aprobada por la Comision del Codex Alimentarius y figura en el Manual de procedimiento, asi como en la
Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados.

Sin embargo, los EMCE consideran que en las directrices se deberia hacer énfasis en dos criterios decisivos
de la segunda definicidn, por ej., al inicio de la seccién 4.2.2., a saber:

(i) los residuos no deberan presentar riesgos para la salud, y

(i) los residuos no deberan desempefiar funciones tecnoldgicas en el producto final.
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Respecto a la secciones 4.1. y 4.2:

Se deberian eliminar las secciones 4.1y 4.2, con excepcion de las secciones 4.2.1y 4.2.2.
Las secciones 4.2.1y 4.2.2 se deberian pasar a la seccion 2.2 (dmbito de aplicacion).

Respecto a la seccién 4.2.1:

Se recomienda eliminar el Gltimo parrafo referente a los alimentos, como se explico al inicio.

Respecto a la seccion 4.2.2

Se deberian eliminar los paréntesis en los Gltimos parrafos y reformularse la seccion a fin de hacer énfasis en
que los residuos no presentan riesgo alguno para la salud y no cumplen un efecto tecnoldgico en el producto
final.

Respecto a la seccién 5.1:

La seccion 5.1 se deberia incluir en la seccidn 6.0 ya que ésta se relaciona con los fines tecnoldgicos de los
coadyuvantes de elaboracion. Ademas, se deberian eliminar las referencias al ICE, teniendo presente que la
lista del ICE no es un texto adoptado por la Comision del Codex Alimentarius.

Respecto a la secciéon 5.2:

La segunda frase de la seccién 5.2 se deberia integrar en 5.3, de la siguiente manera: El alimento final no
deberia presentar impurezas inevitables de sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracién o sus
derivados a niveles que planteen un riesgo inaceptable para la salud.

Respecto a la seccién 5.3:

Se deberia eliminar la seccion 5.3.

Respecto a la seccién 6.0:

Teniendo presente que el ICE no estd aprobado por la Comisién del Codex Alimentarius, los EMCE
cuestionan la necesidad de hacer referencia a la lista del ICE.

Los EMCE sefialan la propuesta de incluir algunas categorias adicionales en la lista de los fines tecnolégicos
de las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion. Los EMCE consideran que se deberian
examinar atentamente las categorias adicionales antes de incorporarlas en la lista, y en particular cuestiona si
la categoria de "estabilizadores del color" constituiria efectivamente una clase funcional de aditivos en vez
de un uso de coadyuvantes de elaboracion.

Ademas, se deberan elaborar las definiciones de las categorias.

Respecto a la seccién 9.3:

Los EMCE consideran muy util la informacion general para aclarar la funcion del ICE.

AMFEP (Asociacion de Fabricantes y Formuladores de Productos Enzimaticos)/ETA (Asociacion
Técnica de Enzimas)

La AMFEP vy la ETA quieren agradecer a Indonesia la preparaciéon del nuevo anteproyecto de directrices
para las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion, que se mejord considerablemente respecto
a la anterior.

Como miembros del grupo de trabajo por medios electrénicos, la AMFEP y la ETA han presentado algunas
observaciones que lamentablemente no se tomaron plenamente en cuenta. Por lo tanto, quisiéramos repetir
aqui esas observaciones que para nosotros tienen la mayor importancia. Ademas, la AMFEP y la ETA
quisieran responder a la peticion especifica de observaciones.

Peticion especifica de observaciones
(i) titulo apropiado para el anteproyecto de directrices

La AMFEP y la ETA consideran que existen dos opciones, de las cuales es preferible la segunda:
1) Directrices y principios para la utilizacion de sustancias como coadyuvantes de elaboracion

2) Directrices y principios para las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion
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(ii) definicién correcta de los coadyuvantes de elaboracién

Dado que la definicion de los coadyuvantes de elaboracion no era parte del trabajo asignado, la AMFEP y la
ETA consideran que se deberia mantener la definicion actual del Codex. Si el CCFA considera que es
necesario debatir la definicion actual, podria establecerse un grupo de trabajo aparte.

(iii) decidir si es necesario definir las sustancias utilizadas como coadyuvantes

Las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion quedan comprendidas en la definicién de
coadyuvante de elaboracion. Por lo tanto, no hace falta otra definicion (véase el parrafo [ii], arriba). Sin
embargo, las directrices deberian explicar por qué se usa el término "sustancias utilizadas como...", es decir,
para hacer énfasis en que no es la sustancia, sino el uso lo que determina si se debera clasificar como
coadyuvante de elaboracion o no. Entonces, sigue automaticamente que la misma sustancia, utilizada de otra
manera, también podria clasificarse como aditivo.

(iv) estructura general e integridad de las directrices

La AMFEP y la ETA consideran que el anteproyecto de directrices es muy completo. En realidad, nos parece
que contiene varias cuestiones que se deberian eliminar ya que no forman parte de la tarea asignada.

La AMFEP y la ETA piensan que la estructura general se podria mejorar agrupando las cuestiones en forma
mas ldgica, duplicando menos y haciendo mas énfasis en los criterios mas importantes. Esto se traduciria en
un documento mas breve y de lectura mas facil.

Los criterios mas importantes nos parecen:
1) La produccion debera realizarse de acuerdo a BPF (es decir, materias primas de calidad alimentaria, etc).

2) Las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion deberan cumplir determinadas
especificaciones de pureza.

3) Las dosis no deberan exceder lo necesario (a saber, el principio quantum satis).

4) Los residuos deberan quedar por debajo de todo nivel de preocupacién toxicol6gica con base en principios
cientificos.

5) Los residuos no deberan tener funcion tecnolégica alguna en el alimento final.

(v) seccion adecuada para la informacion general del ICE

La tarea asignada indic6 que las directrices deberian comprender: una explicacion de la funcion del ICE y su
estado. Por lo tanto, la informacién general se puede eliminar, y hacer mas breves las directrices y mas
faciles de leer. La informacién general debera formar parte del ICE mismo.

Principales observaciones sobre el proyecto de directrices
1.0 Introduccion

Como esta seccidn es nueva (aparte de la Gltima frase), la AMFEP y la ETA todavia no han podido presentar
observaciones sobre la misma. No estamos de acuerdo, como se establece en el parrafo 1.2, en que las
directrices estén destinadas a proporcionar informacion sobre los criterios para identificar los coadyuvantes
de elaboracién. No es la sustancia misma, sino su uso lo que determina si se clasifica como coadyuvante de
elaboraciéon o no. Por lo tanto, esta parte de la frase se deberia eliminar o reformular. Proponemos la
siguiente:

1.2 Estas directrices y principios, formulados a partir de las definiciones de "aditivos alimentarios" y
"coadyuvantes de elaboracion” que figuran en el Manual de procedimiento del Codex, tienen como objetivo
dar informacion sobre el uso inocuo de los coadyuvantes de elaboracién y sus categorias generales de uso.
El ICE comprende tanto...

3.0 Definicion

Dado que se hace referencia varias veces a los aditivos alimentarios, la AMFEP y la ETA piensan que
también se deberia incluir la definicion de aditivos alimentarios del Codex.
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4.2

Como esta seccion es nueva, la AMFEP y la ETA todavia no han podido presentar observaciones sobre la
misma. Pensamos que no estan claros los mensajes de las secciones 4.1 y 4.2. El texto, a nuestro juicio, es
muy confuso. El proyecto de directrices menciona correctamente que la definicion del Codex del término
"aditivo" comprende el concepto de "coadyuvante de elaboracidn”. Sin embargo, si el término "aditivo" se
utiliza en este sentido amplio, no es posible considerar las sustancias utilizadas como aditivos y las que se
utilizan como coadyuvantes de elaboracion en categorias separadas, como ocurre en estas directrices. Por lo
tanto, se deberia aclarar que en la practica (del Codex) —comprendidas estas directrices— el término "aditivo"
se utiliza en sentido estricto, es decir, sin incluir las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion.
Sélo asi se justifica comparar las sustancias utilizadas como aditivos con las que se usan como coadyuvantes
de elaboracion.

Lo dicho no tiene que ver con que algunas sustancias pueden utilizarse como aditivos (en sentido estricto) y
también como coadyuvantes de elaboracidn. Por lo tanto, la Gltima frase de la seccién 4.2 no es adecuada.
Sélo aumenta la confusion.

En resumen, consideramos que se deberian eliminar las secciones 4.1y 4.2.

421y4.2.2

Estas secciones son muy superfluas dado que su contenido ya esta cubierto por la definicion del concepto de
coadyuvante de elaboracion. Que no sea la sustancia misma, sino su uso lo que determina si se clasifica
como coadyuvante de elaboracion o como aditivo, deberia figurar en la seccién 3.0 para explicar el concepto
de "sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion”. De esta explicacién sigue ldgicamente que
algunas sustancias se pueden utilizar como aditivos (en sentido estricto) y como coadyuvantes de elaboracion.

4.3.2

La AMFEP y la ETA se oponen enérgicamente al requisito de que los residuos de las sustancias utilizadas
como coadyuvantes de elaboracion se reduzcan al nivel mas bajo. Se trata de un criterio indefinido, arbitrario,
incontrolable y, por lo tanto, impracticable. Como se dijo antes, los Unicos criterios importantes son: 1) las
cantidades deben ser tales que no den motivo de preocupacion toxicoldgica, y 2) las cantidades deben ser
tales que no produzcan una funcidn tecnoldgica en el alimento final. Dado que "reducirse al nivel mas bajo"
depende por completo de acontecimientos técnicos y de la matriz del alimento en cuestion, no hay garantia
de que se cumplan estos criterios. Por otra parte, es posible que estos criterios ya se cumplan sin reducir
ulteriormente el nivel de los residuos. Si se mantiene la seccion 4.3.2, deberia reformularse de la siguiente
manera:

4.3.2 La cantidad de residuos no intencionados pero inevitables o derivados de la sustancia que permanecen
en el alimento a consecuencia de su uso, no deberan presentar un riesgo para la salud;

5.1

La AMFEP y la ETA opinan que esta seccion se deberia eliminar. El requisito de justificacion no tiene que
ver con la inocuidad y queda fuera del ambito de accion de estas directrices. Ademas, la lista del ICE puede
no ser exhaustiva.

5.4

Respecto a la Gltima parte de este parrafo, cabe sefialar que la ausencia total no existe y que depende mucho
de los métodos de deteccion a disposicion si se puede detectar algo. Por lo tanto proponemos que se elimine
la altima parte, y el parrafo termine en ...larga historia de uso inocuo.

6.0 Fines tecnoldgicos de las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracién

Como se indicd anteriormente, podria ser mas practico incluir un enlace al ICE en vez de enumerar las
categorias mencionadas en el mismo. De otra manera, esta lista se tiene que poner al dia cada que se
actualice la del ICE.

Ademas, proponemos que se cambie la palabra "fines" por "categorias", tanto en el titulo como en el parrafo
siguiente.
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7.0 Etiquetado

El etiquetado no queda en el ambito de accién de la propuesta original del documento del proyecto. La
propuesta s6lo menciona "Informacién sobre la relacion entre la propuesta y otros documentos del Codex",
como la Norma general del Codex para el etiquetado de aditivos alimentarios que se venden como tales y la
Norma general del Codex para el etiquetado de alimentos preenvasados.

La AMFEP y la ETA consideran que es confuso que las directrices s6lo hagan referencia a los documentos
citados del Codex sin mencionar que de acuerdo a estos documentos, no se requiere el etiquetado para las
sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion.

Se deberia eliminar la seccion 7.2, ya que estas directrices no atafien a los requisitos locales de etiquetado.
Asimismo, se puede eliminar toda la seccion 7.0.

9.1

Por las mismas razones mencionadas en 4.2, arriba, la Gltima frase de esta seccidn es por completo confusa y
por lo tanto deberia eliminarse. El ICE actualmente comprende todas las sustancias que se pueden utilizar
como coadyuvantes de elaboracidn, incluidas la que se usan también como aditivos. A nuestro entender,
estas directrices tienen el mismo ambito de accidn. Por ende, no se deberian incluir frases que indiquen algo
diferente.

Esperamos sinceramente que se tengan en cuenta nuestras observaciones y se revise el anteproyecto para que
sea congruente con la tarea asignada y lo més sencillo que sea posible.

CEFIC (Consejo Europeo de Federaciones de la Industria de la Quimica)

El Consejo Europeo de Federaciones de la Industria de la Quimica (CEFIC) representa a los fabricantes de
productos quimicos —de los cuales un numero considerable también se utilizan en o con los alimentos—,
establecidos en Europa y activos en todo el mundo. En nombre del Grupo de Reglamentacion de los
Alimentos del CEFIC se presentan las observaciones y propuestas en respuesta a CX/FA 09/41/7 sobre el
anteproyecto de directrices y principios para las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion.

Observaciones y propuestas del Cefic:

Definicion:

El CEFIC recomienda mantener la primera definicion de coadyuvantes de elaboracién dado que la Comisién
del Codex Alimentarius ya la aprobd.

Punto 4.3.2

El CEFIC se opone al requisito de que los residuos de las sustancias utilizadas como coadyuvantes de
elaboracion se reduzcan al nivel mas bajo. Se trata de un criterio indefinido, arbitrario, incontrolable y, por lo
tanto, impracticable. Como se dijo antes, los Unicos criterios importantes son: 1) las cantidades deben ser
tales que no den motivo de preocupacion toxicoldgica, y 2) las cantidades deben ser tales que no produzcan
una funcion tecnolodgica en el alimento final. Dado que "reducirse al nivel mas bajo" depende por completo
de acontecimientos técnicos y de la matriz del alimento en cuestion, no hay garantia de que se cumplan estos
criterios. Por otra parte, es posible que estos criterios ya se cumplan sin reducir ulteriormente el nivel de los
residuos. Si se mantiene la seccion 4.3.2, deberia reformularse de la siguiente manera:

4.3.2 La cantidad de residuos no intencionados pero inevitables o derivados de la sustancia que permanecen
en el alimento a consecuencia de su uso, no deberan presentar un riesgo para la salud;

Punto 4.3.3

El CEFIC recomienda eliminar este punto, véanse las observaciones relacionadas con el capitulo de la
higiene.

Punto 5.2

El CEFIC recomienda eliminar este punto porque ya esta cubierto por otros puntos de la seccién 5.0.
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Punto 5.4

Observaciones del CEFIC: Ademas del punto 5.4, una sustancia podria aceptarse también como coadyuvante
de elaboracién y como sustancia generalmente reconocida como inocua (por ejemplo) con base en principios
cientificos.

Punto 7.0 ETIQUETADO

El etiquetado no queda en el &mbito de accién de la propuesta original del documento del proyecto. La
propuesta s6lo menciona informacion de la relacién entre la propuesta y otros documentos del Codex, como
la Norma general del Codex para el etiquetado de aditivos alimentarios que se venden como tales y la Norma
general del Codex para el etiquetado de alimentos preenvasados.

El CEFIC considera confuso que las directrices s6lo hagan referencia a los documentos citados del Codex sin
mencionar que de acuerdo a estos documentos, no se requiere el etiquetado para las sustancias utilizadas
como coadyuvantes de elaboracién.

El punto 7.2 se deberia eliminar porque estas directrices no atafien a los requisitos locales de etiquetado.
De otra manera, se puede eliminar toda la seccién 7.0.
Punto 8.0 HIGIENE

Observaciones del CEFIC: EIl objetivo general de inocuidad de los alimentos es poner en el mercado
productos que cumplan estrictos requisitos de higiene. Lo importante es la inocuidad del producto
alimentario final. Algunos intermedios, como los coadyuvantes de elaboracién, no requieren reglas estrictas
de higiene. Por ejemplo: los ingredientes se pueden lavar con agua limpia. Agua limpia no quiere decir agua
potable. Los ingredientes se elaboran ulteriormente y al final hay, por ejemplo, un proceso de esterilizacion.
El uso de agua potable en este caso no tendria sentido y en algunas zonas seria incluso un desperdicio de
recursos valiosos. Pero eso no significa que los ingredientes de los alimentos, incluidos los coadyuvantes de
elaboracidn, derivados de materia prima perecedera, no deberian cumplir requisitos estrictos de higiene de
los alimentos (incluidos criterios microbioldgicos). Por ejemplo, los ingredientes obtenidos de animales
deberan seguir estrictas reglas de higiene. Por lo tanto sugerimos que se apliquen las reglas de higiene donde
sean necesarias y esto normalmente ya esta comprendido en las BPF. Por lo tanto, recomendamos eliminar
este capitulo porque ya esta cubierto en el punto 5.5.

CEFA (Comité Europeo de Fabricantes de Azucar)

El CEFA (Comité Europeo de Fabricantes de Azlcar), en nombre de todos los fabricantes de azlcar de la UE
y Suiza, quisiera presentar algunas observaciones sobre el Anteproyecto de Directrices y principios para las
sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracién, en el Tramite 3 del procedimiento del Codex.

En calidad de miembro del grupo de trabajo por medios electrénicos (GTe) que contribuy6 a la elaboracion
de este Anteproyecto de Directrices, el CEFA agradece mucho a Indonesia su labor y sus esfuerzos.
Reconocemos que se hizo una serie de cambios positivos al primer borrador que se distribuyé a los
miembros del GTe para que lo examinaran. Sin embargo, seguimos preocupados por la falta general de
congruencia del documento que se distribuy6 ahora en el Tramite 3. Quisiéramos recomendar que este
documento se revise para eliminar las incongruencias y que se elimine el texto redundante.

Ademas de esta observacion general quisiéramos hacer las siguientes observaciones especificas:

e Seccion 4.3 sobre las buenas préacticas de fabricacion: seria mejor integrarla en alguna parte de la seccién
5 (Principios generales para el uso inocuo de las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion
y la inocuidad de sus residuos en los alimentos).

e Seccion 9: es ambigua respecto al estado de las actualizaciones del ICE. Solo el documento oficial del
ICE (CAC/MISC 3) deberd servir de base para los siguientes debates del CCFA, y no las actualizaciones
gue no estén oficialmente aprobadas, de las cuales el proyecto sélo es una medida provisional hasta que
el CCFA pueda considerar la elaboracién de una norma para las sustancias utilizadas como coadyuvantes
de elaboracion.
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Por ultimo, quisiéramos recordar que el trabajo del Codex en las "Directrices y principios para las sustancias
utilizadas como coadyuvantes de elaboracion™ se inicio principalmente con miras a evitar una norma mas
compleja (es decir, que consumiera mas tiempo y recursos) para los coadyuvantes de elaboracion, como la
NGAA. En consecuencia, todas las actividades futuras del Codex sobre estas "Directrices y principios para
las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion" deberan cumplir con este objetivo general.

CIAA (Confederacion de industrias de alimentos y bebidas)

La CIAA, Confederacién de industrias de alimentos y bebidas de la UE, aprecia la oportunidad de responder
al anteproyecto de Directrices y principios del Codex para las sustancias utilizadas como coadyuvantes de
elaboracion (CX/FA 09/41/7), y quisiera presentar las siguientes observaciones:

Si bien se reconoce que se hizo una serie de cambios positivos al primer proyecto distribuido por Indonesia,
seguimos preocupados por la falta general de congruencia del documento distribuido ahora en el Tramite 3.
Este documento debera revisarse para detectar las incongruencias y eliminar el texto redundante. También
habrd que verificar que cumpla con los principios orientadores y las conclusiones establecidas en el
documento de proyecto para el nuevo trabajo aprobado por la Comisién del Codex Alimentarius en su
periodo de sesiones de 2008 (ALINORM 08/31/12, Apéndice XI). Ademas, quisiéramos expresar nuestros
vivos deseos de que se mantenga el caracter de "Directrices” de este documento. El trabajo del Codex en las
"Directrices y principios para las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion" se inici6
principalmente con miras a evitar una norma méas compleja para los coadyuvantes de elaboracién, como la
NGAA. En consecuencia, la lista del ICE deberd mantener su caracter no exhaustivo, y evitar que en el
futuro se convierta en una lista positiva vinculante.

Ademas de estas observaciones generales quisiéramos presentar las siguientes observaciones especificas.
Seccion 2.0:

Consideramos repetitivas en cierta medida las secciones 2.1 y 2.2. Por lo tanto, proponemos unir ambos
parrafos en uno, a la vez que se completa el mensaje proporcionado en la seccion 2.2 afiadiendo al inicio la
siguiente frase: "Estas directrices establecen criterios y bases para el uso inocuo de las sustancias utilizadas
como coadyuvantes de elaboracion en la preparacion de alimentos e ingredientes de alimentos que estan
sujetos al Codex Alimentarius. EI &mbito de accion de las directrices..."

Seccion 3.0: "Definicion'':

Apoyamos la segunda propuesta. Recomendamaos afiadir al final de la definicion lo siguiente: "Los alimentos
e ingredientes de los alimentos, incluida el agua, se pueden usar con el mismo fin tecnoldgico que los
coadyuvantes de elaboracidon; este uso no los convierte en los coadyuvantes de elaboracion comprendidos
en esta definicion. Las sustancias utilizadas en la fabricacion de aditivos alimentarios (asi como los
aromatizantes) no estan contemplados en este documento."

Seccion 4.0: "Principios para el uso de sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion segin
condiciones de buenas précticas de fabricacion™:

- Proponemos eliminar la seccidn 4.2.2, que s6lo es una repeticion de la Seccion 3.0 "Definicion.

- Proponemos eliminar la seccion 4.3.1, ya que este requisito se toma de las BPF de los aditivos alimentarios
pero no es pertinente para los coadyuvantes de elaboracion. La seccion 4.3.2 deberd enmendarse
consiguientemente introduciendo "nivel mas bajo posible™" para los residuos o derivados inevitables de los
coadyuvantes de elaboracién, que pueden quedar en un alimento.

Seccién 5.0: "Principios para el uso de las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion':

Pensamos que como las secciones 5y 6 se ocupan de una informacién muy parecida, deberian unirse en una
seccién. Recomendamos combinar estas declaraciones en una frase.

Seccion 6.0: "Fines tecnologicos de las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracién':

Parece faltar una categoria para los decolorantes, agentes adsorbentes, sustancias inertes, disolventes,
blangueadores, enzimas —especificamente de origen animal, vegetal y microbiano—, nutrientes microbianos y
complementos de los nutrientes microbianos. Sin embargo, suponemos que €éstos se incorporaran en (Xxii)
"Otros coadyuvantes de elaboracion”.
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Seccién 8.0: "Higiene'":

En la seccién 8.2 podria ser Gtil aclarar que los coadyuvantes de elaboracion deberan cumplir todos los
criterios microbioldgicos aplicables, afiadiendo el término “aplicables™ en esta frase.

Seccion 9.0 "Papel del Inventario de sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion (ICE)"":

En la seccion 9 no esta clara la situacion de las actualizaciones del ICE. Solo el documento oficial del ICE
(CAC/MISC 3) debera servir de base para los siguientes debates del CCFA, y por supuesto que no las
actualizaciones que no estén oficialmente aprobadas, de las cuales el proyecto s6lo es una medida
provisional hasta que el CCFA pueda considerar la elaboracién de una norma para las sustancias utilizadas
como coadyuvantes de elaboracién. Por lo tanto proponemos reformular la seccion 9.2 de la siguiente
manera: "El ICE da informacion sobre las sustancias que se utilizan como coadyuvantes de elaboracion
mundialmente. Por lo tanto, el ICE no tiene como objetivo que se considere una lista positiva de
coadyuvantes de elaboracién permitidos.”" A continuacion, se debera adaptar la seccién 9.3.4 "...Sin embargo,
el valor del Inventario de coadyuvantes de elaboracion como instrumento de referencia Gtil ha sido
reconocido y el Comité acordé mantener el ICE por ahora."

ICBA (Consejo Internacional de Asociaciones de Bebidas)

El Consejo Internacional de Asociaciones de Bebidas (ICBA) es una organizacion no gubernamental que
representa los intereses de la industria mundial de las bebidas analcohdlicas. Los miembros del ICBA operan
en méas de 200 paises y producen, distribuyen y venden una variedad de bebidas analcohélicas, como las
bebidas gaseosas y sin gas, como los refrescos, bebidas que contienen zumos (jugos) y cafés y tés listos para
el consumo. El ICBA tiene el gusto de presentar las siguientes observaciones en respuesta al Anteproyecto
de Directrices y principios para las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion, en el Tramite 3.

El ICBA particip6 en el grupo de trabajo por medios electrénicos y formulé observaciones en esa ocasién,
pero desea presentar otras observaciones adicionales para que las examine el Comité. En general, seguimos
pensando que el documento podria simplificarse mucho y revisarse para evitar repeticiones, sin perder su
contenido esencial. Respecto a las observaciones especificas solicitadas, tenemos el gusto de hacer las
siguientes recomendaciones:

(i) el titulo apropiado

Si bien entendemos que el titulo procede del documento del proyecto, estamos de acuerdo en la revision del
titulo para simplificarlo, por ejemplo: "Directrices y principios para las sustancias utilizadas como
coadyuvantes de elaboracion".

(if)  la definicién correcta de coadyuvante de elaboracion
(iii) Decision de si es necesario definir la definicion

Pensamos que la definicién actual del Codex deberia mantenerse porque la Comisién no indicé que se
revisara.

(iv) laestructura general e integridad de las directrices

El Anteproyecto de Directrices podria simplificarse para que sélo contenga los elementos indispensables.
Sefialamos que durante las actividades del grupo por medios electrénicos se hicieron numerosas
recomendaciones al respecto. Nuestras observaciones mas especificas se presentan méas adelante.

(v) laseccién adecuada para la informacién general del ICE

Si bien podemos apreciar la informacién de la Seccién 9 sobre la funcién del Inventario de Sustancias
utilizadas como Coadyuvantes de Elaboracion (ICE), consideramos que es mas adecuado incorporarlo en el
propio ICE y que las Directrices sélo deberian contener una breve descripcién del mismo.

Observaciones especificas

Seccion 1 Introduccion

Estamos de acuerdo en que se mantenga la seccion, pero pensamos que se deberd revisar la Seccion 1.2.
Recomendamos que se establezca sencillamente lo siguiente:
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1.2 Estas directrices y principios; estan elaboradas sobre las definiciones existentes para “aditivos
allmentarlos” y “coadyuvantes de elaborac:lon” que se encuentran en el Manual de Procedimiento del Codex;

Seccion 2 Objetivos y ambito de aplicacion

Respecto a la Seccion 2.1 y siguiendo el formato ordinario de las directrices del Codex, recomendamos
simplemente establecer lo siguiente:

"La intencion de estas directrices es proporcionar principios para el uso inocuo de sustancias utilizadas como
coadyuvantes de elaboracion y la inocuidad de sus residuos en los alimentos."

Recomendamos eliminar el resto de la frase. No consideramos necesario establecer que las directrices tienen
como objetivo ayudar a los gobiernos a elaborar politicas nacionales ya que todos los textos del Codex se
pueden usar con ese fin. Si es necesario mantener la Seccidn 2.2, debera revisarse de acuerdo a lo convenido
sobre las secciones del proyecto de Directrices y principios.

Seccion 3 Definicion
Sélo deberia incluirse la definicion del Codex. No hay instrucciones de modificarla.

Seccion 4 Principios para el uso de sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion segun
condiciones de buenas practicas de fabricacion (BPF)

Consideramos que las Secciones 4.1 y 4.2 son innecesarias y deberian eliminarse. Las Secciones 4.2.1 (sin el
Gltimo punto) y 4.2.2 deberian pasarse a la Seccién 2 y fusionarse para evitar repeticiones. Recomendamos
que la Seccion 4.3 restante se incorpore en la Seccion 5. Estas revisiones recomendadas simplificarian las
directrices y evitarian textos repetitivos.

Seccién 5 Principios generales para el uso inocuo de las sustancias utilizadas como coadyuvantes de
elaboracidn y la inocuidad de sus residuos en los alimentos

Seccion 5.1, deberia eliminarse porque no tiene nada que ver con el uso inocuo de los coadyuvantes de
elaboraciéon. Recomendamos sustituirla con el anteproyecto levemente modificado de la Seccion 4.3.3. ("La
sustancia se debera utilizar en condiciones de buenas practicas de fabricacién (BPF), y ser de la calidad
alimentaria apropiada, ademas de prepararse y manipularse en forma similar a otros ingredientes de
alimentos o aditivos alimentarios.")

Seccion 5.2, deberia modificarse para eliminar el requisito de satisfacer las especificaciones del Codex ya
gue no todos los coadyuvantes de elaboracion tienen especificaciones establecidas del Codex.
Recomendamos eliminar la dltima frase y afiadir “"cuando estén disponibles”, de modo que la Seccion 5.2
quedaria como sigue:

"5.2 Las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion deberian cumplir especificaciones
establecidas, cuando estén disponibles, sobre la identidad y la pureza quimica, apropiadas para el uso en los
alimentos. EIl alimento final no deberla presentar impurezas inevitables a niveles que planteen un rlesgo
maceptable para Ia salud

Las Secciones 5.3 y 4.3.2 son parecidas y podrian unificarse, para lo cual recomendamos el siguiente texto:
"La cantidad de residuos no intencionados pero inevitables o derivados de la sustancia que permanecen en el
alimento a consecuencia de su uso, no deberéan presentar riesgo para la salud.”
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La Seccion 5.4 deberé revisarse porque puede conducir a obstaculos comerciales no intencionales. Si bien el
JECFA ha evaluado sustancias utilizadas como aditivos alimentarios y como coadyuvantes de elaboracion y
algunas enzimas, el JECFA normalmente no hace evaluaciones de sustancias utilizadas sélo como
coadyuvantes de elaboracion. Recomendamos examinar la necesidad de mantener la segunda frase.
Proponemos establecer sencillamente que: "El proveedor o el usuario de la sustancia deberan poder
demostrar la inocuidad de toda sustancia utilizada como coadyuvante de elaboracién”. Los proveedores no
siempre saben cdmo utilizaran las sustancias los usuarios, por lo cual recomendamos afiadir "o el usuario”.

La Seccion 5.5 deberia eliminarse por ser innecesaria ya que el uso de los coadyuvantes de elaboracion
consignados en el ICE no ha demostrado ser motivo de preocupacién.

Seccion 6.0 Fines tecnoldgicos de las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracién

Recomendamos eliminar la lista de fines tecnoldgicos y solo proporcionar un enlace al ICE. Si se mantiene
la lista, sera dificil mantenerla al dia en vista de acontecimientos futuros.

Seccidn 7.0 Etiquetado

Recomendamos eliminar la Seccion 7.2 porque la referencia a la Norma general del Codex para el etiquetado
de los alimentos preenvasados (CODEX STAN 1-1985) es suficiente y esta de acuerdo con el Manual de
procedimiento.

Seccion 8 Higiene
Recomendamos eliminar la Seccién 8.2. Cuestionamos su aplicabilidad a los coadyuvantes de elaboracion.
Seccion 9 Papel del Inventario de sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion

Pensamos que esta seccion en su forma actual es algo inusitada y no corresponde a las directrices del Codex.
La seccidn contiene una descripcion de debates del CCFAC, mas que explicar qué es el ICE. Recomendamos
que se revise la Seccion 9 y se proporcione sélo una explicacion sencilla del ICE, con un enlace web para
localizarlo en el sitio web del Codex Alimentarius.

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 los fabricantes de alimentos y productos de consumo envasados de todo el
mundo. El ICGMA promueve la armonizacion de las normas y politicas alimentarias de base cientifica, y
apoya decididamente al Codex Alimentarius. EI ICGMA también trabaja para facilitar el comercio
internacional de productos alimentarios eliminando o previniendo obstaculos artificiales al comercio, y
considera que la armonizacion mundial de las normas para los aditivos alimentarios es importante para
alcanzar ese objetivo. EI ICGMA agradece a la Delegacion de Indonesia su trabajo en el anteproyecto de
directrices y principios para las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboraciéon. EI ICGMA
agradece la oportunidad de responder a, y tiene el gusto de presentar las siguientes observaciones sobre, el
documento de anteproyecto CX/FA 09/41/7.

1) Seccion 2.1 - EI ICGMA sefiala que estas Directrices tienen como fin dar informacion de los criterios para
identificar los coadyuvantes de elaboracién, su uso inocuo y las categorias generales de uso, asi como
explicar la funcion del inventario. Todos los textos del Codex se usan para ayudar a los gobiernos a elaborar
politicas nacionales pertinentes. EI ICGMA recomienda que se elimine el texto “para elaborar politicas
nacionales pertinentes™ porque no es necesario.

2) Seccion 5.2 - La Seccidn 5.2 se refiere a las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion para
satisfacer las especificaciones establecidas de identidad y pureza quimica adecuada para el uso en los
alimentos. Ademas establece que, a falta de especificaciones de identidad y pureza reconocidas por la
Comision del Codex Alimentarius, deberia ser suficiente el cumplimiento de especificaciones apropiadas
elaboradas por organismos nacionales o internacionales competentes. EI ICGMA sefiala que las
especificaciones para los coadyuvantes de elaboracién no son elaboradas exclusivamente por organismos
nacionales y/o internacionales, sino que pueden ser preparadas por el proveedor para un cliente y uso
especificos. De esta manera, el ICGMA recomienda afiadir al final de la seccion 5.2: "o por fabricantes o
clientes responsables de sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion™.
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3) Secciones 5.4 y 5.5 — Las secciones 5.4 y 5.5 se refieren a una demostracion por el proveedor de la
inocuidad del uso de las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion de acuerdo a las buenas
practicas de fabricacion (BPF) y a sus residuos inevitables. EI ICGMA esta de acuerdo en que los fabricantes
de alimentos son responsables de la inocuidad de sus productos, que deben adecuarse a las BPF. El
proveedor no siempre conoce el uso posterior de los coadyuvantes de elaboracion, por lo cual no queda claro
cdmo podria demostrarse. EIl usuario deberd verificar la inocuidad del uso de cada sustancia. EI ICGMA
recomienda eliminar el texto "antes de que la sustancia se saque al mercado".

4) Seccion 6.0 - El Inventario de sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracién enumera las
funciones tecnoldgicas para las cuales se pueden utilizar las sustancias usadas como coadyuvantes de
elaboracién. Esto haria innecesaria la lista de categorias que figura en la Seccion 6.0. Ademas evitaria
posibles incongruencias en el trabajo futuro entre las categorias técnicas de los coadyuvantes de elaboracion
consignados en estas directrices y el inventario del Codex.

5) Seccion 7.2 - Se deberia eliminar la Seccién 7.2 porque la referencia al etiquetado sélo deberia referirse al
texto del Codex que figura en 7.1. Habria que remitir todo texto adicional sobre el etiquetado al CCFL para
que lo aprobara.

6) Seccidn 8.2 - Por ultimo, el ICGMA considera redundante la Seccion 8.2 sobre criterios microbioldgicos
ya que el texto del Codex sobre Higiene ya se cita en 8.1. Se deberia eliminar la Seccién 8.2.

Es importante tener presente la razon de ser del anteproyecto de directrices y principios para las sustancias
utilizadas como coadyuvantes de elaboracion. Estas directrices tienen como objetivo dar informacién sobre
los criterios para determinar los coadyuvantes de elaboracién, su uso inocuo, y las categorias generales de
uso, y ayudar a los gobiernos. No tienen como finalidad ser una lista completa o positiva de las sustancias
permitidas que se utilizan como coadyuvantes de elaboracion, sino un documento de referencia internacional
para reducir los conflictos en el comercio.

FIL (Federacion Internacional de Lecheria)

La Federacion Internacional de Lecheria reconoce la significativa cantidad de trabajo realizado por el
Presidente del GTe de Indonesia para elaborar las "Directrices y principios para el uso de las sustancias
utilizadas como coadyuvantes de elaboracion”, y agradece su sincero esfuerzo por terminar esta tarea.
Consideramos que la version actual mejora en muchos ambitos los proyectos anteriores; sin embargo,
pensamos que hace falta simplificar mas y que muchos de los puntos sobre el "uso inocuo" se podrian
sustituir con una referencia a la definicion del Codex de los "coadyuvantes de elaboracién”. Nuestras
observaciones especificas figuran abajo, con su justificacion.

Observaciones de la FIL:

Titulo: La FIL estaria de acuerdo con el titulo "Directrices y principios para las sustancias utilizadas como
coadyuvantes de elaboracion”, ya que en inglés es una forma mas sencilla y las directrices tienen como fin
concentrarse en aclarar lo que son los coadyuvantes de elaboracién y no ofrecer directrices para su uso.

1. Introduccion: Afiadir lo siguiente a la seccién 1:

"1.3 Estas directrices se aplican a todas las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion de
acuerdo a la definicion, aun cuando puedan tener otras clasificaciones funcionales. El reconocimiento de una
sustancia como coadyuvante de elaboracion depende de que cumpla la definicién para su uso en la
elaboracidn de un alimento especifico."

Explicacion: Recomendamos afiadir este parrafo en la "Introduccién™ a fin de reconocer que las sustancias
utilizadas como coadyuvantes de elaboracion pueden tener otros atributos funcionales y esto no impide su
uso como coadyuvante de elaboracidn si satisfacen la definicidén del Codex de los "coadyuvantes de
elaboracion®.

2.1 Objetivos
La intencidn de estas directrices es proporcionar principios para el uso inocuo de sustancias utilizadas como

coadyuvantes de elaboracion;-ayudarates-Gebiernos-a-elaberar-politicas-nacionales y explicar también-el

papel del Inventario de sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion (ICE).
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Explicacion: La base del sistema de normas y directrices del Codex es la adopcidn y el uso por los gobiernos
de los paises y, en consecuencia, no es necesario repetirlo en los objetivos de estas directrices ya que esta
implicito en todas las normas y directrices del Codex.

3.0 DEFINICION

[Por coadyuvante de elaboracidn se entiende toda sustancia o materia, excluidos aparatos y utensilios, que en
cuanto tal no se utiliza como ingrediente alimentario y que se emplea intencionalmente en la elaboracion de
materias primas, alimentos o sus ingredientes, para lograr alguna finalidad tecnol6gica durante el tratamiento
o la elaboracion, pudiendo dar lugar a la presencia no intencional, pero inevitable, de residuos o derivados en
el producto final.]

Explicacidn: la definicion actual del Codex de los coadyuvantes de elaboracion debera citarse en estas
directrices ya que consideramos que el &mbito de accidn de este trabajo de elaborar estas directrices no
incluia modificar esta definicién ampliamente aceptada, que respalda el comercio internacional de
productos alimentarios.

Unificar los parrafos en la Seccion 4.2.1 ("incluida™) y en la Seccion 4.2.2 ("son™) en la Seccion 4.2.1 dado
gue las frases explicativas de cada seccion son muy parecidas y no hay necesidad ni beneficio en mantener
separadas estas secciones. Unificarlas simplificara el documento y eliminara cierta duplicacion creada por
presentar dos secciones.

4.2.1 Hace referencia a la seccion 4.1, estard claro que las sustancias utilizadas como coadyuvante de
elaboracién comprenden:

4.2.1.1 sustancias que pueden utilizarse también como aditivos alimentarios, y/o

4.2.1.2 sustancias distintas a los aditivos alimentarios utilizadas como coadyuvantes de
elaboracion, y/o

4.2.1.3  se utilizan intencionadamente en el procesado de materias primas, alimentos o0 sus
ingredientes; y/o

4.2.1.4  se utilizan para realizar una funcion tecnoldgica durante el tratamiento o el procesado
del alimento;_y/o

4.2.1.5 generalmente no se consumen como ingrediente del alimento por si mismas pero pueden
incluir sustancias que pueden funcionar también como aditivos alimentarios o
consumirse como alimentos;_y/o

4.2.1.6 pueden dar lugar a la presenua no mtenuonada pero inevitable, de reS|duos o0 derivados
en el allmento final.

Explicacion: Se entiende universalmente que todo aditivo alimentario o ingrediente presente en un
alimento o sus residuos o derivados no puede presentar riesgos para la salud. Asimismo, de acuerdo a la
definicion de coadyuvante de elaboracion, su presencia inevitable en el alimento final es aceptable
siempre que no desempefie una funcién tecnoldgica en el alimento final. Dado que la definicion se
expuso anteriormente en el documento, repetir esto es duplicacién.

4.3.2 La cantidad de residuos no intencionados pero inevitables o derivados de la sustancia que
permanecen en el alimento a consecuencia de su uso, deberia reducirse al nivel mas bajo-y-ne-presentar
Explicacion: Se entiende universalmente que todo aditivo alimentario o ingrediente presente en un
alimento o sus residuos o derivados no puede presentar riesgos para la salud.

5.1 El uso de un coadyuvante de elaboracién esta justificado cuando tal uso realiza uno 0 mas ObjetIVOS
tecnoldgicos que se indican en el ICE

puﬂ);e-de—wsta-eeenemme-e—teeneléglee.
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Explicacion: La definicion vigente de coadyuvantes de elaboracion no limita su uso a "... cuando otros
medios no son practicos desde un punto de vista econémico o tecnoldgico”, de modo que no seria
adecuado utilizar esta terminologia restrictiva en 5.1.

5.2 Las sustancias utilizadas como coadyuvantes de elaboracion deberian cumplir especificaciones
establecidas sobre la identidad y la pureza quimica, apropiadas para el uso en los alimentos. El alimento

| final no deberia presentar impurezas aevitables a niveles que planteen un riesgo inaceptable para la
salud. Las sustanmas utilizadas como coadyuvantes de elaboraC|on deberlan ser de calidad allmentarla

Explicacion: Nos parece que hay un pequefio error tipografico al inicio de la segunda frase. Ademas, no
existe actualmente un requisito del Codex de que el JECFA, o cualquier otro 6rgano internacional
cualificado, examine los coadyuvantes de elaboracién y esta parte de la frase pediria ese examen
cuando la inocuidad del uso de los coadyuvantes de elaboracién no parece ser un problema
internacional.

5.4 Antes de que la sustancia utilizada como coadyuvante de elaboracién se saque al mercado, el proveedor
de la sustancia deberia poder demostrar la inocuidad de dicha sustancia. Esto puede consistir en hacer
referencia a una evaluacion del JECFA, incluida una ingestion diaria aceptable (IDA), una
espeC|f|caC|on cuando proceda 0 |nformaC|on sobre Ia Iarga hlstorla de uso mocuoqun%e»ee#msu#ades

Explicacion: No existe actualmente un requisito del Codex de analizar los alimentos de determinar la
presencia de coadyuvantes de elaboracién y, por definicién, es posible que una pequefia cantidad de
coadyuvantes de elaboracién o de sus residuos o derivados esté presente en el alimento final, siempre
gue no produzca un efecto tecnoldgico. Fomentar el andlisis de los alimentos podria dar lugar a una
controversia entre los gobiernos importadores y los exportadores de alimentos respecto a si los niveles
detectados de coadyuvantes de elaboracion producen un efecto tecnolégico en el alimento final, y crear
un nuevo obstaculo para el comercio internacional sin beneficio mensurable en la inocuidad del
alimento.

Se recomienda eliminar la Seccién 5.5 ya que los coadyuvantes de elaboracion que figuran en el ICE
tienen una larga trayectoria de inocuidad del uso y exigir una "demostracion del uso inocuo™ que
comprenda "la evaluacion apropiada de cualquier residuo no intencionado o inevitable" sin pruebas de
ese problema en la préctica y uso actual de coadyuvantes de elaboracion.

7.0 ETIQUETADO

7.1 El etiquetado de las sustancias que se utilizan como coadyuvantes de elaboracion deberia ser de
conformidad con los requisitos de la Norma general del Codex para el etiquetado de aditivos alimentarios
gue se venden como tales (CODEX STAN 107-1981) y la Norma general del Codex para el etiquetado de
alimentos preenvasados (CODEX STAN 1-1985). (Enmienda 2008)).

Explicacion: Es necesario corregir la fecha de la version mas reciente de la NGEAP.

Eliminar la Seccion 7.2: Esto figura implicito en todas las directrices y normas del Codex y, como se
expuso en nuestra observacion anterior, no es necesario establecerlo en estas directrices.
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8.0 HIGIENE

Eliminar la Seccién 8.2: La referencia a los Principios para el establecimiento y la aplicacién de criterios
microbiolégicos para los alimentos es innecesaria y no es aplicable al objetivo de las directrices para la
utilizacion de los coadyuvantes de elaboracion. Los aditivos alimentarios en general deben ser inocuos en el
aspecto microbioldgico, pero pocas veces hay criterios microbioldgicos asociados a los mismos. 8.2——Les




