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CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR LA FAO/OMS Y POR LA 77.2 REUNION DEL COMITE
MIXTO FAO/OMS DE EXPERTOS EN ADITIVOS ALIMENTAROS (JECFA)

1. En este documento se ofrece informacion sobre actividades de la FAO y la OMS en el ambito de la
provisién de asesoramiento cientifico al Codex y los paises miembros, asi como otras actividades, que son
de interés para el CCFA.

Asuntos de la 77.2reunién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA)
para informacion

2. Los resultados de la 77.% reunion del JECFA sobre aditivos alimentarios estan disponibles. El informe
de la reunion (Serie de informes técnicos de la OMS N.° 983, 2013) y las monografias toxicolégicas (Serie
sobre aditivos alimentarios de la OMS N.° 68, 2014) son accesibles a través del sitio web OMS/JECFA en
publicaciones: http://www.who.int/foodsafety/chem/jecfa/publications/en/index.html. Las monografias de las
especificaciones (Monografias FAO/JECFA 14, 2013) estan disponibles en el sitio web FAO/JECFA en
http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/agns/pdf/JECFA_ Monograph 13.pdf). Todas las monografias de
especificaciones para aditivos alimentarios estaran a disposicion en la edicion actualizada de la base de
datos en el sitio web FAO/JECFA: http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/search.html.

Publicaciones y otra provision de asesoramiento cientifico por la FAO y la OMS

3. La FAO y la OMS han terminado un documento técnico titulado “State of the art on the initiatives and
activities relevant to risk assessment and risk management of nanotechnologies in the food and agriculture
sectors” (julio de 2013). ElI documento técnico FAO/OMS esta disponible en inglés en

http://www.fao.org/docrep/018/i3281e/i3281e.pdf.

Medidas necesarias a consecuencia de los cambios en el estado de la ingesta diaria aceptable (IDA)
y otras recomendaciones toxicolégicas del JECFA

4, En su 77.%2 reunion, el JECFA evalud la inocuidad de Advantame, Glucoamilasa de Trichoderma
reesei, expresada como Trichoderma reesei, éster de Glicerol de colofonia de goma (GEGR), Ester de
glicerol de colofonia de aceite de resina (GETOR), Ester de glicerol de colofonia de madera (GEWR), Nisina
y Acido octenil succinico (OSA), goma de acacia modificada. En el Cuadro 1 adjunto se proporcionan
recomendaciones toxicoldgicas u otros consejos cientificos para estos aditivos alimentarios. EI CCFA
debera decidir y convenir cualquier medida que sea necesaria tras las evaluaciones de estos aditivos
alimentarios.


http://www.who.int/foodsafety/chem/jecfa/publications/en/index.html
http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/agns/pdf/JECFA_Monograph_13.pdf
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/search.html
http://www.fao.org/docrep/018/i3281e/i3281e.pdf
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Cuadro 1. Aditivos alimentarios evaluados toxicol6gicamente en la 77.% reunion del JECFA

Numero | Aditivo alimentario Ingesta diaria aceptable (IDA) u otras recomendaciones toxicoldgicas Medida por el CCFA
del SIN recomendada
969 Advantame El Comité estableci6 para advantame una ingesta diaria aceptable (IDA) de 0-5 mg/kg de | En vista de las especificaciones
peso corporal (pc) sobre la base del nivel sin efectos adversos observados (NOAEL) de provisionales establecidas:
500 mg/kg de pc por dia para la toxicidad materna en un estudio sobre la toxicidad en el Esperar a la evaluacion ulterior
desarrollo en conejos y la aplicacion de un factor de seguridad por 100 para justificar la por el JECFA.
variabilidad interespecies e intraespecies.
El Comité convino en que la IDA también sea aplicable a las personas con fenilcetonuria,
puesto que la formacién de fenilalanina por el uso normal de advantame no seria
significativa en relacién con esta enfermedad.
Utilizando las dosis maximas de uso propuestas y suposiciones conservadoras, la
exposicién alimentaria media maxima a advantame seria 1,45 mg/kg de pc por dia
(29% de la estimacién maxima de la IDA), y la exposiciéon alimentaria maxima del alto
percentil seria 2,16 mg/kg de pc por dia (43% de la estimacion maxima de la IDA).
Glucoamilasa de Con base en su baja toxicidad y debido a que estaba previsto que la exposicién En vista de la IDA no
Trichoderma reesei alimentaria seria muy baja, el Comité establecio una IDA “no especificada™ para la especificada:
expresada como preparacion enzimatica de glucoamilasa de T. reesei, expresada como T. reesei, utilizada | considerar si se puede
Trichoderma reesei en las aplicaciones especificadas y de acuerdo con buenas practicas de fabricacion. recomendar su incorporacion en
la base de datos sobre
coadyuvantes de elaboracién.
445 (i) | Ester de glicerol de Dado que los dos estudios solicitados no publicados de 90 dias sobre toxicidad oral de En vista de la IDA temporal
colofonia de goma GEGR en ratas y la informacion completa sobre la composicién de GEGR no se eliminada, las especificaciones
(GEGR) presentaron, el Comité eliminé la IDA de grupo temporal de 0-12,5 mg/kg de pc para mantenidas como provisionales:
GEGR y eéster de glicerol de colofonia de madera (GEWR). Esperar a la evaluacion ulterior
por el JECFA.
445 (ii) | Ester de glicerol de No se presentd ningun dato sobre GETOR y la Secretaria fue informada que este En vista de la IDA temporal
colofonia de aceite de compuesto ya no es apoyado por el patrocinador de datos anterior. Por lo tanto, el Comité | eliminada:
resina (GETOR) no evaluo el GETOR. No se requiere ninguna medida.
445(iii) | Ester de glicerol de Dado que no se presentaron los datos solicitados sobre GEGR, el Comité eliminé la IDA En vista de la IDA completa

colofonia de madera
(GEWR)

de grupo temporal de 0-12,5 mg/kg de pc para GEGR y GEWR, y restablecié la IDA de
0-25 mg/kg de pc para GEWR.

restablecida y las
especificaciones completas
revisadas:

No se requiere ninguna medida.




CX/FA 14/46/3

Numero | Aditivo alimentario Ingesta diaria aceptable (IDA) u otras recomendaciones toxicoldgicas Medida por el CCFA
del SIN recomendada
234 Nisina El Comité establecié una IDA para nisina de 0-2 mg/kg de pc con base en un NOAEL de En vista de la IDA modificada,
224,7 mg de nisina por kilogramo de peso corporal al dia de un estudio de 13 semanas considerar la supresion de la
en ratas y la aplicacién de un factor de seguridad de 100 para justificar la variabilidad nota 28 de la NGAA sobre la
interespecies e intraespecies. El Comité no considerd necesario utilizar un factor de conversion de la IDA por no ser
seguridad adicional para justificar la breve duracion del estudio porque el NOAEL estaba | ya necesaria.
corroborado por los resultados de un estudio de la toxicidad reproductiva en tres
generaciones en ratas. El Comité eliminé la IDA anterior de 0-33000 unidades de nisina
por kilogramo de peso corporal establecida en la 12° reunion.
423 Acido octenil succinico | El Comité decidio retener la IDA temporal “no especificada™ en espera de la presentacion | En vista de la IDA temporal

(OSA) goma arabiga
modificada

de datos adicionales sobre la estabilidad del acido octenil succinico (OSA) goma arabiga
modificada en los alimentos antes de finales de 2013, que podia ayudar a explicar los
datos de hidrolisis contradictorios.

retenida:

Esperar a la evaluacion ulterior
por el JECFA.

% La IDA “no especificada” se utiliza para referirse a una sustancia alimentaria de toxicidad muy baja que, partiendo de los datos disponibles (quimicos, bioquimicos,
toxicolégicos y otros datos) y la exposicidén alimentaria total a la sustancia que se desprende de su uso a las dosis necesarias para obtener el efecto deseado y por
sus dosis de referencia aceptables en los alimentos, no representa, en opinién del Comité, ningln peligro para la salud. Por esa razén y por las razones expuestas
en las evaluaciones individuales, no se considera necesario establecer una IDA expresada de forma numérica. Un aditivo que cumpla este criterio se utilizara
dentro de los limites de buenas practicas de fabricacion, es decir, tendra eficacia técnica y se utilizara a la dosis mas baja necesaria para lograr ese efecto, no
ocultara una calidad inferior del alimento o su adulteracion, ni creara ninguin desequilibrio nutricional.




