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DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE OPCIONES PARA EL USO DEL EJERCICIO DE PRIORIZACION DE
COMPUESTOS PARA REEVALUACION POR EL JECFA

Resultado de la labor del grupo de trabajo por medios electronicos establecido por la 45.% reunién del CCFA

"En la primera reunién del JECFA se considerd que, con miras al futuro, ademas de continuar con la
evaluacion de aditivos alimentarios, habria un proceso de reevaluacién asociado con el programa de
evaluacion de la inocuidad de los aditivos alimentarios."

Informacién general

1. En la 43.% reunion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios (CCFA) se establecié un grupo
de trabajo por medios electronicos (GTe) con el mandato de establecer criterios para priorizar aditivos
alimentarios para reevaluacién por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
(JECFA). Al GTe se le encomend6 también que estableciera una lista detallada de los 107 colorantes
evaluados por el JECFA desde 1956; recopilara informacion entre los miembros y otras organizaciones
sobre esos colorantes; y estableciera una lista de prioridades de colorantes alimentarios, basada en los
criterios para establecer prioridades, para actuacién por el CCFA y que el JECFA sometiera a consideracion
su reevaluacion.

2. El GTe presentd su trabajo a la 44.% reunién del CCFA en el Documento de debate sobre
mecanismos para la reevaluacion de sustancias por el JECFA (CX/FA 12/44/17). El GTe desarroll6 un
instrumento con propuestas de criterios para priorizar aditivos alimentarios para reevaluacion. La 44.°
reunién del Comité revisé el instrumento de priorizacién y establecié otro GTe para: (i) recopilar informacién
entre los miembros y otras organizaciones, incluida la industria productora de aditivos alimentarios, sobre la
lista detallada de los 107 colorantes alimentarios evaluados por el JECFA desde 1956; y (ii) establecer una
lista de prioridades de colorantes alimentarios, basada en el instrumento de priorizacion revisado en aquella
reunion, para actuacion por el CCFA y que el JECFA sometiera a consideracion su reevaluacion. Este
segundo GTe comprobé que 38 colorantes alimentarios pasaron la preseleccion del instrumento de
priorizacion. Utilizando el instrumento, revisado por la 44.* reunién deI CCFA, el GTe priorizd los
38 colorantes y presento el resultado de ese ejercicio de priorizacion a la 45 reunion del CCFA en la Lista
propuesta de prioridades de colorantes para reevaluacion por el JECFA.? Pese a ello, la 45.% reunion del
Comité no puedo llegar a ninguna conclusion sobre los pasos necesarios para combinar el ejercicio de
priorizacién con la inclusion de un aditivo en la Lista de prioridades de sustancias propuestas para
evaluacion por el JECFA (en adelante la "Lista de prioridades del JECFA").

Mandato

3. La 45.% reunion del CCFA convino en establecer un tercer GTe, bajo la direccion de Canad4, abierto a
todos los miembros y observadores, y trabajando en inglés solamente, para preparar un documento de
debate que examinara distintas opciones para el uso de los resultados del ejercicio de priorizacion y otras
medidas viables para detectar compuestos para reevaluaciéon por el JECFA, y examinarlo en la siguiente
reunién del CCFA.

! Secci6n 2.2 de los Principios para la evaluacion de la inocuidad de los aditivos alimentarios y los contaminantes de los Alimentos,
Criterios de salud ambiental n.° 70, Programa Internacional de Seguridad de las Sustancias Quimicas, 1987, con referencia al primer
informe del JECFA.

% CX/FA 13/45/17, Cuadro 1.
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Resultado del trabajo del GTe

4. El GTe examin6 un proyecto de documento de debate en que se proponian dos opciones para
combinar el resultado del proceso de priorizacion de la reevaluacion con la inclusion de un compuesto en la
lista de prioridades del JECFA. La primera opcion era ampliar la Lista de prioridades del JECFA para
incorporar la lista de prioridades de aditivos alimentarios para reevaluacion y, en general, solicitar al JECFA
gue examine los aditivos por orden de su clasificacion de prioridad. La segunda opcién era suspender el
trabajo para establecer un proceso formal de reevaluacion para todos los aditivos alimentarios y, en su lugar,
reconocer formalmente el proceso actual para presentar propuestas de adiciones y cambios a la Lista de
prioridades del JECFA como un medio para solicitar la reevaluacion de aditivos alimentarios caso por caso.

5. Trece participantes del GTe formularon observaciones sobre las dos opciones.® De las observaciones
recibidas quedd claro que todavia se cuestiona si se necesita un proceso sistematico de reevaluacién para
todos los aditivos del sistema del Codex. En general, la opinion del GTe era que hay condiciones bajo las
cuales la reevaluacion de aditivos alimentarios estd garantizada, pero habia division de opiniones sobre si
debia haber un proceso para reevaluar todos los aditivos alimentarios aptos o si los aditivos solo debian
reevaluarse caso por caso cuando, por ejemplo, se dispusiera de nuevos datos de la inocuidad del aditivo.

6. Algunos aditivos del sistema del Codex fueron evaluados hace muchos afios y sus evaluaciones de la
inocuidad y/o los datos en que se basaron dichas evaluaciones podian no ajustarse a los estandares de la
actualidad. Un proceso sistematico para reevaluar todos los aditivos aptos, como el que se propone en la
opcién 1, garantizaria que todos los aditivos alimentarios de la NGAA fueran evaluados a partir de los
estandares actuales de evaluacion de la inocuidad, tanto si se dispone de nuevos datos sobre el aditivo como
si no. Sin embargo, un problema clave son los limitados recursos a que se enfrenta el JECFA en su capacidad
para realizar reevaluaciones, ademas de su carga de trabajo ya existente. Es cuestionable si se hace 0 no un
buen uso de los recursos del JECFA para realizar reevaluaciones de aditivos si no se dispone de nuevos
datos de la inocuidad de los aditivos 0 no se han planteado preocupaciones sobre la inocuidad. También se
debe considerar el trabajo que el CCFA debe realizar para priorizar los aditivos alimentarios para reevaluacion,
gue en el caso de los colorantes alimentarios resulté ser intensivo. La opcion 2, que propone formalizar un
proceso de reevaluacién caso por caso, satisface la preocupacion sobre la limitacién de los recursos y aborda
posibles preocupaciones sobre la inocuidad de los alimentos que se plantean sobre un aditivo.

7. En este documento se presentan las opciones 1y 2, en la forma propuesta en que fueron presentadas
al GTe, para que el Comité las someta a consideracion, y se propone también una tercera opcion (opcion 3)
gue no fue examinada por el GTe. La opcion 3 es una madificacion de la opcion 1 que puede reconciliar, al
menos en cierta medida, las principales preocupaciones identificadas por el GTe. La opcion 3 podria
encargarse de que todos los aditivos alimentarios cuyo uso esta permitido en el sistema del Codex se hayan
sometido a una evaluacién de la inocuidad segun los estandares de evaluacion actuales y lo haria sin tener un
impacto indebido en los recursos del CCFA y el JECFA.

8. También se plantea la cuarta opcion evidente del statu quo. Con independencia de la opcion que el
CCFA decida, no hay nada que impida que se formule al JECFA una peticion urgente de reevaluacién, bien
directamente o a través del CCFA, utilizando los procedimientos actuales (véase la opcion 4 para los detalles).

Opciones propuestas para combinar el resultado del proceso de priorizacion para reevaluaciéon con la
inclusion de un compuesto en la lista de prioridades del JECFA.

Opcién 1: Ampliar la lista actual de prioridades del JECFA para incluir la lista de aditivos alimentarios
priorizados para reevaluacion por un GTe establecido por el CCFA y, en general, solicitar al JECFA que
examine los aditivos por orden de su clasificacioén de prioridad.

9. La opcion 1 requiere que el CCFA priorice las clases funcionales de aditivos alimentarios para
reevaluacion y después establezca uno o varios GTe para priorizar los aditivos en cada clase funcional. El
dltimo ejercicio de priorizacion seria similar al modelo utilizado por el GTe establecido por la 44.% reunién del
Comité para los colorantes alimentarios. Para este trabajo se utilizaria el Formulario para el establecimiento de
prioridades para la reevaluacion de aditivos alimentarios.”

10. Los miembros encargados del GTe para un ejercicio de priorizaciébn determinado presentarian
entonces la lista de prioridades de aditivos de la clase funcional en consideracion al grupo de trabajo
presencial sobre la lista de prioridades de compuestos que el CCFA establece en cada una de las sesiones

% Se recibieron observaciones de Australia, la Unién Europea, la Federacién de Industrias Europeas de Ingredientes Alimentarios
Especializados (ELC), FoodDrinkEurope, el Instituto Internacional del Aluminio (lAl), la Asociacion Internacional de Fabricantes de
Colorantes (IACM), el Consejo Internacional de Asociaciones de Bebidas (ICBA), el Consejo Internacional de Aditivos Alimentarios
(IFAC), Iran, la Asociacion de Colorantes Alimentarios Naturales (NATCOL), los Paises Bajos, Rusia y los Estados Unidos de
América.

* CXIFA 13/45/17, Apéndice 1.
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del Comité. En general, la recomendacion a la sesion plenaria del CCFA seria que el CCFA solicite al
JECFA que someta a consideracion la reevaluacion de los aditivos con base en su clasificacion de prioridad
segln el ejercicio de priorizacién, hasta que todos los aditivos de la lista hayan sido reevaluados o
sometidos a otro examen.

11. El grupo de trabajo presencial podria recomendar también a la sesién plenaria que se dé gran
prioridad a la reevaluacién de uno o mas aditivos. La asignacion de gran prioridad dependeria de las demas
peticiones de evaluacion de la inocuidad y/o el establecimiento de especificaciones de sustancias que
normalmente son examinadas por el grupo de trabajo presencial. En Ultima instancia seria el JECFA el que
determinaria cuantos aditivos de su Lista de prioridades podrian ser reevaluados en cada una de sus
reuniones. ElI JECFA podria desear también agrupar varias sustancias, aunque no tuvieran la misma
prioridad para reevaluacion, para realizar las reevaluaciones mas eficientemente. Para evitar conflictos entre
prioridades de reevaluacion entre distintas clases funcionales, el CCFA solo deberia presentar peticiones de
reevaluacion de aditivos de una sola clase funcional a la vez, hasta que el JECFA termine las
reevaluaciones de los aditivos de esa lista (salvo que surja una peticion urgente).

12. El grupo de trabajo presencial determinaria también la parte responsable de proporcionar los datos al
JECFA y una fecha antes de la cual los datos deberian suministrarse. Este es el mismo procedimiento que
utiliza actualmente el grupo de trabajo presencial para las peticiones de evaluaciones de la inocuidad y/o el
establecimiento de especificaciones.

13. Las recomendaciones del grupo de trabajo presencial a la sesion plenaria se formularian de comun
acuerdo con el JECFA puesto que el JECFA participa en el grupo de trabajo.

14. Una vez el CCFA hubiera decidido sobre las peticiones de reevaluacion a efectuar al JECFA, el
Comité tendria que establecer un GTe para priorizar los aditivos para reevaluacion de la siguiente clase
funcional a examinar. EI Comité debera decidir también si proseguir con el mismo modelo de reevaluacién
una vez que el JECFA haya examinado todos los aditivos del sistema del Codex que son aptos para
reevaluacion. Por ejemplo, el Comité puede desear examinar establecer un ciclo regular para reevaluacion.

Ventaja(s) de la opciéon 1

15. Laopcion 1 permite la reevaluacion definitiva, al menos una vez, de todos los aditivos alimentarios del
sistema del Codex que son aptos para reevaluacion.

16. La reevaluacién de todos los aditivos, al menos una vez, ofreceria la garantia de que todas las
disposiciones sobre aditivos alimentarios de la NGAA son aceptables sobre la base de los estandares
actuales de evaluacioén de la inocuidad de los alimentos. El JECFA podria reevaluar los aditivos segiin su
propio proceso de priorizacién del trabajo hasta que se hubieran examinado todos los aditivos a reevaluar.

Desventaja(s) de la opcién 1

17. Pese a que el JECFA podria decidir su propio programa de prioridad para reevaluar aditivos, una
reevaluacion sistematica de todos los aditivos alimentarios que son aptos para reevaluacion seria una
presion sobre los recursos del JECFA y el CCFA. El CCFA tendria que priorizar las distintas clases
funcionales de aditivos alimentarios para reevaluacion y después priorizar los aditivos dentro de cada clase
funcional para reevaluacién. En el caso de los colorantes alimentarios, el Ultimo ejercicio ha demostrado ser
intensivo para los recursos del GTe que fue establecido por la 44.% reunion del CCFA. El JECFA tendria que
reevaluar entonces los aditivos priorizados y existe la preocupacidn que esto competiria con las
evaluaciones de los nuevos aditivos alimentarios y los coadyuvantes de elaboracion, teniendo un impacto
negativo en el comercio internacional de alimentos.

18. Asimismo, la opcion 1, tal como estd enmarcada actualmente, no establece un marco de tiempo para
terminar la reevaluacion de los aditivos alimentarios al menos una vez y, no crea ningan programa ni ciclo
para las reevaluaciones en curso de aditivos (si bien, como se ha sugerido anteriormente, el Comité puede
desear someter a consideracion establecer un ciclo regular para reevaluacion). Podria pasar cierto tiempo
antes de que el JECFA pueda reevaluar todos los aditivos de una sola clase funcional, y como hay
bastantes clases funcionales de aditivos, el Comité puede esperar que se tarden afios en terminar la
primera reevaluacion de todos los aditivos alimentarios aptos.

Opcidn 2: Suspender el trabajo para establecer un proceso formal de reevaluacion para todos los aditivos
alimentarios, y reconocer formalmente el proceso del statu quo para presentar peticiones de adiciones y
cambios a la Lista de prioridades del JECFA como el medio recomendado para solicitar la reevaluacion de
aditivos alimentarios caso por caso.
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19. De acuerdo con la opcién 2 los miembros presentarian propuestas de reevaluacién al CCFA de la
misma forma que propondrian cualquier otra adicion o cambio a la Lista de prioridades del JECFA. Por
ejemplo, un miembro podria desear hacerlo si se pone a disposicién nueva informacion cientifica que, en su
opinion, plantee una preocupacion sobre la inocuidad del aditivo. A tal efecto, el miembro tendria que
presentar la peticion al CCFA utilizando el Formulario en que se proporciona informacion sobre el compuesto a
evaluar por el JECFA, teniendo en cuenta los criterios para la inclusion de sustancias en la Lista de prioridades
del JECFA. Esas peticiones se presentarian en respuesta a la carta circular en que se solicita informacién y
observaciones sobre la Lista de prioridades del JECFA que la Secretaria del Codex distribuye antes de cada
sesion del CCFA. El CCFA someteria entonces a consideracion la peticién en el grupo de trabajo presencial
sobre la Lista de prioridades del JECFA y en la sesion plenaria del Comité. EI Comité puede decidir entonces
si remite la peticion al JECFA (y si asigna una prioridad particular a la peticion) para que el JECFA la examine
en su propio trabajo de priorizacion.

20. El miembro seria responsable de determinar la nueva informacién cientifica pertinente sobre la
inocuidad en el Formulario en que se proporciona informacién sobre el compuesto a evaluar por el JECFA y
de dar una fecha antes de la cual podria proporcionar esa informacion al JECFA para someterla a
consideracion.

21. Como las peticiones de reevaluacién se efectuarian caso por caso, no seria necesario que el CCFA
estableciera GTe para priorizar todos los aditivos aptos de una clase funcional dada utilizando el Formulario
para el establecimiento de prioridades para la reevaluacién de aditivos alimentarios.

Ventaja(s) de la opcidn 2

22.  El Gnico requisito para que el CCFA ponga en practica la opcién 2 es que el Comité decida reconocer
formalmente el proceso para presentar propuestas de adiciones y cambios a la Lista de prioridades del JECFA
como un medio para solicitar la reevaluacion de aditivos alimentarios caso por caso. La ventaja que ofrece
sobre el statu quo es que el CCFA formaliza el proceso para solicitar una reevaluacién, podria haber mayor
concienciacién de que se puede formular esa peticion a través del Comité y el Comité podria tener entonces
una medida de control sobre la demanda de recursos del JECFA puesto que el CCFA determinaria qué
aditivos son adecuados, a nivel internacional, para reevaluacion.

23. Las peticiones de reevaluaciéon de aditivos alimentarios del CCFA al JECFA serian presentadas al
JECFA segun fuera necesario (por ejemplo, en respuesta a nueva informaciéon sobre la inocuidad que se ha
puesto a disposicién). Esto se ajustaria a la necesidad de evaluaciones actuales de la inocuidad de los aditivos
alimentarios de preocupacion inmediata, sin sobrecargar los recursos del JECFA con reevaluaciones
potencialmente innecesarias.

Desventaja(s) de la opcién 2

24.  Sin un programa de priorizacién formal para reevaluacion de todos los aditivos alimentarios que son
aptos para reevaluacién, algunos aditivos pueden continuar sin una evaluacién actual de la inocuidad durante
un plazo de tiempo indeterminado, puesto que puede no hacerse nueva investigacion cientifica sobre la
inocuidad del aditivo, y una reevaluacién del aditivo podria revelar que la informacioén sobre inocuidad en que
esta(n) basada(s) su(s) disposicion(es) de la NGAA puede ser inadecuada para los estandares actuales.

25.  Sin embargo, entre la opcién 2 y el proceso actual para afiadir sustancias a la Lista de prioridades del
JECFA que podrian utilizarse para reevaluacién (es decir, el statu quo) hay poca diferencia, y existe la
preocupacion que esta opcion no afiadiria ningln valor a la practica actual de presentar propuestas de
reevaluacion y que menoscabaria el trabajo realizado por los GTe anteriores con respecto a la priorizacion
de aditivos alimentarios.

Opcidn 3: Priorizar los aditivos aptos de una clase funcional dada que fueron evaluados antes de un afio
determinado (es decir, un afio antes del cual las evaluaciones puedan no ajustarse necesariamente a los
estandares actuales de evaluacién, en adelante denominado afio "limite") y solicitar que el JECFA someta a
consideracion la reevaluacion de los aditivos priorizados. Someter a consideracidn para reevaluacion puede
significar, por ejemplo, que el JECFA reevalte un aditivo, considere que una reevaluacion es innecesaria, 0
detecte deficiencias en los datos que eviten una reevaluacion y efectle una peticién de datos.

26. Una vez el JECFA hubiera examinado las peticiones de reevaluacion, se podria establecer un ciclo
continuo de reevaluacion (o la consideracién de reevaluacion) de todos los aditivos alimentarios una vez
hubiera transcurrido un plazo de tiempo particular desde su evaluacion anterior.

® La peticion de reevaluacién se puede determinar en la seccién "Pregunta(s) a contestar por el JECFA" en la parte superior del
"Formulario en que se proporciona informacion sobre el compuesto a evaluar por el JECFA".
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Ventaja(s) de la opcién 3

Esta opcion aborda especificamente el problema de que las disposiciones de algunos aditivos en el sistema
del Codex estan basadas en viejas evaluaciones de la inocuidad que pueden no ajustarse a los estandares
de evaluacion actuales, sin recargar inicialmente al JECFA con la reevaluacion de todos los aditivos aptos
de cada clase funcional, como sucederia con la opcién 1. También ofreceria la garantia de que las
disposiciones sobre aditivos alimentarios de la NGAA estén basadas en estandares actuales sobre la
evaluacion de la inocuidad ya que pondria en practica un ciclo para reevaluar todos los aditivos.

Desventaja(s) de la opcion 3

27. Se podria alegar que la opcién 3, al igual que la opcién 1, supone todavia una utilizacién subdptima de
los recursos del JECFA porque las reevaluaciones se realizarian principalmente con base en el tiempo desde
su ultima evaluacion, y no necesariamente debido a que haya surgido una preocupacién sobre la inocuidad.

Opcidn 4: El statu quo.

28. El Comité ya puede utilizar el mecanismo actual para afiadir sustancias a la Lista de prioridades del
JECFA para formular peticiones de reevaluacion caso por caso. Asimismo, las peticiones de reevaluacion
se pueden presentar directamente a la Secretaria del JECFA sin pasar por el CCFA, y la Secretaria del
JECFA puede incluir ella misma la reevaluacién de un aditivo alimentario en el programa de una reunion del
JECFA incluso si no se ha recibido una peticion externa de reevaluacion.®

Ventaja(s) de la opcién 4

29. El statu quo ya permite la reevaluacién de aditivos caso por caso, por lo que mantenerla no supone
una carga adicional para el CCFA o el JECFA, a no ser que se dé un aumento del niumero de tales
peticiones de reevaluacion.

Desventaja(s) de la opcion 4

30. Al igual que con la opcién 2, sin un programa de priorizacion formal para reevaluacion de todos los
aditivos alimentarios que son aptos para reevaluacién, algunos aditivos pueden continuar sin una evaluacion
de la inocuidad actual durante un plazo de tiempo indeterminado. Esto puede deberse a que no se disponga
de nueva informacién cientifica que plantee una preocupacidon sobre la inocuidad, pese a que una
reevaluacion del aditivo podria revelar que la evaluacion de la inocuidad en que se basa(n) su(s)
disposicion(es) de uso puede no ser adecuada para los estandares actuales.

Observaciones y recomendaciones

31. Una preocupacion clave de un programa de reevaluacion sistematica son los recursos limitados a que
se enfrenta el JECFA en cuanto a su capacidad para realizar reevaluaciones ademas de su carga de trabajo
existente. También se debe tener en cuenta el trabajo que debe realizar el CCFA para priorizar aditivos
alimentarios para reevaluacion.

Recomendaciéon 1

32. El CCFA deberia solicitar a la Secretaria del JECFA que formule observaciones sobre la capacidad
del JECFA para afiadir la reevaluacion de aditivos alimentarios a su carga de trabajo existente y como la
capacidad del JECFA para evaluar aditivos y aromatizantes, y establecer sus especificaciones se veria
afectada por una reevaluacion sistematica. Asimismo, tanto la Secretaria del CCFA como la del JECFA
deberian someter a consideracion cémo afectarian al trabajo del JECFA las peticiones de reevaluacion,
presentadas directamente a la Secretaria del JECFA sin dirigirlas a través del CCFA.

Recomendacion 2

33. Someter las opciones 1, 2, 3 y 4 a consideracion, proponer modificaciones a las mismas o proponer
alternativas, y decidir con qué opcion proseguir.

® Aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos - Directrices de procedimiento de la FAO para el Comité Mixto FAO/OMS de
Expertos en Aditivos Alimentarios. Roma: Secretaria Mixta de la FAO para el JECFA, 2003
http://www.fao.org/fileadmin/templates/agns/pdf/jecfa/2003-02-24_Food_Add_Cont_Guidelines.pdf.
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Recomendacion 3

34. Si el CCFA prosigue con la opcién 1 6 una modificacion de la misma, el Comité deberia establecer
una lista de clases funcionales de aditivos alimentarios a reevaluar de forma prioritaria, y establecer un
programa para los GTe para priorizar cada clase funcional.

Recomendacion 4

35. Si el CCFA prosigue con la opcion 3 6 una modificacion de la misma, solicitar asesoramiento a la
Secretaria del JECFA sobre el afio que seria apropiado como afio limite para determinar qué aditivos
necesitan prioridad para reevaluacion. Por ejemplo, ¢hay un afio limite antes del cual, en general, las
evaluaciones de la inocuidad no se considerarian que se ajustan a los estandares actuales de evaluacion de
la inocuidad? Para ayudar a establecer un ciclo de reevaluacion, el CCFA deberia pedir también
asesoramiento a la Secretaria del JECFA sobre un plazo de tiempo apropiado que pueda transcurrir antes
de que deba hacerse una reevaluacidn, si no se plantea ninguna preocupacion sobre la inocuidad.

Recomendacién 5

36. De acuerdo con la recomendacion 4, si se elige la opcion 3, el tiempo transcurrido desde la Gltima
evaluacion por el JECFA es la consideracion principal para que un aditivo sea apto para reevaluacion. Los
aditivos aptos de cualquier clase funcional serian entonces priorizados de forma similar a como se hizo con
los colorantes alimentarios utilizando el Formulario para el establecimiento de prioridades para la
reevaluacion de aditivos alimentarios, pero sin tener en cuenta el tiempo transcurrido desde la evaluacion
anterior. Por consiguiente, el Comité debe someter a consideracién suprimir la pregunta 1 de la seccién A
("Situacion del aditivo alimentario en el JECFA") del Formulario para el establecimiento de prioridades para
la reevaluacién de aditivos alimentarios, relativa a la fecha en que se realiz6 la Gltima evaluacién del JECFA.

Recomendacioén 6

37. El Comité deberia someter a consideracion, en consulta con la Secretaria del JECFA, si debe afiadir
a la Lista de prioridades del JECFA algunos o todos los colorantes alimentarios priorizados, que fueron
examinados por la 45.% reunion del CCFA (véase el Anexo ).

Recomendacién 7

38. Siel CCFA opta por la opcion 1, 2 6 3, establecer un GTe con la misién de preparar un documento de
debate para proponer los procedimiento(s) operacionales para la opcion (la opcién 4, el statu quo, no
necesita un nuevo procedimiento).
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Anexo 1

Lista de prioridades de colorantes alimentarios para reevaluacion por el JECFA (extracto de CX/FA 13/45/17)

Puntuaciones finales asignadas a 38 colorantes de alimentos con prioridad para reevaluacion por el JECFA. A los colorantes con la misma puntuacién o con una
puntuacion similar se les ha dado prioridad como grupo. Las puntuaciones pueden variar desde el 1 (prioridad mas alta) al 10 (prioridad mas baja). También se
indican las puntuaciones cualitativas de las tres secciones (A, B, C) del formulario para el establecimiento de prioridades de donde se ha derivado la puntuacion
numérica. La columna de observaciones indica si un colorante ha sido sometido a reevaluacion tras una ronda inicial de puntuacién y si no se ha recibido la
informacion solicitada a un evaluador que asigndé a una seccién una puntuacion mas alta que la indicada. En la nota al final de este cuadro se especifica el
procedimiento de puntuacion.

Clasificacion | Nombre del colorante Puntuacion | Puntuaciones finales | ;Reevaluada después de la primera ronda de puntuacion? (Si/No)
final de la final de la (L, M, H) para las Observaciones (incluidas las preguntas sin contestar de la primera ronda)
prioridad prioridad secciones A, By C,
respectivamente*
Grupo 1 Rojo allura 2 M, H, H (Si)
Tartrazina 2 M, H, H (Si)
Grupo 2 Azul brillante 4 M, H, M (Si)
Color caramelo clase 11l 4 M, H, M (Si). Dos de cinco evaluadores dieron a la seccién C una puntuacién media (tres dieron una
puntuacién baja). Uno proporcioné informacion sobre la puntuacion media de la pregunta
C1. A otro se le pidi6 informacion sobre la puntuacion media de C2 pero no la proporcioné;
pese a ello la puntuacion para la seccién C se cambié a media partiendo de la pregunta C1.
Color caramelo clase IV 4 M, H, M (Si). Dos de cinco evaluadores dieron a la seccién C una puntuacion media (tres dieron una
puntuacion baja). Uno proporciond informacion sobre la puntuacion media de la pregunta
C1. A otro se le pidi6 informacion sobre la puntuacion media de C2 pero no la proporciono;
pese a ello la puntuacion para la seccion C se cambié a media partiendo de la pregunta C1.
Eritrosina 4 M, H, M (Si)
Verde sélido 4 M, H, M (Si)
Indigotina 4 M, H, M (Si)
Grupo 3 Rojo 2G 45 M, H, (1L, 1M) (No). Uno de los evaluadores dio una puntuacion media para la seccion C (de la pregunta
C1). Se pidié informacién pero no se recibid. La puntuacion original no se cambié.
Negro brillante 4,75 M, H, (3L, 1M) (No). Uno de los cuatro evaluadores dio una puntuacion media para la seccioén C (de la
pregunta C2). Se pidio informacion pero no se recibié. La puntuacién original no se cambio.
Grupo 4 Color caramelo clase | 5 M, H, L (Si). Cuatro de los seis evaluadores dieron a la seccion C una puntuacion baja, pero cada
uno le dio una puntuacion media (para la pregunta C2) y alta (para la C1). Se pidio6
informacién pero no se recibid.
Color caramelo clase Il 5 M, H, L (Sh
Carotenos (vegetales) 5 M, H, L (Si). Uno de los seis evaluadores dio una puntuacion media para la seccion C (de la
pregunta C2). Se pidié informacién pero no se recibid.
Carotenoides 5 M, H, L (S
Extracto de piel de uva 5 M, H, L (S
Riboflavina 5 M, H, L (SD
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Clasificacion | Nombre del colorante Puntuacion | Puntuaciones finales | ;Reevaluada después de la primera ronda de puntuacién? (Si/No)
final de la final de la (L, M, H) para las Observaciones (incluidas las preguntas sin contestar de la primera ronda)
prioridad prioridad secciones A,ByC,
respectivamente*

Grupo 5 Marréon HT 5,8 M, (4H, 1L), L (No)

Oleorresina de pimentén 6 L,H, L (Si)

Lutein de Tagetes erecta 7 M, M, M (Si)
Grupo 6 Rojo de remolacha 8 M, M, L (Si)

Cantaxantina 8 M, M, L (Si). Dos evaluadores dieron a la seccion B una puntuacion baja, pero cada uno dio una
puntuacion media (para B1 y B2) y alta (B1). Con base en la informacion de un evaluador,
las puntuaciones para B1 y B2 se cambiaron a media. El evaluador que dio a B1 una
puntuacién alta no proporcioné informacion; por tanto la seccién B se puntué como media.

Clorofilas, complejos clpricos | 8 M, M, L (Si)

Oxido de hierro, rojo 8 M, (3L, 1H), L (No). Se pidio informacion sobre la puntuacion individual alta para la seccién B (de la
pregunta B1) pero no se recibié. La puntuacién original no se cambio.

Oxido de hierro, amarillo 8 M, M, L (Si). Uno de los tres evaluadores dio una puntuacién alta para la seccién B (de la pregunta
B1). Se pidié informacién pero no se recibié.

Dioxido de titanio 8 M, M, L (Si)

Grupo 7 Oxido de hierro, negro 8,25 (1L, 3M), (3L, 1H), L (No). Se pidio informacion sobre la puntuacion individual alta para la seccién B (de la
pregunta B1) pero no se recibié. La puntuacién original no se cambio.

Clorofilas 8,83 M, L, (5L, 1M) (No). Se pidi6 informacién sobre la puntuacién individual media para la seccién C (de la
pregunta C2) pero no se recibid. La puntuacion original no se cambid.

Grupo 8 Extractos de annato 9 L, M, L (Si). Uno de los seis evaluadores dio una puntuacién media para la seccion C (de la
pregunta C2). Se pidié informacién pero no se recibid.

Hidrogencarbonato de calcio 9 M, L, L (No)

(carbonato de calcio en la

NGAA)

Carmines 9 L, M, L (Si). Uno de los seis evaluadores dio una puntuacion media para la seccién C (de la
pregunta C2). Se pidié informacién pero no se recibid.

Clorofilinas, complejos 9 M, L, L (Si). Uno de los cuatro evaluadores dio una puntuacion alta para la seccién B (de la

cupricos, sales de potasio y pregunta B1). Se pidi6 informacién pero no se recibio.

sodio

Ponceau 4R 9 L, M, L (Si). Esta es la puntuacion dada por un evaluador que tuvo en cuenta que el JECFA
reevalué el ponceau 4R en 2011 (véase el debate en el informe).

Amarillo ocaso 9 L, M, L (Si). Esta es la puntuacion dada por un evaluador que tuvo en cuenta que el JECFA

reevalué el amarillo ocaso en 2011 (véase el debate en el informe).
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Clasificacion | Nombre del colorante Puntuacion | Puntuaciones finales | ;Reevaluada después de la primera ronda de puntuacién? (Si/No)
final de la final de la (L, M, H) para las Observaciones (incluidas las preguntas sin contestar de la primera ronda)
prioridad prioridad secciones A,ByC,
respectivamente*
Grupo 9 Licopeno (sintético) 10 L, L L (No)

Licopeno, extracto de tomate 10 L, L L (No)

Licopeno de Blakeslea 10 L, L, L (No)

trispora

Extracto de pimenton 10 L, L L (Si). Uno de los cuatro evaluadores dio una puntuacion media para la seccién B (de la
pregunta B1). Se pidi6 informacién pero no se recibio.

Amarillo de quinoleina 10 L, L L (Si). Un evaluador tuvo en cuenta que el JECFA reevalu6 el amarillo ocaso en 2011 (véase
el debate en el informe); se utilizé esa puntuacion. El JECFA esta esperando que se
presenten estudios antes de finales de 2013. El formulario actual para establecer
prioridades no tiene un mecanismo para un caso como éste. El GTe recomienda que en el
formulario se inserte una pregunta de preseleccion para los aditivos que ya estan en el
procedimiento de evaluacion del JECFA o con respecto a los cuales el JECFA esta
esperando informacioén antes de una fecha concreta.

* | = baja, M = media, H = alta. En los colorantes que en la segunda ronda no recibieron una nueva puntuacién, el nimero de la puntuacién H, M, L asignado a una seccion se indica
entre paréntesis si no todos los evaluadores asignaron la misma puntuacion cualitativa a esa seccion.

Nota: durante una primera ronda de puntuacion, todos los colorantes fueron evaluados por evaluadores individuales utilizando el formulario para el establecimiento de prioridades
para la reevaluacion de aditivos alimentarios presentado en la 44.% reunién del CCFA vy ratificado por el Comité en esa reunién con pequefias modificaciones. En el cuadro se han
incluido para cada colorante las puntuaciones cualitativas (bajas, medias o altas) dadas por los evaluadores individuales a cada una de las dos o tres preguntas de cada una de las
tres secciones (A, B y C) del formulario para el establecimiento de prioridades y las puntuaciones cualitativas resultantes para cada seccién (determinadas por la puntuacion mas alta
de cualquier pregunta de esa seccion), asi como la puntuacién numérica de la prioridad obtenida por cada evaluador para ese colorante. La puntuacion numérica de la prioridad de
un colorante se ha obtenido con la puntuacion cualitativa (baja, media o alta) asignada a cada una de las tres secciones, segun el orden de prioridad en el formulario para establecer
prioridades. La puntuacién numérica podia variar desde el 1 para la prioridad mas alta (obtenida si las tres secciones se han puntuado como altas) hasta 10 para la prioridad méas
baja (obtenida si las tres secciones se han puntuado como bajas). La puntuaciéon numeérica de la prioridad asignada a cada colorante en la primera ronda de evaluaciones es el
promedio de las puntuaciones numeéricas obtenidas por todos los evaluadores para ese colorante. Si una puntuacion de un evaluador para una pregunta da lugar a una clasificacién
méas alta de la prioridad para la seccién en que se encuentra la pregunta con respecto a la de la mayoria de los demés evaluadores, se pide al evaluador que justifique la asignacion
de la puntuacion mas alta para esa pregunta. Con base en la informacién suministrada por el evaluador como respuesta, la puntuacion para esa pregunta (y en consecuencia para la
seccion en que se encuentra) puede cambiarse. Si no se suministra la informacion solicitada, no se cambia por esa puntuacion mas alta del evaluador. Cuando la puntuacion para
una seccion se cambia con base en la informacion de un evaluador, las puntuaciones para las demas secciones se reevalan también para determinar la puntuacion cualitativa mas
precisa para esas secciones - a falta de otra informacion normalmente esto se determina segun la “norma de la mayoria”. Las puntuaciones numéricas finales en este cuadro se han
obtenido con las puntuaciones cualitativas asignadas a las tres secciones después de recibir la informacion de los evaluadores a la primera ronda de puntuacion.




