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Comision del
Codex Alimentarius

Programa Conjunto FAO/OMS
sobre Normas de Alimentos.

desde 1962
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El Programa tiene por objeto proteger la
salud de los consumidores y facilitar el
comercio internacional de alimentos;

Codex Alimentarius
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Programa Conjunto FAO/OMS
Sobre Normas de Alimentos

COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS

Comité ]
: : Secretaria
Elecutivo
Comités de Comités de Grupos Inter-
Asuntos generales productos gubernamentales
especiales

Aditivos alimentarios

CQFA «—| JECFA

Codex Alimentarius
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JECFA

Es un comité cientifico internacional administrado
en forma conjunta por la FAO/OMS, para evaluar la
iInocuidad de los aditivos alimentarios, basandose

en.

 Evaluacion de riesgos y patrones de consumo
*Analisis toxicologicos
sEspecificaciones de Identidad y pureza %

Codex Alimentarius



EL CODEX ALIMENTARIUS
Y LA ORGANIZACION
MUNDIAL DEL COMERCIO



Relacion Normas Codex — OMC

Organizaciones de normalizacion de referencia de la OMC

LAS TRES HERMANAS.

! !

mOCU_ldad de sanidad animal Preservacion de
los alimentos los vegetales
CODEX CIPE

—~———

Codex = Comision Mixta FAO/OMS del Codex Alimentarius
OIE = Organizacion Mundial de Sanidad Animal
CIPF = Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria (FAO)
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Proceso de incorporacion de los glicosidos
de steviol en la Norma General de
Aditivos Alimentarios
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El Codex Alimentarius establece la lista de
aditivos alimentarios que son aprobados
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por el comite de expertos (JECFA).
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JECFA

IDA

Comité del Codex
sobre aditivos
alimentarios

CCFA

‘ Limite Ma&ximo
‘ Del Codex

Codex Alimentarius




Ingesta Diaria Admisible
IDA
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v'Es una estimacion efectuada por el JECFA de la cantidad de
aditivo alimentario, expresada en relacion al peso corporal, que
una persona puede ingerir diariamente durante toda la vida sin
riesgo apreciable para su salud

v'Ha demostrado ser la mejor herramienta practica para los
legisladores, contribuyendo a la uniformidad de un sistema a
nivel mundial para expresar la inocuidad de una sustancia en lo
que respecta a la ingesta humana.




Evaluaciones del JECFA
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v" Se evalué por primera vez en la 512 reunion de
JECFA(1998)

v" Se considerd necesario desarrollar especificaciones que
aseguraran que el material ensayado era representativo del

nrodiicto comercial
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v No se asignd una IDA ya que los datos toxicol6gicos
disponibles presentaban limitaciones por el material
utilizado en las evaluaciones




©

BICENTENARIO

En la 632 reunion del JECFA(2004), se solicita informacion
adicional para el 2007 en los efectos farmacologicos en
humanos.

v Estos estudios deberian implicar la exposicion repetida a
dosis dieteticas y terapéuticas, en individuos normotensivos e
hipotensivos y en diabéticos dependientes de insulina e
Independientes de insulina.

v'Se asigna una IDA provisional de 0-2 mg/Kg pc al dia

v'Se solicita informacidn adicional para productos
disponibles en el comercio sobre datos analiticos , sobre la
distribucion y las concentraciones de todo el componente
steviol glicosidos, incluyendo aquellos gue no son
Identificados en estos datos especificos provisionales
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v En la 682 reunién de JECFA(2007), la IDA temporal , expresada
como steviol se extendio hasta 2008, en espera de la presentacion
de los resultados de los estudios en curso.

v El comité considerd que los nuevos datos disponibles no plantea
problemas adicionales en relacion con la seguridad de la

stevia, pero sugiere esperar los resultados toxicologicos y clinicos
en curso, en particular, estudios para abordar los efectos
farmacologicos.

v’Las especificaciones fueron revisadas y la asignacion
provisional fue retirada.

v'El método de ensayo incluye un requisito minimo del 95% del
total, de 7 glicosidos de la stevia.
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4 mg/Kg pc por dia expresado como esteviol, sobre la base de
un NOEL de 970 mg/Kg peso corporal por dia de un estudio a
largo plazo con esteviésido ( 383 mg/Kg pc por dia expresada

como esteviol) y un coeficiente de seguridad de 100.
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v'Los resultados de los nuevos estudios presentados no
mostraron efectos adversos de la stevia, cuando se toma en
dosis de alrededor de 4 mg/ Kg pc por dia, expresada como
steviol, para un maximo de 16 semanas por los individuos con
diabetes mellitus tipo 2 y personas con presion arterial normal
0 normal baja durante 4 semanas.
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v'En la 732 reunidn de JECFA( 2010) se revisaron las
especificaciones y se publicaron en la monografia
10, sustituyendo las especificaciones preparadas en
reunion 69 JECFA(2008) publicadas en monografia
5(2008)

v El método de ensayo en la monografia 10 incluye un
requisito minimo del 95% del total de 9 glicosidos de la
stevia.
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v'Los glicésidos de esteviol son una mezcla de componentes de
diferentes pesos moleculares. Dado que el ingrediente activo
efectivo es la parte de esteviol de las distintas moleculas, los 0-4
mg se refieren tnicamente al peso molecular del total de esteviol
presente en la mezcla.

v"Algunas estimaciones de la exposicion dietética del percentil
alto de la Stevia supera la IDA, en particular, al asumir la
sustitucion total de edulcorantes caloricos por la Stevia.
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SITUACION ACTUAL
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v'El informe del GTE (CX / FA 11/43/8 . Add1) “Anteproyecto
de disposiciones para aditivos alimentarios de la NGAA” esta
circulando para recabar observaciones en el tramite 3 diversas
disposiciones de la Stevia

v'Los resultados y la recomendacion de la 732 reunion del
JECFA, incluidas las especificaciones revisadas, se estudiaran en
la 432 reunion del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios
que se celebrara en marzo de 2011.

v'Es posible de que pueda avanzar en el Tramite 3
disposiciones para su adopcion final en el Tramite 5/ 8 por la
Comision . Toda vez que el CCFA lo apruebe
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