Justificativas a las modificaciones propuestas al Proyecto de Resolucién 03/05- “Lista

de Especies Botanicas vy Criterios de Actualizacién”
(Derogacion de la Res. GMC N° 85/93)

Dado que el Proyecto incorpora, con relacién a la Res GMC 85/93, la lista de especies
botanicas consideramos apropiado agregar un considerando al respecto.

Los criterios de actualizacion se refieren a la lista de especies botanicas originarias de
la regién. Por tal motivo es que se realiz6 esta aclaracion tanto en el Art. 1 del Proyecto
asi como en el punto 2 del Anexo.

En el Art. 1 del Proyecto se quité la mencién de Anexos “l y II” ya que el P. de Res. solo
contiene un Anexo.

Se realiz6 un reordenamiento de los numerales para facilitar el entendimiento de lo
establecido en la normativa.

Con relacién a la “Lista de Base” se propone modificar el texto del Proyecto quedando
redactado de la siguiente manera:

“‘Adoptase como "Lista de Base" las especies botanicas que hayan sido aprobadas al
menos por una de las siguientes entidades: JECFA, UE (Co), FDA, FEMA.”

Las razones que justifican estos cambios obedecen a que la lista de especies botanicas
enumeradas en la Allured es incompleta, razén por la que en la Res GMC N° 46/93 fue
necesario incorporar un Anexo.

En la revision de la Res GMC N° 46/93, Proyecto 04/05 que retorna de la consulta
interna, para salvar esta situacion, se adopté la redaccion antes propuesta.

Entendemos que la lista de base en ambos Proyectos debiera ser la misma para
mantener la coherencia.

6. Con relacién a las restricciones se proponen los siguientes cambios:

Sustancia Justificativo a los cambios propuestas

Acido Cianhidrico - el Proyecto establece 1mg/I de alcohol en las bebidas alcohdlicas.

- el Codex establece 1mg/kg en % del volumen en bebidas alcohdlicas
- la UE establece 1mg/% en volumen de alcohol en las bebidas alcohdlicas

Dado que tanto el Codex como la UE lo expresan en % de volumen de alcohol
es que se propone la siguiente redaccion:
“1mg/% en volumen de alcohol en las bebidas alcohdlicas”

Hipericina - el Proyecto establece un valor de 10 mg/l en bebidas alcohdlicas.

- el Codex establece un valor mas restrictivo (2 mg/kg en bebidas
alcohdlicas). Por tal motivo es que se propone modificar el valor, ajustandolo
a lo establecido por el Codex Alimentarius.

- el Proyecto establece 1mg/kg como concentracién max. en alimentos sélidos
- el Codex establece un valor de 0,1mg/kg para producto alimenticio

Se propone ajustarse a los limites establecidos por el Codex

Hexanoato de alilo Se propone retirar la restriccion a esta sustancia dado que la ultima edicion

del manual “Code of Practice” de IOFI (manual de donde se habia tomado la
restriccion) elimina a esta sustancia de la “Lista Limitativa de sustancias
aromaticas naturales e idénticas a las naturales”.

El hexanoato de alilo no se encuentra en la lista de sustancias con contenidos
maximos establecidos del Codex ni de la UE.




