APENDICE Il

La lista de aditivos podra ser modificada:

- Para la inclusion de nuevos componentes, cuando se demuestre que no
representan riesgo significativo para la salud humana y se justifique la
necesidad tecnolégica de utilizacién.

- Para la exclusién de componentes, en caso que nuevos conocimientos
técnico-cientificos indiquen un riesgo significativo para la salud humana.

Para la inclusion o exclusion de componentes seran utilizadas como referencia
las listas positivas de las Directivas y de los Documentos de la Union Europea
que aun no son Directivas, y subsidiariamente, las listas positivas de la FDA
(Code of Federal Regulations - titulo 21). Excepcionalmente podran ser
consideradas las listas positivas de otras Legislaciones debidamente
reconocidas.

En caso de inclusién de nuevos componentes, deberan ser respetadas las

restricciones de uso y los limites de composicion y/o de migracién especifica
establecidos en las Legislaciones de referencia.
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