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ASUNTO:  DISTRIBUCION DEL INFORME DE LA 22* REUNION DEL COMITE DEL CODEX SOBRE
NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES (ALINORM 01/26)

El informe de la 22* reunién del Comité¢ del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes
Especiales serd examinado por la Comision del Codex Alimentarius, en su 24° periodo de sesiones, que se
celebrara en Ginebra del 2 al 7 de julio de 2001.

PARTE A. ASUNTOS QUE SE PRESENTAN PARA SU ADOPCION POR LA COMISION DEL
CODEX ALIMENTARIUS EN SU 24° PERIODO DE SESIONES

PROYECTOS DE TEXTOS EN EL TRAMITE 8:

1.  DIRECTRICES PARA EL USO DE DECLARACIONES NUTRICIONALES: PROYECTO DE CUADRO DE
CONDICIONES PARA LOS CONTENIDOS DE NUTRIENTES (PARTE B, QUE CONTIENE DISPOSICIONES
SOBRE PROTEINAS, VITAMINAS Y MINERALES) (ALINORM 01/26, parrs. 13-19 y Apéndice II)

Se invita a los gobiernos y organizaciones internacionales a formular observaciones sobre el citado proyecto
de Cuadro, debiéndolo hacer por escrito de conformidad con la Guia para el Examen de las Normas en el
Tramite 8 del Procedimiento para la Elaboracion de Normas del Codex, incluido el examen de declaraciones
relativas a las consecuencias econdémicas (Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius, undécima
edicion, pags. 26-27) y remitiéndolas al Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias,
FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax: +39 06 5705 4593; Correo electronico:
codex@fao.org), para el 31 de enero de 2001 a mas tardar.

PARTE B SOLICITUD DE OBSERVACIONES E INFORMACION

1.  DIRECTRICES PARA EL USO DE DECLARACIONES NUTRICIONALES: PROYECTO DE CUADRO DE
CONDICIONES PARA LOS CONTENIDOS DE NUTRIENTES (PARTE B, QUE CONTIENE DISPOSICIONES
SOBRE FIBRA DIETETICA EN EL TRAMITE 6) (ALINORM 01/26, parrs. 20-27 y Apéndice I1I)

A los gobiernos que deseen formular observaciones sobre el anteproyecto de Cuadro en el Tramite 6 se les
invita a hacerlo por escrito al Dr. Rolf Grossklaus, Director y Profesor del Instituto Federal para la
Proteccion de la Salud de los Consumidores y Medicina Veterinaria (Gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterinaermedizin (BgVV)), P.O.Box 33 00 13, 14191 Berlin, Alemania, Fax: +49 1888 412 — 37 15,
Correo electronico: cenfsdu@bgvv.de con copia al Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax: +39 06 5705 4593; Correo
electrénico: codex@fao.org), para el 31 de enero de 2001 a mas tardar.
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2. ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE COMPLEMENTOS DE VITAMINAS Y MINERALES EN EL
TRAMITE 3 (ALINORM 01/26), parrs. 36-37 y Apéndice IV)

A los gobiernos que deseen formular observaciones sobre el Anteproyecto de Directrices en el
Tramite 6 se les invita a hacerlo por escrito al Dr. Rolf Grossklaus, Director y Profesor del Instituto Federal
para la Proteccion de la Salud de los Consumidores y Medicina Veterinaria (Gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterinaermedizin (BgVV)), P.O. Box 33 00 13, 14191 Berlin, Alemania (fax: +49
1888 412 — 37 15, Correo electronico: cenfsdu@bgvv.de), con copia al Jefe del Programa Conjunto
FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia
(fax: +39 06 5705 4593; Correo electronico: codex@fao.org), para el 31 de enero de 2001 a mas tardar.

3. ANTEPROYECTO DE NORMA REVISADA PARA PREPARADOS PARA LACTANTES EN EL TRAMITE 3
(ALINORM 01/26, parrs. 58-87 y Apéndice V)

Se invita a los gobiernos a formular observaciones sobre el citado anteproyecto de norma revisada
debiéndolo hacer por escrito al Dr. Rolf Grossklaus, Director y Profesor del Instituto Federal para la
Proteccion de la Salud de los Consumidores y Medicina Veterinaria (Gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterinaermedizin (BgVV)), P.O.Box 33 00 13, 14191 Berlin, Alemania (fax: +49 1888 412 — 37 15,
Correo electronico: cenfsdu@bgvv.de), con copia al Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax: +39 06 5705 4593; Correo
electrénico: codex@fao.org), para el 31 de enero de 2001 a mas tardar.

4. DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL EXAMEN DE LAS DISPOSICIONES PARA VITAMINAS Y
MINERALES EN LAS NORMAS DEL CODEX: VITAMINAS Y MINERALES EN ALIMENTOS PARA FINES
MEDICINALES ESPECIALES (ALINORM 01/26, parrs. 108-115)

Al examinar el documento de debate citado el Comité acordd que debian elaborarse principios
generales para vitaminas y minerales. Se invitd a los Estados Miembros a que suministrasen informacion
sobre los criterios aplicados en sus paises para la seleccion de vitaminas y minerales asi como para la
determinacion de las cantidades seleccionadas. Los datos debieran dirigirse al Dr. Rolf Grossklaus, Director
y Profesor del Instituto Federal para la Proteccion de la Salud de los Consumidores y Medicina Veterinaria
(Gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinaermedizin (BgVV)), P.O.Box 33 00 13, 14191 Berlin,
Alemania (fax: +49 1888 412 — 37 15, Correo electronico: cenfsdu@bgvv.de), con copia al Jefe del
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100
Roma, Italia (fax: +39 06 5705 4593; Correo electronico: codex@fao.org), para el 31 de enero de 2001 a
mas tardar.

5. DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE COEFICIENTES DE CONVERSION ENERGETICA (ALINORM 01/26,
parrs. 101-125)

Con el fin de ayudar en la revision del documento de debate citado, se invit6 a los Estados Miembros
a que comunicasen informacidon y observaciones sobre las practicas nacionales para la evaluacion de los
componentes de los alimentos, las grasas y los azucares y la derivacion de los factores energéticos para los
ingredientes de los alimentos novedosos. Los datos debieran dirigirse a la Sra. Ruth Lovisolo, encargada del
Codex en Australia, por fax (+61 2 6272 3103) o por correo electronico (Correo electronico:
ruth.lovisolo@affa.gov.au), con copia al Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax: +39 06 5705 4593; Correo
electrénico: codex@fao.org), para el 31 de enero de 2001 a mas tardar.




6. DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LAS RECOMENDACIONES DE LA CONSULTA DE EXPERTOS SOBRE
CONSUMO DE ALIMENTOS Y EVALUACION DE LA EXPOSICION A SUSTANCIAS QUIMICAS
(ALINORM 01/26, parrs. 126-129)

Con objeto de ayudar en la revision del documento de debate citado, se invitdo a los Estados
Miembros a que proporcionasen la informacion relativa a sus experiencias a nivel nacional en el ambito de
la evaluacion de riesgos en cuestiones de nutricion, incluyendo la metodologia y los principios empleados.
Los datos debieran dirigirse a la Sra. Ruth Lovisolo, encargada del Codex en Australia, por fax (+61 2 6272
3103) o por correo electronico (Correo electronico: ruth.lovisolo@affa.gov.au), con copia al Jefe del
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100
Roma, Italia (fax (+ +39 06 5705 4593; Correo electronico: codex(@fao.org), para el 31 de enero de 2001 a
mas tardar.

7. BEBIDAS PARA DEPORTISTAS Y ENERGETICAS (ALINORM 01/26, parrs. 139-143)

Se invit6 a los Estados Miembros a que hicieran observaciones sobre 1) alimentos y bebidas para
deportistas como alimentos para regimenes especiales y 2) la declaracion "alto contenido de energia" asi
como la distinciéon entre "bebidas energéticas" y "bebidas para deportistas" para seguir debatiendo la
cuestion durante la proxima sesion y decidir como proceder en el futuro. Las observaciones debieran
enviarse por escrito al Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle
Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax: +39 06 5705 4593; Correo electronico: codex@fao.org), para
el 31 de enero de 2001 a mas tardar.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

En su 22° reunion, el Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales
lleg6 a las conclusiones siguientes:

ASUNTOS PARA SU ADOPCION POR LA COMISION
El Comité:

& Recomendo la adopcion en el Tramite 8 del Proyecto de Cuadro de condiciones para los contenidos de
nutrientes (Parte B), en que figuran disposiciones sobre proteinas y vitaminas y minerales para su
incorporacion a las Directrices para el Uso de Declaraciones Nutricionales (parr. 19 y Apéndice II);

ASUNTOS PARA SU EXAMEN POR LA COMISION
El Comité:

& Reconocid que por el momento no habia consenso ni sobre los niveles ni sobre el método de
determinacion de gluten, decidiendo por consiguiente mantener el actual Proyecto de Norma Revisada
para Alimentos Exentos de Gluten en el Tramite 7 y pedir la asesoria de la Comision sobre como tratar
este tema (parrs. 28-35);

@ reconocié que a estas alturas no era posible lograr un consenso sobre el tema basico del Ambito de
Aplicacion del Anteproyecto de Norma Revisada para Alimentos Elaborados a Base de Cereales para
Lactantes y Nifios Pequefios y que no seria posible seguir progresando con la revision durante la
presente reunion. Por consiguiente, el Comité acordé mantener el Anteproyecto de Norma Revisada en
el Tramite 4 para ser tratado en la proxima reunion y preguntar a la Comision como proceder al respecto
(parrs. 88-102);

& acord6 suspender los trabajos sobre las disposiciones relativas al enriquecimiento con yodo, hierro y
vitamina A en la Directrices para el Uso de Declaraciones Nutricionales ya que los textos del Codex
como, por ejemplo, las Directrices sobre la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos, brindaban
las orientaciones adecuadas a los paises para elaborar programas de enriquecimiento, e informar en
consecuencia a la Comision (parrs 126-127);

ASUNTOS DE INTERES PARA LA COMISION

& Devolvié el Proyecto de Cuadro de condiciones para los contenidos de nutrientes (Parte B), que
contiene disposiciones sobre la fibra dietética, al Tramite 6 para ulteriores observaciones y para su
examen por el Comité en su proxima reunion (parrs 20-27 y Apéndice I11);

& devolvio al Tramite 3 el Anteproyecto de Directrices sobre Complementos de Vitaminas y Minerales
para ulteriores observaciones y examen (parrs. 36-57 y Apéndice 1V);

& devolvio al Tramite 3 el Anteproyecto de Norma Revisada para Preparados para Lactantes para
ulteriores observaciones y examen (parrs. 58-87 y Apéndice V);

& acordd que debia elaborarse el documento sobre los criterios para agregar y suprimir vitaminas y
minerales para que se considerasen las disposiciones para Vitaminas y Minerales en Alimentos para
Fines Medicinales Especiales, y que se pediria informacion adicional a los Estados Miembros
(parrs. 108-115);
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@ convino en pedir informacion a los Estados Miembros sobre:

. las practicas nacionales para asignar coeficientes energéticos a los ingredientes de
alimentos, grasas y azlcares y para derivar coeficientes energéticos de ingredientes de
alimentos (parrs. 121-125);

. las experiencias a nivel nacional de la evaluacion de riesgos en cuestiones de nutricion,
incluidos la metodologia y los principios (parrs. 128-131); y

. alimentos y bebidas para deportistas, considerados como alimentos para regimenes
especiales, y la declaracion "alto contenido de energia" asi como la distincion entre "bebidas
energéticas" y "bebidas para deportistas", con objeto de seguir debatiendo estas cuestiones y
decidir la forma de proceder en adelante (parrs. 139-143).

& respondid al Comité del Codex sobre los Principios Generales sobre el uso de Otros factores Legitimos
por parte del Comité (parrs. 132-135);

& acord6 informar al Comité sobre Etiquetado de los Alimentos de que existia un acuerdo de principios
sobre la posibilidad y la conveniencia de elaborar criterios cientificos aplicables a las declaraciones de
propiedades saludables, y de que el Comité estaba preparado para realizar este trabajo, una vez que se
hubiera avanzado con la definicion de propiedades saludables (parrs. 116-120).
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INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU) celebro
su 22% reunion del 19 al 23 de junio de 2000 en el Instituto Federal para la Proteccion de la Salud de los
Consumidores y Medicina Veterinaria de Berlin, por amable invitacion del Gobierno de la Reptblica
Federal de Alemania. Presidio la reunion el Dr. Rolf Grossklaus, Director y Profesor del Instituto. Asistieron
a la reunion 137 delegados, observadores y asesores representando a 51 Estados Miembros y 18
organizaciones internacionales.

APERTURA DE LA REUNION

2. El Sr. Erwin Jordan, Secretario de Estado del Ministerio Federal de Salud, declaré inaugurada la
reunion. En nombre del Ministro Federal de Salud dio su mas cordial bienvenida a los delegados.
El Sr. Jordan observd que la asistencia a las reuniones del CCNFSDU es cada vez mayor y enfatiz6 la
importancia de la labor del Comité y de la Comision del Codex Alimentarius para proporcionar normas,
directrices y otras recomendaciones de alcance mundial que protejan la salud de los consumidores, sobre
todo teniendo en cuenta que el concepto de prevencion ha sido aceptado internacionalmente en el curso de
los ultimos afios. Destacé la importancia de las decisiones adoptadas por consenso, ya que se hace referencia
a los documentos del Codex en los acuerdos de la Organizaciéon Mundial del Comercio. Sefialdé asimismo
que, si los paises se apartaban de las Normas del Codex, debieran dar buenas justificaciones para ello.
Finalmente el Sr. Jordan expreso6 sus mejores votos de éxito a los delegados en su importante labor.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del Programa)’

3. El Comité aprob6 el Programa Provisional propuesto para la reunion y acord6 debatir la posibilidad
de que se celebrasen con mas frecuencia las reuniones del Comité, correspondientes al Tema 14 del
Programa, "Otros asuntos y trabajos futuros".

ASUNTOS REMITIDOS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y
OTROS COMITES DEL CODEX (Tema 2 del Programa)’

4. El Comité tomo nota de los asuntos que se derivaban del 23° Periodo de sesiones de la Comision del
Codex Alimentarius (CAC), organizado del 28 de junio al 3 de julio de 1999; de la 23* y la 24® Reuniones
del Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos (CCFL), celebradas del 27 al 30 de abril de 1999 y
del 5 al 9 de mayo de 2000; de la 22* reunion del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de
Muestras (CCMAS), realizada del 23 al 27 de noviembre de 1998; y de la 22? reunién del Comité del Codex
sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR), que tuvo lugar del 1° al 8 de mayo de 2000; y decidi6 debatir puntos
de interés especificos dentro de los temas correspondientes del Programa.

5. El Comité también tomo nota de los resultados de la Consulta Mixta de Expertos FAO/OMS sobre
Necesidades de Vitaminas y Minerales de los Seres Humanos celebrada en Bangkok, Tailandia, del 21 al 30
de septiembre de 1998. Fue informado de que se habia celebrado en Ginebra, del 13 al 17 de mayo de 2000,
la Consulta Técnica OMS/UNICEF sobre Alimentacion para Lactantes y Nifios Pequefios y se pidio
informacion adicional al respecto.

Anteproyecto de Enmienda a las Directrices sobre Etiquetado Nutricional

6. El Comité recordd que durante su ultima reunién habia tenido en cuenta la solicitud del Comité
sobre Etiquetado de los Alimentos para determinar si la salud publica exigia un etiquetado obligatorio
adicional de todos los azucares, las fibras, las grasas saturadas y el sodio cuando era aplicable el etiquetado
nutricional como resultado de la declaracion de algunos de esos nutrientes. El Comité habia acordado seguir
debatiendo esta cuestion en la 22¢ Reunién. Tomo nota de que el Anteproyecto de Enmienda habia sido
parcialmente reformulado y devuelto al Tramite 3 para recabar mas observaciones durante la 28? reunion del
CCFL (mayo de 2000).’

7. La Delegacion de Malasia, apoyada por otras delegaciones, propuso afadir la declaracion de acidos
grasos trans y monoinsaturados, y donde se hicieran declaraciones de propiedades saludables sobre la

! CX/NFSDU 00/1

2 CX/NFSDU 00/2; CX/NFSDU 00/2-Add.1; CX/NFSDU 00/2-Add.2; CRD 16 (tomado del documento
ALINORM 99/22A, CRD 27 (observaciones de India).

3 ALINORM 01/22, parrs. 54 - 64, Apéndice VII.
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cantidad de acidos grasos. El Comité recordo, sin embargo, que la solicitud del CCFL atafiia al tema general
del etiquetado nutricional en relacion a la salud publica y que las observaciones especificas sobre el texto
del Anteproyecto de Enmienda se tratarian en el CCFL.

8. Varias delegaciones destacaron la importancia de suministrar informacién a los consumidores sobre
los azucares, las fibras, los acidos grasos saturados y el sodio, si se hacia una declaracion de propiedades
saludables para uno de estos nutrientes, vistas las preocupaciones sobre la salud publica y los datos
cientificos con respecto a la relacion entre la alimentacion y la salud, especialmente para los nutrientes en
cuestion. Esto se considerd especialmente pertinente vistos los esfuerzos efectuados por muchos paises,
incluidos aquellos en desarrollo, por mejorar la educacion en materia de nutricion para permitir asi que los
consumidores decidan aprovechando la informacion disponible y mejorar en general el nivel de salud y
nutricion de la poblacion. Varias delegaciones destacaron que el etiquetado nutricional deberia seguir siendo
voluntario o que se aplicaria a los casos en los que se hiciese una declaracion de propiedades saludables
especificas.

9. El Comité acordd que, en vista de las preocupaciones relativas a la salud publica y con objeto de
mejorar la informacion del consumidor, debiera hacerse obligatoria la declaracion adicional de azucares,
fibras, grasas saturadas y sodio en los casos en que alguno de estos nutrientes se mencionase en el
etiquetado nutricional. El Comité tom6 nota de que el CCFL era responsable de finalizar el Anteproyecto de
Enmienda y que las observaciones especificas sobre el texto se tratarian en ese Comité.

Bebidas para deportistas y energéticas

10. El Comité tom6 nota de que el CCFL, en su 27* reunidn, acordd suspender los trabajos sobre el
Anteproyecto de Recomendaciones para bebidas para deportistas y energéticas hasta que el CCNFSDU le
asesorase sobre si las "bebidas para deportistas”" debieran considerarse como "alimentos para regimenes
especiales" y sobre las condiciones para la declaracion de "alto contenido energético". El Comité acordd
tratar esta cuestion en el Tema 14 del Programa, "Otros asuntos y trabajos futuros" (véanse los parrs. 139-
143).

Otros Factores Legitimos

11. El Comité tom6 nota de la presentacion oral de la Secretaria segun la cual el Comité del Codex
sobre Principios Generales, al considerar la Revision de las Declaraciones de principios referentes a la
funcién que desempeifia la ciencia en el proceso decisorio del Codex y la medida en que se tienen en cuenta
otros factores legitimos: la funcion de la ciencia y otros factores legitimos relacionados con el analisis de
riesgos, acordd que debiera invitarse al CCNFSDU a considerar la inclusion de otros factores legitimos en
sus actividades concernientes a aspectos del andlisis de riesgos. Convino en tratar esta cuestion dentro del
Tema 13 del programa donde se debatiria la aplicacion de un enfoque basado en el analisis de riesgos a las
tareas del Comité (véanse los parrs. 132-135).

DIRECTRICES PARA EL USO DE DECLARACIONES NUTRICIONALES: ANTEPROYECTO

DE CUADRO DE CONDICIONES PARA LOS CONTENIDOS DE NUTRIENTES (Tema 3 del
4

programa)

12. El Comité recordd que al 23° periodo de sesiones de la Comision habia devuelto el Proyecto de
Cuadro de condiciones para proteinas y vitaminas y minerales al Tramite 6 para recabar mas observaciones
y su posterior consideracion.

Proteinas — Vitaminas y Minerales

13. El Comité intercambi6 opiniones para decidir si se confirmaba o revisaba su decision anterior sobre
las condiciones para las declaraciones de propiedades nutricionales concernientes a las proteinas y vitaminas
y minerales.

4 CX/NFSDU 00/3; CX/NFSDU 00/3 —Add. 1 (observaciones de Alemania, Australia, Brasil, Cuba, Espafia,
Finlandia, Japon, Malasia, Reino Unido); CX/NFSDU 00/3-Add. 2 (Informe sobre las actividades en marcha
del Grupo de Trabajo Oficioso para la Fibra); CRD 2 (Resumen de los puntos de vista expresados por el Grupo
de Trabajo Oficioso para la Fibra); CRD 11 (observaciones de Malasia, Tailandia, Uruguay); CRDI15
(observaciones de India, Estados Unidos).
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14. La Delegacion de los Estados Unidos opind que debiera mantenerse con caracter facultativo la
indicacion de contenidos de nutrientes por porciones, y que, de usarse, el tamafio de la porcion debiera
determinarse a nivel nacional. Varias delegaciones apoyaron esta posicion observando ademas que las
Directrices debieran tener en cuenta las practicas habituales de los distintos paises. Algunas delegaciones
sefalaron que el tamafio de la porcion debia definirse a nivel nacional.

15. La Delegacion de la India, con el apoyo de otras delegaciones, destaco la necesidad de mantener la
indicacion de contenidos en 100g ya que esto daba a los consumidores una base de comparacion clara,
mientras que el tamafio de la porcidon podia variar considerablemente de pais a pais. También declar6 que, la
condicioén de un "contenido alto" de proteinas era que éste fuese mas de dos veces superior al “contenido
basico”, y propuso considerar dos o tres veces el valor del contenido basico.

16. El Comité tom6 nota de que en las Directivas sobre Etiquetado Nutricional (CAC/GL 2-1985, Rev.1,
1991) incluian un VRN para las proteinas de 50g y varios VRN para las vitaminas y los minerales. Algunas
delegaciones dijeron que la indicacion por 100 kcal no correspondia a la Parte A del Cuadro. También se
sefald que en el texto actual se expresaba el contenido en kilocalorias y que debieran incluirse los valores en
kilojulios.

17. El Observador de la Comunidad Europea apoyo6 la referencia al 15% del VRN por 100 g para las
vitaminas y minerales pero opind que no se justificaba el valor de 7,5% del VRN para los liquidos y que se
necesitaban mas aclaraciones al respecto.

18. Varias delegaciones sefialaron que el consenso alcanzado en la ultima reunion fue consecuencia de
los exhaustivos debates y que tomd en cuenta las practicas habituales de los Estados Miembros relativas a la
indicacion de los contenidos de nutrientes. E1 Comité reconocié que a nivel nacional se usaban diferentes
expresiones para las condiciones para el uso de declaraciones de propiedades y que el Cuadro debiera
cubrirlas todas, entendiendo que éstas correspondian a los fines de las declaraciones indicadas. Acord6 que
su decision anterior representaba un acuerdo de avenencia aceptable y permitia a los Estados Miembros
suministrar informacion clara a los consumidores de tal manera que ésta fuera facilmente comprensible a
nivel nacional.

Situacion de las Directrices para el Uso de Declaraciones Nutricionales — Proyecto de Cuadro de
condiciones para los contenidos de nutrientes (proteinas, vitaminas y minerales)

19. El Comité acordo pasar el Proyecto de Cuadro al Tramite 8 para su aprobacion en el 24° periodo de
sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (véase el Apéndice II).

Fibra

20. El Comité recordd que durante la ultima reunion se habia creado un Grupo de Trabajo coordinado
por el Reino Unido para considerar las condiciones para el uso de declaraciones relativas a las fibras. La
Delegacion del Reino Unido indicoé que el Grupo de Trabajo habia examinado diversas cuestiones
pertinentes relacionadas con la definicion y determinacion de las fibras; sin embargo, no habia sido posible
llegar a un consenso debido a importantes diferencias de puntos de vista entre los paises interesados.

21. El Comité consider6 la conveniencia de aplicar un enfoque practico a este problema y usar una
definicion de la fibra que correspondiera al método AOAC, el oficial empleado por el Codex, plenamente
validado y avalado por el CCMAS; se observo que en la actualidad este método se usaba en muchos paises a
nivel nacional. Sin embargo, se sefiald que no servia para medir los fructooligosacaridos. Algunas
delegaciones opinaron que los resultados obtenidos con €l podian interpretarse de manera diferente de un
pais a otro y que no resolverian los problemas relacionados con la definicion.

22. El Comité observd también que la definicion actual, incluida en las Directrices sobre Etiquetado
Nutricional, abarcaba productos "vegetales y animales comestibles" y que varias delegaciones apoyaban la
supresion de una referencia a substancias de origen animal. El Comité no lleg6 a ninguna conclusién sobre
la revision de la definicion actual de las fibras.

23. El Representante de la FAO indicé que la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre los
Carbohidratos en la Nutricion Humana® habia examinado varios aspectos de la fibra en la alimentacién

5 Estudio FAO: Alimentacion y Nutricion, N°. 66, 1998.
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humana, incluyendo sus efectos beneficiosos para la salud asi como los métodos actualmente empleados en
el analisis de ellas. La Delegacion de los Estados Unidos observd que no habia en la actualidad ni VRN ni
ingesta recomendada de fibra e inform6 al Comité que su Academia Nacional de Ciencias estaba efectuando
un estudio detallado sobre este tema, que estaria disponible dentro de un afio. La Delegacion de Suecia
indic6 que en su pais también habia estudios en curso sobre la definicion y los métodos de analisis de las
fibras.

24, El Comité reconoci6é que en esta fase no era posible llegar a un consenso sobre la definicion y la
determinacion de fibras y acordd que debiera enviarse a los Estados Miembros una Carta Circular para
solicitarles observaciones adicionales e informacion cientifica acerca de las condiciones para el uso de
declaraciones, la ingesta recomendada y el método de analisis de fibras.

25. La Delegacion del Brasil observd que el texto actual sélo hacia referencia a la indicacion de las
declaraciones para las fibras en los sdlidos y propuso que se incluyeran también disposiciones para los
liquidos, a fin de tener en cuenta los zumos (jugos) de frutas que contuvieran cantidades significativas de
fibras.

26. El Comité acordo utilizar el término de “fibra dietética” en lugar de “fibra”, como lo propuso la
Delegacion de Suecia refiriéndose a las observaciones del Japon, presentadas en el documento CX/NFSDU
00/3-Add.1 y apoyadas por la India y otras delegaciones, velando asi por la coherencia con la definicion
incluida en las Directrices sobre Etiquetado Nutricional.

Situacion de las Directrices para el Uso de Declaraciones Nutricionales — Proyecto de Cuadro de
condiciones para los contenidos de nutrientes (fibra dietética)

217. El Comité acordé devolver el Proyecto de Cuadro de condiciones para los contenidos de nutrientes
para la fibra dietética al Tramite 6 para recabar mas observaciones y su posterior consideracion durante la
proxima reunion (véase el Apéndice III).

PROYECTO DE NORMA REVISADA PARA ALIMENTOS EXENTOS DE GLUTEN (Tema 4 del
Programa)6

28. El Comité recordé que el Proyecto de Norma Revisada habia estado en revision durante siete afios y
que en su ultima reuniéon el CCNFSDU habia reconocido que la elaboracion de un método fiable de andlisis
para el gluten era la clave de esa revision; por consiguiente, se habia devuelto la Norma al Tramite 6 para
obtener observaciones complementarias.

29. El Observador del Grupo de Trabajo sobre el analisis y la toxicidad de la prolamina (PWG@G) informo
al Comité que en la actualidad se utilizaban dos enfoques: el clinico y el analitico. Destacod que el enfoque
clinico se basaba en encuestas sobre alimentacion y que el calculo del gluten no era fiable: los andlisis se
efectuaban a partir de una pequefia muestra de pacientes; a algunos no les causaba problemas pero a otros,
incluso 100 mg de gliadina, segin la demostracion de Catassi, resultaron toxicos. El enfoque analitico
basado en el método actual ELISA (Skerritt) no era suficiente, no era lo bastante especifico ni sensible;
estaba en preparacion un nuevo método ELISA (Mendez), basandose en estudios efectuados en cooperacion
y acuerdo con la AOAC, en los que se define la extraccion y el estandar de disponibilidad de gliadina. El
Observador indicd que seria posible disponer de un método sensible de analisis para el gluten, fiable a bajos
niveles de deteccion, a finales del afio 2001 y sugiri6 determinar un tinico umbral para los alimentos exentos
de gluten, el que podria mantenerse entre corchetes.

30. El Comité celebré un amplio debate sobre los contenidos de gluten que se usarian para la definicion
de "alimentos exentos de gluten". Varias delegaciones apoyaron la determinacion de un nico valor maximo
del contenido de gluten; sin embargo, propusieron cantidades diferentes: algunas de ellas estaban a favor de
20 mg/kg, otras prefirieron el valor de 100 ppm para alimentos listos para el consumo y unas pocas
sugirieron 200 mg/kg. La Delegacion del Canadé, apoyada por la India y otras delegaciones, indicd que dos
contenidos diferentes de gluten en alimentos "exentos de gluten" inducirian a error a los consumidores y
propuso 20 mg/kg de gluten, mientras que otras delegaciones sefialaron que este grupo de consumidores

6 CX/NFSDU 00/4; CX/NFSDU 00/4-Add.1 (observaciones de Espaiia, Finlandia, Polonia, Republica de Corea,
Suecia, AOECS, ISDI, PWG); CX/NFSDU 00/4-Add.2 (observaciones de AAC, AOECS); CX/NFSDU 00/4
Add. 3 (observaciones de Suecia); CRD 5 (observaciones de Canada, México, Tailandia, Uruguay); CRD 26
(observaciones de India); CRD 28 (observaciones de Filipinas).
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estaba bien informado y se encontraba baja supervision médica. Ademas habia consumidores que podian
tolerar ciertas cantidades de gluten en su alimentacion y era su derecho escoger el tipo de alimentos que
consumian. Algunas delegaciones propusieron que se determinaran ambos contenidos de gluten,
especialmente para los productos naturalmente exentos de gluten y para aquellos a los que se ha quitado el
gluten; no obstante, se recordd que ya se habia adoptado antes una decision al respecto. La Delegacion de
Espafia expreso el deseo de tener s6lo un contenido tnico, fijado en 20 mg/kg y respaldado con un método
fiable de determinacion del gluten.

31. Algunas delegaciones abogaron en favor de dos contenidos maximos de gluten diferentes: 20 mg/kg
para productos naturalmente exentos de gluten y 200 mg/kg para productos a los que se habia extraido el
gluten y estaban listos para el consumo. Se indic6é que un contenido tnico de 200 mg/kg no era aceptable, ya
que habia consumidores que sufrian reacciones adversas a productos con una cantidad de gluten de sélo
70 mg/kg. La Delegacion de Finlandia indico que los productos exentos de gluten basados en almidones de
trigo se habian comercializado ampliamente durante mas de 30 afios y que no se habia observado un
aumento probado de la morbilidad ni de la mortalidad entre las personas cuya alimentacion se basaba en
alimentos exentos de gluten a base de almidon de trigo.

32. El Observador de la AOECS indicé que los consumidores querian poder elegir entre la conocida
expresion "productos naturalmente exentos de gluten" y "productos a los que se ha quitado el gluten", y que
los productos basados en almidon de trigo debian ofrecer el maximo de garantias de inocuidad.

33. Se propuso eliminar las secciones 6 y 7 del actual Proyecto de Norma porque no era posible aceptar
el método propuesto, que no estaba validado. La Delegacion de Espafia propuso enmendar esta seccion en
vez de eliminarla; empero, no se adopt6 ninguna decision.

34. Algunas delegaciones destacaron que no estaba justificado cientificamente establecer limites de
gluten sin un método de analisis fiable y que, por consiguiente, era prematuro hacerlo. Se destacd que no
seria posible aplicar una decisiéon como ésta.

Situacion del Proyecto de Norma Revisada para Alimentos Exentos de Gluten

35. El Comité reconocié que por el momento no habia consenso ni sobre los contenidos ni sobre el
método de determinacion de gluten, decidiendo por consiguiente mantener el actual Proyecto de Norma en
el Tramite 7 y pedir asesoramiento a la Comision sobre como tratar este tema.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE COMPLEMENTOS DE VITAMINAS Y
MINERALES (Tema 5 del programa)’

36. El Comité recordé que en la wiltima reunién se habia acordado que un grupo de redacciéon® preparase
un documento de debate para facilitar el examen del Anteproyecto de Directrices que se habia devuelto al
Tramite 4. Para progresar con mas eficiencia el Presidente invitd al Comité a estructurar el debate de la
siguiente manera:

. Preparar el resumen del documento de debate;
. evaluar si el Comité debiera proceder a la elaboracion de las directrices; y
. si el Comité decidiese continuar con las directrices, considerarlas seccion por seccidon, junto con el

documento de debate.

37. La Delegacion de los Estados Unidos present6 el documento de debate, que incluia toda una serie de
temas como la descripcion de los productos abarcados, la consideracion de listas positivas y negativas,
limites maximos y minimos, criterios de pureza, buenas practicas de fabricacion (BPF), etiquetado,
envasado y comercializacion, y destaco la amplia y diversa gama de opiniones relativas a la elaboracion de
las disposiciones para tratar esos temas.

38. El Comité celebré un amplio debate sobre la necesidad de elaborar directrices. La Delegacion del
Canada se opuso firmemente a dicha elaboracion e indicd que las directrices de alcance mundial no eran

7 CX/NFSDU 00/5; CRD 2 (observaciones de Canada, Malasia, Tailandia, Uruguay, CNR; CSPI, IADSA);
CRD 17 (observaciones de Estados Unidos); CRD 28 (observaciones de Filipinas); CRD 32 (observaciones de
China).

Brasil, Canad4, Comunidad Europea (CE), Estados Unidos y México.
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adecuadas para tratar este tema tan complejo; sugirié dejar la cuestion al arbitrio de las autoridades
nacionales. La Delegacion declaré que en el Canada estos productos se clasificaban actualmente como
medicamentos y que el mandato del Codex era elaborar directrices o textos afines para alimentos. Este punto
de vista recibi6 el apoyo de la India, Kenya y otras delegaciones. La Delegacion de la India opind que la
promocion de los complementos de vitaminas y minerales afectard los buenos habitos alimentarios. La
Delegacion de los Estados Unidos destaco la importancia de la eleccion del consumidor y del acceso a los
complementos de vitaminas y minerales; sin embargo, no se puso en tela de juicio la importancia de una
alimentacion equilibrada.

39. La Delegacion de Malasia, respaldada por varias otras, destaco el hecho de que esos productos
estaban ampliamente difundidos en el mercado, a veces con una dosificacion de vitaminas y minerales muy
alta, y que, para evitar inducir a error a los consumidores, era necesario regularlos y elaborar directrices
generales.

40. Algunas Delegaciones que apoyaban la elaboracion de las directrices sugirieron hacerlo basdndose
en el IDR, indicando diferentes valores para los limites superiores, mientras que otras delegaciones y el
Observador de la IADSA abogaron por seguir adelante con de las directrices, estipulando limites maximos
inocuos, basados en una evaluacion de riesgos con una base cientifica so6lida.

41. El Comité¢ acordd proseguir con la elaboracion de las directrices y decidid considerar el
Anteproyecto conjuntamente con el documento de debate, seccion por seccion, e hizo las siguientes
enmiendas.

Preambulo

42. El Comité elimino el Preambulo actual y lo reformul6 seglin se propuso en el CRD 17. La expresion
complementos “dietéticos” fue reemplazada por complementos de “vitaminas y minerales”. La Delegacion
de la India sefiald que los alimentos naturales aportaban muchas mas sustancias nutritivas que simplemente
vitaminas y minerales.

Seccién 1. Ambito de aplicacion

43. El Comité acordo incluir una frase que dice "las presentes directrices se aplican a los complementos
de vitaminas y minerales a los que la reglamentacién considera como alimentos” y cambid la palabra
“reglamentaciones” por “autoridades” en el segundo parrafo. Aceptd la propuesta de la Delegacion de la
India de enmendar la primera oracion, haciendo referencia a complementar la alimentacion diaria “siempre y
cuando sea necesario”, y decidid poner esta enmienda entre corchetes.

44. El Comité incluyé una nueva oracion entre corchetes especificando que los alimentos para
regimenes especiales no estaban cubiertos por el &mbito de aplicaciéon y acordd que esto debiera seguir
debatiéndose en la proxima reunion.

Seccion 2. Definiciones

45. El Comité enmendo la segunda oracion de la definicion que reza: "Esos complementos son fuentes
concentradas de dichos nutrientes, considerados por separado o en combinaciones, comercializados en
capsulas, tabletas, polvo, soluciones, etc., no en forma de alimentos convencionales y no aportan una
cantidad significativa de energia", y lo puso entre corchetes.

46. El Comité suprimio la Seccion 2.2, ya que el contenido de ésta quedaba cubierto por el ambito de
aplicacion enmendado.

47. Se acordod poner la Seccion 2.3 entre corchetes, tal como lo propuso la Delegacion de los Estados
Unidos.

Seccion 3. Composicion

48. El Comité acordd que los complementos debieran contener substancias de "valor nutritivo"
corroborado por datos cientificos, en vez de hacer referencia en la Seccion 3.1.1 a que son "indispensables",
y suprimio6 el final de la frase entre corchetes, ya que las dosis se trataban en la Seccion 3.2.

49. Se enmend¢ la Seccion 3.1.2 para reflejar que los criterios como la inocuidad y la biodisponibilidad
eran esenciales para la seleccion de fuentes. Se puso entre corchetes la referencia “de la FAO/OMS, o las
farmacopeas y la legislacion nacional”.
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50. El Comité reformuld la Seccion 3.1.3 para dejarla mas clara y decidid ponerla entre corchetes.

Seccion 3.2 Contenidos de Vitaminas v Minerales

51. El Comité celebr6 un amplio debate sobre la referencia al porcentaje de la IDR para limites
maximos y minimos de nutrientes y no pudo lograr un consenso a estas alturas, por lo que decidié mantener
abiertos los enfoques "nutricional" y de "evaluacion de riesgos" para recabar mas observaciones y
considerarlas ulteriormente.

52. El Comité acordod suprimir la Seccion 3.2.1 alternativa que estaba entre corchetes, sustituyo la
formulacion alternativa entre corchetes de la Seccion 3.2.2 por la redaccion de la Seccion 3.2.2 propuesta en
el CRD 17 y puso ambas opciones entre corchetes.

Secciones 4 v 5, Aditivos Alimentarios y Contaminantes, y 6, Higiene

53 El Comité acepto la propuesta del Presidente y suprimi6 las Secciones 4, 5 y 6 ya que éstas eran mas
pertinentes en las Normas del Codex que en las Directrices y se cambi6 en consecuencia la numeracion de
las Secciones.

Ex Seccion 8, Etiquetado (nueva Seccion 5)

54. Para garantizar una mayor coherencia con las decisiones anteriores el Comité sustituyé en la
Seccidn 8.1 la referencia a complementos "dietéticos" por complementos "de vitaminas y minerales"; acordo
suprimir la referencia a las Directrices sobre Etiquetado Nutricional; y puso la Seccion 8.2 entre corchetes
para su consideracion posterior.

55 El Comité celebr6 un amplio debate sobre la declaraciéon de vitaminas y minerales. Varias
delegaciones apoyaron la referencia a las partes “biologicamente activas” de vitaminas y minerales, dado
que en la Seccion 3 ya se habia hecho referencia a la “biodisponibilidad” como uno de los criterios, mientras
que otras delegaciones indicaron que el significado de esta redaccion no era bastante claro. Como solucion
de avenencia, el Comité acordd enmendar la ex Secciéon 8.3 como lo propuso el Observador de la CE,
incluyendo las referencias a las cantidades de vitaminas y minerales por unidades de peso, las cantidades por
porcion del producto y el porcentaje de los VRN mencionados, y los puso entre corchetes.

56. El Comité acord6 aceptar la propuesta de la Delegacion de Malasia de especificar que los
complementos no debieran sustituir a una alimentacion equilibrada y que debieran ingerirse con el
asesoramiento de una personas calificada, y la puso entre corchetes.

Situacion del Anteprovecto de Directrices sobre Complementos de Vitaminas y Minerales

57. El Comité acordd devolver el Anteproyecto de Directrices, en su forma enmendada durante la
reunion, al Tramite 3 para recabar mas observaciones y para su consideracion en la proxima reunion del
Comité (véase el Apéndice IV).

ANTEPROYECTO DE NORMA REVISADA PARA PREPARADOS PARA LACTANTES (Tema 6
del programa)9

58. El Comité recordd que durante la tltima reunion el Anteproyecto de Norma Revisada habia sido
devuelto al Tramite 3 para recabar mas observaciones y su consideracion ulterior. El Comité debati6 el
Anteproyecto seccion por seccion y efectud las siguientes enmiendas.

Seccion 1. Ambito de Aplicacion

59. La Delegacion del Canada opind que, como se estaba revisando la Norma, seria necesario considerar
la actualizacion de la Declaracion sobre Alimentos de Lactantes. Este punto de vista fue apoyado por
algunas delegaciones y otras se opusieron. Sin embargo el Comité observd que no era éste su mandato y esa
opinioén recibio el apoyo de algunas delegaciones.

’ ALINORM 99/26 Apéndice V; CX/NFSDU 00/6 (observaciones de Alemania, Argentina, Espafia, Japon,
Polonia, Republica de Corea, ENCA, IBFAN, ISDI); CX/NFSDU 00/6-Add.1 (El uso de aditivos alimentarios
en preparados para lactantes); CRD 3 (observaciones de IFAC); CRD 6 (observaciones de Canadd, India,
Malasia, México, Tailandia, Uruguay); CRD 18 (observaciones de India, Estados Unidos, ILCA), CRD 28
(observaciones de Filipinas), CRD 30 (observaciones de Polonia).
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60. La Delegacion de Bulgaria, respaldada por varias delegaciones, apoyo la supresion de la referencia
hecha a lactantes "sanos" ya que la Norma debiera cubrir las necesidades de todos los lactantes. La
Delegacion del Canada, apoyada por varias delegaciones y por el Observador de la IBFAN, destaco también
que los preparados para lactantes destinados a regimenes especiales deberian cumplir con los requisitos de la
Norma para garantizar que el producto fuese inocuo y nutricionalmente adecuado en todos los demas
aspectos (composicion, aditivos, contaminantes, higiene), entendiendo que debieran afiadirse disposiciones
especificas donde fuera necesario; por consiguiente, debiera mantenerse el texto actual de la segunda
oracion. La Delegacion de Tanzania destaco que la exclusion de los alimentos para regimenes especiales del
ambito de aplicacion impediria aplicarle el Codigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la
Leche Materna, que era esencial desde el punto de vista de la salud publica en los paises en desarrollo.

61. La Delegacion de Suiza opind que los preparados para lactantes para fines medicinales debieran ser
excluidos de la Norma y que, por lo tanto, la segunda oracion deberia suprimirse. Esta posicion fue apoyada
por varias delegaciones y por el Observador de la CE quien destaco que los alimentos para fines medicinales
especiales debieran ser cubiertos por disposiciones especificas, en particular en lo referente al etiquetado
para evitar cualquier confusion, seglin lo estipulado en la actual Norma para el Etiquetado y la Declaracion
de Propiedades de los Alimentos para Fines Medicinales Especiales. Se sugirid asimismo que estos
productos debieran ser cubiertos por las disposiciones actuales para alimentos para fines medicinales
especiales. Sin embargo, el Comité recordé que dicha Norma cubria tan solo el etiquetado y la declaracion
de propiedades pero que no incluia los requisitos referentes a su composicion. Se mantuvo la oracion entre
corchetes.

62. El Representante de la OMS, apoyado por el Representante del UNICEF, indicdé que el Codigo
Internacional de Comercializacion de Suceddneos de la Leche Materna abarcaba todos los tipos de
preparados usados como sucedaneos de la leche materna, incluidos aquellos destinados a lactantes con
necesidades nutricionales o médicas especiales, y que la definicidon no se referia a los lactantes sanos.

63. El Comité no llegd a ninguna conclusion en esta fase de la redaccion del nuevo texto del ambito de
aplicacion. Se acordd que la Delegacion de Alemania, en cooperacion con el Canadd, Tanzania y las ISDI
asi como con otras delegaciones y observadores interesados, prepararia propuestas para tratar la cuestion de
los preparados para lactantes para fines medicinales especiales en relacion a la Norma actual o a otras
normas pertinentes, segun fuera necesario, para su consideracion en la proxima reunion.

Seccion 1.3

64. El Comité celebré un amplio debate sobre la necesidad de referirse a las resoluciones pertinentes de
la Asamblea Mundial de la Salud. Varias delegaciones, pese a apoyar la referencia al Codigo vista su
importancia fundamental para la salud publica, expresaron sus objeciones a que se remitiese a dichas
resoluciones ya que esto implicaria que tales resoluciones quedarian automaticamente incorporadas al texto
sin que se tuviera ninguna oportunidad de revisar su contenido.

65. Varias otras delegaciones apoyaron la inclusion de la referencia a las resoluciones considerandolas
claves para asegurar la promocion de la lactancia materna y evitar practicas que perjudicaran la salud de los
lactantes, especialmente en los paises en desarrollo. Sefialaron que esas resoluciones eran bien conocidas y
aceptadas por los Estados Miembros de la OMS y que, por consiguiente, su inclusion no debiera plantear
dificultad alguna.

66. La Delegacion de los Estados Unidos tomo nota de las observaciones presentadas por escrito por
otras delegaciones en el sentido de mantener la referencia a las resoluciones de la Asamblea Mundial de la
Salud, afiadiendo "hasta la fecha" entre corchetes y la lista de resoluciones en una nota a pie de pagina,
también entre corchetes, como lo propuso la India, de manera que los Estados Miembros tuvieran la
posibilidad de estudiarlas con mayor detalle antes de la proxima reunion. El Comité estuvo de acuerdo con
esta propuesta como una solucién de avenencia, entendiendo que esta cuestion en su totalidad requeriria ser
estudiada mas a fondo. Algunas delegaciones y el Observador de la CE se opusieron a esta decision y
pidieron que se mantuviera entre corchetes todo el texto "asi como las resoluciones pertinentes hasta la
fecha de la Asamblea Mundial de la Salud".

Seccion 2. Descripcion

67. Varias delegaciones y el Observador de la ENCA propusieron la sustitucion del texto actual por una
referencia a las necesidades nutricionales de los lactantes durante sus primeros seis meses de vida ya que
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esto corresponderia a la duracion de la lactancia materna exclusiva. Algunas delegaciones indicaron que su
legislacion nacional, basada en el Codigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche
Materna, hacia referencia especificamente a los primeros seis meses. Varias otras delegaciones apoyaron la
referencia a los "primeros cuatro o seis meses de vida" dado que esto correspondia a la practica actual en sus
paises. La Delegaciéon de Rumania observd que no existia una definiciéon de preparados para lactantes y
propuso un nuevo texto para el parrafo 2.1.2 que se convertiria en 2.1.1.

68. Otras delegaciones destacaron también que la nocion de que el preparado para lactantes debiera
satisfacer las necesidades nutricionales "por si solo" era esencial y que debia mantenerse. La Delegacion de
Malasia propuso que se mantuviera este concepto y que se dejase entre corchetes solo la edad, como
solucion de avenencia. El Comité no pudo llegar a ningin consenso sobre ese punto y mantuvo la seccion
actual con la referencia a las necesidades nutricionales y la edad de los lactantes entre corchetes.

Seccion 3. Composicion esencial y factores de calidad

69. La Delegacion de la India propuso limitar la composicion esencial de los preparados para lactantes a
los productos a base de leche y suprimir el final de la Seccion 3.1.1 que se referia a otros ingredientes.

70. El Comité observo que, debido a la falta de tiempo, a la indole detallada de las disposiciones y a las
extensas observaciones técnicas recibidas, no seria posible revisar en detalle la Seccion 3.1 durante la
presente reunion. Aceptd pues la propuesta de la Delegacion de los Estados Unidos de que un grupo de
trabajo'’, abierto a todos los paises y observadores interesados, y que trabajara por correo electronico,
debiera estudiar las observaciones recibidas y preparar una seccion revisada para considerarla en la proxima
reunion.

Seccion 3.2 Ingredientes facultativos

71. La Seccién 3.2.3. fue enmendada para reflejar que, en caso de afadirse otros nutrientes, las
cantidades debieran ser "suficientes para lograr el efecto deseado", ya que esto era mas preciso que la
referencia a cantidades "significativas".

Seccion 3.4 Consistencia y tamaiio de las particulas

72 El Comité acordd que el texto no debiera ser demasiado vinculante y se puso de acuerdo sobre una
recomendacion general en el sentido de que el producto debiera ser apto para "suministrarlo a lactantes de
corta edad".

Seccion 4. Aditivos alimentarios

73. Como consecuencia de la decision adoptada durante la tltima reunion, la Delegacion de los Paises
Bajos present6 al Comité para su examen la lista de aditivos preparada por el grupo de trabajo, basada en las
propuestas recibidas de varias delegaciones y observadores. La Delegacion de la India opind que debia
suprimirse toda la seccion puesto que no se necesitaban aditivos en los preparados para lactantes.

74. La Secretaria inform6 al Comité que, en el Marco de la Norma General para los Aditivos
Alimentarios, varias secciones habian sido aprobadas o propuestas para su aprobacion, por el Tramite 8 6 5,
por la Comision.!" Esas secciones contenian aditivos en dosis que no correspondian a las propuestas
incluidas en el presente texto, lo que podria requerir un estudio mas detenido para conseguir la necesaria
coherencia dentro del Codex. El Comité no considero la seccion debido a la falta de tiempo y se la mantuvo
entre corchetes para hacerlo en la proxima reunion.

Seccion 5. Contaminantes

75. El Comité mantuvo un intercambio de opiniones sobre la oportunidad de hacer referencia a "exento
de contaminantes”, como lo propuso la Delegacion de la India. Estuvo de acuerdo en que no era posible
cientificamente garantizar que ningin producto estuviese exento de contaminantes ni de residuos de
plaguicidas.

Estados Unidos (coordinador), Alemania, Austria, Australia, Bolivia, Botswana, Bulgaria, Canad4, China,
Cuba, Egipto, Filipinas, Francia, Hungria, India, Japon, Malasia. Polonia, Portugal, Reino Unido, Republica de
Corea, Rumania, Suiza, Tanzania, Tailandia, Turquia, Uruguay, CE, CNR, EHPM, IBFAN, ISDI.

1 ALINORM 99/12A, Apéndice 11, y ALINORM 01/12, Apéndices Il y V.
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76. La Secreteria informé al Comité sobre la redaccion general propuesta por el Comité sobre Residuos
de Plaguicidas para los limites de residuos de plaguicidas, la que fue incluida en consecuencia. En lo
referente al punto Otros contaminantes, el Comité acordd sustituir la seccion actual por un texto nuevo
haciendo referencia a "cantidades que puedan representar un riesgo para la salud" y al respeto de los limites
establecidos por la Comisiéon, como lo propusieron las Delegaciones de Francia y el Canada, y para que
correspondiera a la terminologia estandar utilizada en otras normas sobre productos.

77. Se inform¢é también al Comité de que el Comité sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos, durante su ultima reunion, habia pasado al Tramite 8 un contenido maximo de 0,02 mg/kg de
plomo en preparados para lactantes, dentro del marco de la Norma General para los Contaminantes y las
Toxinas presentes en los Alimentos.'”

Seccion 6. Higiene

78. La presente seccion fue sustituida por la redaccion revisada de las disposiciones sobre higiene
aprobadas durante el 23° periodo de sesiones de la Comision e incluida en la 11 edicion del Manual de
Procedimiento.

Seccion 9. Etiquetado

79. En la Seccion 9.1.3 el Comité acordd especificar que la etiqueta para "preparados para lactantes a
base de leche de vaca" podria utilizarse, en los casos en que la leche de vaca fuera la Unica fuente de
proteinas, para sustituir la referencia anterior al 90% de proteina lactea.

80. En la Seccion 9.1.4 la Delegacion de la India, apoyada por otras, propuso que los productos que no
contuvieran leche ni sus derivados deberian ser etiquetados como tales, especialmente para tener en cuenta
las necesidades de lactantes alérgicos, y que, ademads, debiera hacerse referencia en la etiqueta, cuando
correspondiera, a preparados a base de soya. El Comité no llegd a ninguna conclusion al respecto y mantuvo
la seccion entre corchetes.

81. En la seccion 9.1.5 el Observador de la CE propuso que se suprimiera la referencia a las
declaraciones de propiedades saludables, cuya definicion seguia en estudio en el Comité sobre Etiquetado de
los Alimentos. El Comité recordd que la inclusion de alimentos para fines medicinales especiales en la
Norma estaba atin en estudio y convino en que a estas alturas no se podia llegar a ninguna conclusion sobre
los correspondientes requisitos de etiquetado. Por consiguiente, la Seccién 9.1.5 se mantuvo entre corchetes,
incluida la referencia a las declaraciones de propiedades saludables, para su consideracion ulterior.

82. El Comité intercambi6 opiniones sobre las disposiciones relacionadas con la declaraciéon de hierro
pero no pudo llegar a ningin consenso por el momento. Varias delegaciones sefalaron que el Cuadro 1, en
su version actual, se referia a las dosis minimas y maximas de hierro; sin embargo, esa seccidon no esta
terminada y el Comité acordd volver a examinar las disposiciones sobre el etiquetado después de concluir la
seccion sobre la composicion (incluido el Cuadro).

Seccion 9.5 Instrucciones de empleo

83. El Comité estuvo de acuerdo con la propuesta de la Delegacion de Alemania de que la Seccion 9.5.2
sobre el uso de los alimentos complementarios pasara a la Seccidon 9.6, Requisitos de etiquetado adicionales,
ya que no estaba relacionada con las instrucciones de empleo para este producto.

Seccion 9.6 Requisitos de etiquetado adicionales

84. El Comité acordd suprimir los corchetes en las Secciones 9.6.1 y 9.6.2, dado el acuerdo general
sobre la necesidad de garantizar que la etiqueta no desalentara la lactancia materna. Sin embargo no llego6 a
ninglin consenso sobre la declaracion propuesta como ejemplo ni sobre la proteccion que brinda la leche
materna "contra diarreas y otras enfermedades" . Algunas delegaciones opinaron que era una declaracion
adicional de propiedades saludables y que no habia una base cientifica suficiente para incluir tal declaracion
general. Otras delegaciones hicieron referencia a las recomendaciones de la OMS, que establecian
claramente los efectos positivos para la salud de la leche materna a este respecto. Se mantuvo la seccion
entre corchetes para su consideracion ulterior.

12 ALINORM 01/12, Apéndice XI.
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85. El Comité convino referirse a la lactancia materna y a la "leche materna" para que quedara mas claro
y al asesoramiento de un agente de salud "independiente", como lo propuso la Delegacion del Canada. Se
acordd asimismo incluir una advertencia de que el preparado que sobrara en el biberén deberia descartarse
para evitar la contaminacion, como lo propusieron la Delegacion de México y otras. A propuesta de la
Delegacion de la India se introdujo, entre paréntesis, una declaracion adicional relativa a la diferencia entre
los preparados para lactantes y los preparados complementarios.

Seccion 10. Métodos de andlisis y muestreo

86. El Observador de la AOAC informé al Comité de que su organizacion habia adoptado dos métodos
para la determinacion de la colina y la vitamina K; el Comité acordé incluirlos en la Norma, indicando que
serian sometidos al CCMAS para su aprobacion en una etapa posterior.

Situacion del Anteprovecto de Norma Revisada para Preparados para Lactantes

87. El Comité devolvio al Tramite 3 el Anteproyecto de Norma Revisada, en su forma enmendada
durante la presente reunion, para recabar mas observaciones y considerarlo durante la proéxima reunion
(véase el Apéndice V).

ANTEPROYECTO DE NORMA REVISADA PARA ALIMENTOS ELABORADOS A BASE DE
CEREALES PARA LACTANTES Y NINOS PEQUENOS (Tema 7 del programa)"

88. El Presidente recordé al Comité que el 23° periodo de sesiones de la Comision del Codex
Alimentarius devolvié el Anteproyecto de Norma Revisada al Tramite 3 para recabar mas observaciones y
su posterior consideracion por este Comité.

89. El Representante de la OMS, refiriéndose a las observaciones escritas presentadas en el documento
CX/NFSDU 00/7, inform6 al Comité de que la OMS recomendaba que los lactantes y los nifios fueran
alimentados exclusivamente con leche materna durante los primeros cuatro a seis meses de vida y que
posteriormente empezaran a recibir alimentos complementarios, inocuos y nutricionalmente adecuados, al
tiempo que seguian siendo amamantados hasta los dos afios de edad o incluso mas.

90. El Representante indicd que la recomendacion de la OMS era objeto de continua revision, que se
basaba en la mejor informacion cientifica y epidemioldgica disponible y que un intervalo de edades
constituia un elemento esencial de esa recomendacién basaba en la poblacion. Indico que habia que
satisfacer las necesidades nutricionales de cada lactante, de acuerdo con la recomendacion anterior, en
funcioén de las circunstancias especificas de cada uno.

91. El Representante indico que era fundamental que las instrucciones referentes a la edad recomendada
para el uso de los productos incluidos en el Anteproyecto de Norma Revisada respetasen tanto el limite
superior como el inferior del intervalo de edades de 4 a 6 meses. Sefialo que para garantizar que la
recomendacion de la OMS sobre la alimentacion de lactantes siguiera reflejando la informacion cientifica y
epidemiologica mas actualizada y aplicable mundialmente, estaba realizandose una revision sistematica de
la bibliografia cientifica pertinente, cuyos resultados estarian disponibles el afo proximo. Se destacé que el
estudio multicéntrico sobre el patron crecimiento de la OMS se llevaba a cabo en seis paises con la
participacion de mas de 10.000 nifios y que contribuiria a entender mejor el intervalo de edades durante el
cual la leche materna por si sola es suficiente para satisfacer las necesidades nutricionales de un lactante
sano. Indico que se dispondria de los resultados en el afio 2003.

92. El Representante hizo hincapié en los tres temas adicionales pertinentes para las recomendaciones
de la OMS sobre la alimentacion de lactantes y para el trabajo de este Comité:

13 CL 1999/20-NFSDU; CX/NFSDU 00/7 (observaciones de Alemania, Australia, Brasil, Cuba, Francia, Hungria,
Indonesia, Italia, México, Noruega, Paraguay, Polonia, Reino Unido, Republica de Corea, Senegal, Singapur,
Sri Lanka, Sudafrica, Suiza, AOECS, ENCA, IBFAN, ISDI, OMS); CX/NFSDU 00/7Add.1 (El uso de aditivos
alimentarios en alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y niflos pequefios, preparado por
Alemania, Canada, China, Eslovaquia, Espafia, Estados Unidos, Francia, Paises Bajos, Reino Unido, Rumania,
Suiza, Uruguay, CE e ISDI); CX/NFSDU 00/7- Add.2 (observaciones de Argentina); CX/NFSDU 00/7- Add. 3
(observaciones de CE); CRD 3 (observaciones de IFAC); CRD 7 (observaciones de Canada, India, Malasia,
Meéxico, Tailandia, Uruguay, IFOAM); CRD 19 (observaciones de Estados Unidos, India, ILCA); CRD 29
(observaciones de Japon); CRD 30 (observaciones de Polonia); CRD 32 (observaciones de China).
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- primero, la OMS confiaba en que este Comité adoptaria posiciones que reflejaran las recomendaciones
basadas en la informacion procedente de las organizaciones de que depende, y que si se modificasen en
importancia los datos cientificos y epidemioldgicos, se cambiarian en consecuencia las disposiciones
correspondientes de cualquier norma afin del Codex;

- segundo, habia Estados Miembros que habian adoptado medidas mas estrictas en lo que concierne a la
edad recomendada para empezar con la alimentacion complementaria y estos enfoques nacionales
recibieron el aval de la OMS; esta posibilidad estd explicitamente prevista en la ltima oracion del
parrafo 8.5.4 del Anteproyecto de Norma Revisada. Sin embargo, en el contexto de una Norma del
Codex, debiera reflejarse la recomendacion actual para la alimentacion de lactantes basada en la
poblacion a nivel mundial; y

- tercero, era esencial que las etiquetas de los productos y el material de informacidon conexo observaran
escrupulosamente tanto el limite inferior como superior del intervalo de edades recomendado para la
lactancia materna exclusiva y que, por consiguiente, para el Anteproyecto de Norma Revisada para
alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios debiera adoptarse el siguiente
texto:

En la etiqueta deberad indicarse claramente que se recomienda la utilizacion del producto desde la
edad de aproximadamente seis meses y no antes de los cuatro meses de edad.

93. La Delegacion de la India se opuso firmemente a la referencia de "cuatro a seis meses" en vista de la
informacion cientifica actual y expres6 su preocupacion por la declaracion del Representante de la OMS.
Esa Delegacion recordd que por ese motivo no se habia aprobado la Norma en el Tramite 5 durante el 23°
Periodo de sesiones de la CCA y se habia devuelto a este Comité para un nuevo examen. La Delegacion
destaco que la introduccion prematura de alimentos complementarios iba en detrimento de las valiosisimas
ventajas de la lactancia materna y también aumentaba los riesgos para la salud de los lactantes. Sefal6
asimismo que, dado que la norma era mundial, era fundamental tener en cuenta las necesidades de los
lactantes y nifios de los paises en desarrollo reconociendo que la introduccién prematura de alimentos
complementarios podria acarrear graves consecuencias para la morbilidad y la mortalidad.

94, Muchas delegaciones propusieron que se dejase el examen del intervalo de edades hasta que se
dispusiera de los resultados de las investigaciones de la OMS. Varias delegaciones dijeron que no estaban
de acuerdo con la propuesta de esperar que finalizaran los estudios de la OMS, ya que no modificarian el
fondo del problema, y que habia mucha informacion cientifica favorable a que se introdujesen los alimentos
complementarios "desde aproximadamente la edad de seis meses".

95. El Representante del UNICEF confirm6 que el estudio de la bibliografia cientifica que estaba
realizando la OMS aclararia, a inicios de 2001, la cuestion de la edad para introducir los alimentos
complementarios. Asimismo declar6 la diferencia entre el Estudio multicéntrico de la OMS sobre el patron
de referencia, que llevaria a crear una nueva curva de crecimiento, y el estudio que se basa en los datos
cientificos disponibles.

96. La Delegacion de México declaré que el Estudio multicéntrico de la OMS aportaria datos
importantes para los patrones antropométricos pero que no podia ser concluyente para la recomendacion
relativa a la duracidon de la lactancia materna exclusiva puesto que debian tomarse en consideracion otros
factores importantes, como el problema de exponer demasiado pronto a los lactantes a las infecciones
gastrointestinales y respiratorias, y las consecuencias de la lactancia materna exclusiva en la regulacion de la
fecundidad en la poblacion.

97. La Delegacion del Brasil indicd que sus observaciones escritas no reflejaban su posicion actual y
que debieran ignorarse; declaré que la edad de introduccion de alimentos elaborados a base de cereales para
lactantes y nifios pequeiios debiera ser "aproximadamente la edad de seis meses", lo que correspondia a su
politica nacional. Indicé también que esto coincidia con lo recomendado en muchas publicaciones de la
OMS y el UNICEF, y que los estudios de cohorte efectuados en el Brasil mostraron que los lactantes entre 3
y 5,9 meses de edad amamantados que recibian alimentacion complementaria corrian un riesgo 3.4 veces
mayor de ser hospitalizados por neumonia que aquellos que recibian s6lo leche materna. La Delegacion puso
en entredicho la aplicabilidad del Estudio multicéntrico sobre el patron de crecimiento de la OMS al debate
sobre la edad de introduccion de alimentos complementarios.
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98. El Presidente sefal6 a la atencion del Comité el hecho de que, por el momento, no podia lograrse un
consenso sobre esta espinosa cuestion, y sugirid mantener entre corchetes el texto actual del Ambito de
aplicacion "a partir de los cuatro a seis meses de edad".

99. La Delegacion de Ghana apoyd que se mantuvieran los corchetes para la edad de introduccion en el
Ambito de aplicacion e indicé que su pais se atenia a la Resolucion 47.5 de la Asamblea Mundial de la
Salud, en la cual la edad de introduccién de la alimentaciébn complementaria se estipulaba desde
aproximadamente la edad de seis meses. Estuvo a favor de seguir estudiando el Anteproyecto de Norma
Revisada. Las Delegaciones de Botswana, Tanzania y Kenya la apoyaron.

100.  El observador de la IBFAN propuso que se pusieran entre corchetes ambas disposiciones, "a partir
de los cuatro a seis meses de edad" y "desde aproximadamente la edad de seis meses", y ello para reflejar la
integralidad del debate.

101.  La Delegacion de la India recordd que la Comision habia devuelto el Anteproyecto de Norma al
Comité para seguir debatiéndolo y que a este tema tan importante debiera darsele la atencion que merecia.
Expres6 preocupacion por el poco tiempo concedido para examinar este tema esencial del programa.

Situacion del Anteproyecto de Norma Revisada para Alimentos Elaborados a Base de Cereales para
Lactantes vy Nifnos Pequeiios

102.  El Comité reconocid que a estas alturas no era posible lograr un consenso sobre el tema fundamental
del Ambito de aplicacion y que no seria posible seguir progresando con la revision durante la presente
reunion. Por consiguiente, acordd mantener el Anteproyecto de Norma Revisada en el Tramite 4 para
abordarlo en la proxima reunion y pregunto6 a la Comisiéon cémo proceder con respecto a este tema.

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LAS LISTAS DE REFERENCIA DE SALES MINERALES Y
COMPUESTOS VITAMINICOS PARA SU USO EN ALIMENTOS PARA LACTANTES Y NINOS
(CAC/GL 10-1979) (Tema 8 del programa)14

103.  El Comité recordd que, luego de la decision adoptada durante la tiltima reunion de que se efectuase
una revision de las Listas de Referencia, la Comision habia aprobado, en el 23° periodo de sesiones, esta
propuesta como nuevo trabajo y que se habia enviado una Carta Circular solicitando propuestas de enmienda
para las listas.

104  La Delegacion de los Estados Unidos destaco que antes de emprender una revision detallada de las
Listas era fundamental que se determinasen los criterios para la inclusién y la supresion de vitaminas y
minerales contenidos en ellas, para garantizar que fuesen aptos para lactantes y nifios pequenos, que los
contenidos bésicos de nutrientes fuesen inocuos y que la inclusion de cualquier sustancia en la lista
estuviese basada en una demostracion cientifica adecuada.

105  La Delegacion de Alemania indicoé que se debieran tomar en cuenta varios aspectos para lograr una
revision completa de las listas como sigue: el titulo, la finalidad y la estructura de la lista; la seleccion de
nutrientes; los requisitos de pureza; y el empleo en diferentes tipos de alimentos para lactantes y nifios.

106.  Algunas delegaciones y el Observador de la CE propusieron que se afiadiesen otros nutrientes a
estas listas, como los aminoacidos y los acidos grasos esenciales, para proporcionar referencias utiles. Sin
embargo, el Comité convino en que, en vista de su considerable carga de trabajo, seria preferible por el
momento limitar su trabajo a las vitaminas y los minerales. Se observo que podria considerarse la inclusion
de otros nutrientes una vez que se hubiesen hecho progresos sustanciales en la revision de las listas actuales.

107.  El Presidente sefialé a la atencion del Comité los criterios que se habian tratado en reuniones
anteriores y se habian utilizado para elaborar la lista actual”. El Comité acordé que se enviaria una Carta
Circular para solicitar observaciones referentes a los criterios que se utilizaran para la inclusion y la
supresion de sales minerales y compuestos vitaminicos de las Listas asi como a las clases de nutrientes (p.
ej., vitaminas, minerales, aminodcidos, etc.) que deberian incluirse en ellas. Asimismo, convino en que la

14 CL 1999/21-NFSDU; CX/NFSDU 00/8 (observaciones de Alemania, Brasil, Cuba, Espafia, Malasia, Noruega,
Paraguay, Polonia, Singapur, Sudéfrica, Reino Unido, Republica de Corea, FIL); CX/NFSDU 00/8 Add.l
(observaciones de México); CRD 8 (observaciones de Canada, Malasia, México, Tailandia, Uruguay); CRD 20
(observaciones de Estados Unidos), CRD 28 (observaciones de Filipinas).

s ALINORM 89/26, parr. 193.
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Delegacion de Alemania, con la asistencia de los paises interesados, prepararia propuestas para la proxima
reunion. El Comité tomo nota de que los criterios anteriores se incluirian en la Carta Circular a titulo de
referencia.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL EXAMEN DE LAS DISPOSICIONES PARA VITAMINAS
Y MINERALES EN LAS NORMAS DEL CODEX: VITAMINAS Y MINERALES EN ALIMENTOS
PARA FINES MEDICINALES ESPECIALES (Tema 9 del programa)'®

108. La Delegacion de Alemania, al presentar el documento CX/NFSDU 00/9, destaco los cambios
efectuados en base a las decisiones adoptadas durante la tltima reunion del Comité y llamo la atencion sobre
los problemas pendientes, como la falta de consenso sobre la introduccion de las necesidades energéticas y
en materia de proteinas, grasas y carbohidratos. Se pidi6 una aclaracién con respecto a la adicion de otros
nutrientes en los Anexos, los valores maximos y minimos y la metodologia para determinar las dosis
maximas. La Delegacion destacd que, antes de tratar el contenido de los Cuadros, se debiera tomar una
decision sobre la situacion futura del documento y sobre si se elaboraria o bien una Norma o bien
Directrices.

109.  El Comité recordd que su mandato consistia en elaborar documentos relativos a alimentos y que las
sustancias para fines medicinales quedaban excluidas.

110.  El Representante de la FAO llamo¢ la atencion del Comité sobre el hecho de que las dosis minimas
para algunos nutrientes como la niacina, la biotina y el selenio eran superiores a las dosis de ingestas
recomendadas de nutrientes (IRN) resultantes de la Consulta de Bangkok.

111.  La Delegacion de los Estados Unidos cuestiond la necesidad de un documento de esta indole y
manifestd su preocupacion con respecto al amplio intervalo de edades para las cuales se habian establecido
las dosis de nutrientes al igual que las condiciones del procedimiento. Opind que no podian establecerse las
dosis maximas de nutrientes a menos que se basasen en una evaluacion de riesgos relativa al uso que
pretendia hacerse de tales productos. En vez de valores especificos, apoyd la elaboracion de directrices
relativas a la forma en que los fabricantes deberian adoptar decisiones en funcion de dichos usos.

112. La Delegacion del Reino Unido manifestd su preocupacion con respecto a la finalidad del
documento y sugiri6 que se limitase el mismo a los principios generales que podian servir a los fabricantes y
que no se elaborase una norma sobre los limites para los nutrientes.

113.  Algunas delegaciones y el Observador de las ISDI indicaron que esos productos ya se
comercializaban y que, por consiguiente, seria util elaborar pautas generales.

114.  El Observador de la CE informo al Comité de que la legislacion de la Comunidad incluia una lista y
toda una gama de dosis de nutrientes; si el Comité decidiera proseguir con esta cuestion, se deberian
estudiar mas a fondo las desviaciones de las cantidades especificadas y habria que explicar el motivo de
ellas.

115.  El Comité convino en que se elaborara el documento sobre los principios generales para vitaminas y
minerales y que se pediria a los Estados Miembros mediante una Carta Circular que suministrasen
informacion sobre los criterios aplicados en sus paises para la seleccion de las vitaminas y los minerales y
para la determinacion de las cantidades escogidas. Los datos deberian remitirse a la Delegacion de
Alemania, la que prepararia un documento para que el Comité lo examinara en la proxima reunion.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE CRITERIOS CIENTIFICOS APLICABLES A LAS
DECLARACIONES DE PROPIEDADES SALUDABLES (Tema 10 del programa)’’

116. El Comité recordd que, como consecuencia del pedido del Comité sobre Etiquetado de los
Alimentos relativo a los criterios cientificos aplicables a las declaraciones de propiedades saludables, se
habia acordado que las Delegaciones de Francia y los Estados Unidos, con la participacion de otros paises,
prepararian un documento que examinase los criterios cientificos aplicables a tales declaraciones.

16 CXNFSDU 00/9; CRD 9 (observaciones de Canada, México, Tailandia, Uruguay); CRD 21 (observaciones de
Estados Unidos).
17 CXNFSDU 00/10; CRD 12 (observaciones de Malasia, Tailandia, Uruguay); CRD 22 (observaciones de

Estados Unidos).
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117. La Delegacion de Francia presentd el documento, cuya primera parte examinaba cuestiones de
principio relacionadas con declaraciones de propiedades saludables, de la siguiente manera: la definicion de
declaraciones de propiedades saludables, la definicion de los criterios cientificos relativos a la inocuidad y
la calidad del producto, el efecto que se alega, el impacto de la declaracion de propiedades sobre la
poblacion en general y sobre grupos especificos, la evaluacion de los efectos que se alegan y la reevaluacion
periddica. La Delegacion indicd que la metodologia cientifica actual permitia evaluar la relacion entre los
componentes de los alimentos y su efecto sobre la salud. La segunda parte del documento se referia a las
experiencias de los Estados Unidos en la reglamentacion de las declaraciones de propiedades saludables a
nivel nacional y, en particular, la revision cientifica de los datos para tales declaraciones.

118.  El Comité expres6 su aprecio a las Delegaciones de Francia, Dinamarca, Alemania y los Estados
Unidos por su constructiva labor que brindé un enfoque tanto tedrico como practico sobre esta compleja
cuestion. Varias delegaciones destacaron la importancia del trabajo relativo a las declaraciones de
propiedades saludables para evitar inducir al consumidor a error; se recordd que competia al CCFL la
principal responsabilidad de debatir temas concernientes al etiquetado.

119. La Delegacion de los Estados Unidos sefialé que el Comité del Codex sobre Etiquetado de los
Alimentos todavia estaba examinando las definiciones y los requisitos para el uso de las declaraciones de
propiedades saludables, y que seria prematuro seguir elaborando los criterios cientificos para tales
declaraciones hasta que no estuviesen terminadas o mas avanzadas esas recomendaciones. La Secretaria
inform6 al Comité que en su ultima reunion el CCFL habia revisado las recomendaciones sobre le uso de
declaraciones de propiedades saludables para integrarlas en las Directrices para el Uso de Declaraciones de
Propiedades Saludables y Nutricionales y que el texto se habia devuelto al Tramite 3 para recabar mas
observaciones y examinarlo en la proxima reunion del Comité (mayo de 2001)."®

120.  El Comité acordd informar al Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos de que habia un
acuerdo de principio sobre la posibilidad y la conveniencia de elaborar criterios con una base cientifica para
las declaraciones de propiedades saludables, y de que estaba dispuesto a proseguir con este trabajo tan
pronto como se hubiese avanzado mas con la definicion de las mismas. Tomd nota de que el trabajo
efectuado hasta la fecha, y plasmado en el documento de trabajo, serviria de base para aquellos posteriores,
si fuese necesario.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE COEFICIENTES DE CONVERSION ENERGETICA (Tema
11 del programa)19

121.  La Delegacion de Australia presento el documento e informo al Comité de que éste sustituia al CRD
10 que se habia debatido durante la ultima reunién. La Delegacion indicé que algunos coeficientes
energéticos para macronutrientes estaban comprendidos en las Directrices del Codex sobre Etiquetado
Nutricional. Sin embargo, no hay coeficientes asignados a otros componentes de los alimentos como la fibra
dietética, los polioles, otros carbohidratos no disponibles e ingredientes alimentarios nuevos que pudieran
fermentar en la parte mas baja del intestino y liberar energia. Se considerd que esto era importante porque la
asignacion de coeficientes energéticos respalda el etiquetado nutricional del contenido de energia de los
alimentos completos y las declaraciones de propiedades de bajos niveles de calorias/julios.

122.  La Delegacion destacd que las Directrices del Codex no ofrecian indicacion alguna de como se han
de derivar los coeficientes energéticos para esos componentes alimentarios y que tal derivaciéon era una
cuestion sumamente técnica que exigia un enfoque cientifico coherente para determinar una definicion
adecuada del contenido energético de todos los componentes alimentarios.

123.  La Delegacion sugirié no debatir en profundidad el asunto y recomend6 que el Comité lo adoptara
como un nuevo trabajo; debiera crearse un grupo de trabajo encargado de preparar un documento para la
proxima reunion sobre la definicion del contenido energético y las directrices para el uso de los coeficientes
energéticos para determinar el contenido total del alimento completo; en este proceso debieran tenerse en
cuenta los trabajos efectuados a nivel internacional.

18 ALINORM 01/22, Apéndice VIII.
19 CRD 13 (observaciones de Tailandia, Uruguay); CRD 23 (observaciones de Estados Unidos).
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124.  Las Delegaciones del Reino Unido y los Estados Unidos apoyaron, en general, que se siguiera
adelante con esta cuestion. La Delegacion de los Estados Unidos sugiri6 iniciar este proceso estableciendo
un conjunto general de criterios con la solida base cientifica y aplicable a distintos tipos de sustancias, y que
se tuviesen en cuenta las diferencias metodologicas para derivar y evaluar los coeficientes de conversion
energética.

125.  El Comité consider6 que era prematuro solicitar la aprobacion de la Comisién para considerarlo
como un nuevo trabajo y acordd pedir a los Estados Miembros, por medio de una Carta Circular, sus
observaciones sobre las practicas nacionales de asignacion de coeficientes de conversion energética a los
componentes de los alimentos, las grasas y los azucares, y de derivacion de los coeficientes de conversion
energética para los ingredientes alimentarios nuevos. Los datos debieran remitirse a la Delegacion de
Australia, la cual, con la participacion de todos los paises interesados, prepararia un documento para su
debate en la proxima reunion del Comité.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE DISPOSICIONES RELATIVAS AL ENRIQUECIMIENTO
CON YODO, HIERRO Y VITAMINA A EN LAS DIRECTRICES PARA EL USO DE
DECLARACIONES NUTRICIONALES (Tema 12 del programa)®

126.  La Delegacion de Tailandia recordd que esta cuestion se habia planteado originalmente en el Comité
Coordinador para Asia, vistas las deficiencias de micronutrientes en esa region e informo al Comité que los
textos del Codex como los Principios Generales para la Adicion de Nutrientes Esenciales a los Alimentos, la
Norma Revisada para la Sal de Calidad Alimentaria (incluida la enriquecida con yodo), daban a los paises la
orientacion adecuada a la hora de determinar los programas de enriquecimiento. La Delegacion observo
también que el enriquecimiento de los alimentos debiera tratarse a nivel nacional, dadas las necesidades y
los problemas especificos de la poblacion. La Delegacion concluyo6 diciendo que, desde este punto de vista,
no era necesario un trabajo especifico sobre la revision de las Directrices para el Uso de Declaraciones
Nutricionales relacionadas con el enriquecimiento.

127.  El Comité expresé su agradecimiento a la Delegacion de Tailandia y tomo nota de su trabajo a nivel
regional sobre el enriquecimiento de los alimentos. Acordd suspender los trabajos sobre las disposiciones
relativas al enriquecimiento con yodo y vitamina A en las Directrices para el Uso de Declaraciones
Nutricionales y de informar en consecuencia a la Comision.

RECOMENDACIONES DE LA CONSULTA DE EXPERTOS SOBRE CONSUMO DE
ALIMENTOS Y EVALUACION DE LA EXPOSICION A SUSTANCIAS OQUIMICAS:
DOCUMENTO DE DEBATE (Tema 13 del programa)®'

128.  En su presentacion del documento de trabajo la Delegacion de Australia recordd que el enfoque del
analisis de riesgos estaba siendo incorporado al proceso de adopcion de decisiones del Codex basandose en
las recomendaciones emanadas en varias Consultas FAO/OMS de Expertos. El documento estudio la forma
en que se podian aplicar las recomendaciones emanadas de la Consulta FAO/OMS sobre Consumo de
Alimentos y Evaluacion de la Exposicion a Sustancias Quimicas al proceso decisorio del Comité cuando se
trataba de cuestiones de nutricion. La Delegacion propuso que el Comité tratase el papel de la evaluacion de
la ingesta de nutrientes dentro de un enfoque basado en el analisis de riesgos, el cual podria aplicarse, por
ejemplo, para evaluar el riesgo de superar el limite maximo tolerable de ingesta, especialmente al determinar
las dosis méaximas de nutrientes contenidos en alimentos especificos.

129.  El Comité expreséd su agradecimiento a la Delegacion de Australia por ese interesante documento
sobre cuestiones complejas y celebro un debate general sobre la forma de proseguir en este ambito. El
Presidente hizo hincapié en la especificidad de los riesgos asociados a los nutrientes, especialmente en casos
de alimentacion insuficiente o excesiva, y en que esto podria requerir el empleo de una metodologia
pertinente.

20 CRD 4 (observaciones de Tailandia: Propuesta de suspension de los trabajos sobre las disposiciones relativas al

enriquecimiento con yodo, hierro y vitamina A en las Directrices sobre Declaraciones de Propiedades
Nutricionales).
2 CRD 14 (observaciones de Tailandia, Uruguay); CRD 24 (observaciones de Estados Unidos).
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130. La Delegacion de Noruega destacd que estas cuestiones complejas requeririan mayor consideracion
antes de decidir lo que deberia hacer el Comité en adelante. Algunas delegaciones insistieron en la
diferencia fundamental existente entre la evaluacion de riesgos relacionados con sustancias quimicas y los
asociados con nutrientes, y opinaron que el enfoque adoptado para los nutrientes no debiera ser
exclusivamente toxicoldgico sino que también deberia incluir la nutriciéon. Algunas delegaciones observaron
que no habia directrices para la evaluacion de los riesgos asociados a los nutrientes, pero que seria util
elaborar modelos y métodos en este ambito, en especial para el estudio de alimentos nuevos y para
determinar las dosis maximas de nutrientes.

131.  El Comité acord6 que se enviase una Carta Circular invitando a los Estados Miembros a que
proporcionasen informacion sobre su experiencia a nivel nacional en la evaluacién de riesgos en cuestiones
de nutricién, incluyendo la metodologia y los principios empleados. La Delegacion de Australia, en
cooperacion con otras interesadas, elaborard una metodologia para la aplicacion de la evaluacion de riesgos,
a la luz de los comentarios recibidos, para abordarla en la proxima reunion.

Otros Factores Legitimos

132.  Tras su debate anterior sobre el Tema 2 del programa, el Comité consider6 la solicitud del Comité
sobre Principios Generales relativa a la incorporacion de otros factores legitimos (OFL). La Secretaria
recordd que esta cuestion habia sido remitida a los comités pertinentes para facilitar el debate general en el
seno del CCGP, y que versaba sobre las decisiones que se habian adoptado en el pasado en los Comités en
relacion con el analisis de riesgos. Esa solicitud también emanaba de las recomendaciones de la Consulta
Mixta FAO/OMS de Expertos sobre Gestion de Riesgos e Inocuidad de los Alimentos.

133.  La Delegacion de la India destacod que la informacion del consumidor era un factor fundamental en
el proceso de decision y se refirid a un debate anterior relativo a la clasificacion de los complementos de
vitaminas y minerales como alimentos o medicamentos; constatd que se habian tomado en cuenta
implicitamente varios factores en el trabajo del Comité y propuso la preparacion de una lista para la
consideracion del CCGP. La Delegacion de Irlanda propuso que se tratase el concepto del beneficio para el
consumidor en relacion con las cuestiones asociadas a la nutricion.

134.  La Delegacion de los Estados Unidos expresd su preocupacion en el sentido de que el CCNFSDU no
estuviera en condiciones de dar una respuesta sobre la aplicacion de los otros factores legitimos. Esta
posicion fue apoyada por las Delegaciones del Canada y el Uruguay.

135.  El Comité reconocié que, en vista de la falta de tiempo, no era posible seguir debatiendo esta
cuestion durante la presente reunion. Algunas delegaciones propusieron que se solicitasen observaciones
mediante una Carta Circular para que se prosiguiera el debate en la proxima reunion; sin embargo, se
observo que el Comité sobre Principios Generales se reuniria antes de la proxima reunion del CCNFSDU
(abril de 2001), y que continuaria con su debate general sobre los otros factores legitimos. A la luz de estas
conclusiones el CCNFSDU evaluaria si era necesario continuar debatiendo este tema.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS: ESTUDIO DE LA NECESIDAD DE UN EXAMEN
DE LOS PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987) (Tema 14 del programa)22

136.  El Comité recordd que durante la ltima reuniodn, al responder a una pregunta del Comité del Codex
sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas, relativa al enriquecimiento de los alimentos, habia acordado examinar
la necesidad de un examen de los Principios Generales para la Adicion de Nutrientes Esenciales a los
Alimentos.

137.  Muchas delegaciones apoyaron el mantenimiento de los Principios actuales que eran adecuados a
sus fines y que habian sido utilizados como base para la legislacion nacional en varios paises. Las
Delegaciones de los Estados Unidos, Australia y el Observador de la FIPJF apoyaron una revision de los
Principios para tener en cuenta la informacion cientifica y tecnoldgica actualizada asi como la evolucion del
mercado. La Delegacion de Nueva Zelandia observd que un documento que determinara la justificacion de
tal revision era un paso necesario del proceso, previo al examen ulterior por parte del Comité.

2 CRD 10 (observaciones de Canadé, Tailandia, Uruguay); CRD 25 (observaciones de Estados Unidos);
CX/NFSDU 00/14-Add.1 (observaciones de CIAA).
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138.  El Comité¢ acordd que no se emprenderian nuevos trabajos relacionados con la revision de los
Principios. Se observo que esta cuestion podria seguir debatiéndose, dentro del tema Otros asuntos y
trabajos futuros, en la préxima reunion, si fuese necesario.

Bebidas para deportistas y energéticas

139.  La Delegacion de Dinamarca, con el apoyo de algunas delegaciones, expresé la opinion de que las
bebidas energéticas eran refrescos y no requerian una clasificacion especifica. Otras delegaciones abogaron
por una definicion mas precisa de la declaracion de "alto contenido de energia" y propusieron pedirle al
Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos que afadiera esta declaracion a las Directrices para el
Uso de Declaraciones Nutricionales, ya que éstas incluyen solo una referencia al "bajo contenido de
energia". El Observador de la CE declard que los productos comercializados para quienes hacen un gran
desgaste fisico (alimentos para deportistas) y presentados como capaces de satisfacer sus necesidades
nutricionales especiales, debian considerarse como alimentos para regimenes especiales. Las llamadas
bebidas energéticas destinadas a la poblacion en general deberian considerarse como alimentos comunes.

140. La Delegacion de Sudafrica destaco que el principal problema con este tipo de productos residia en
las declaraciones de propiedades, desprovistas de todo fundamento; en particular, se hizo referencia a las
bebidas "energéticas" que no tenian un alto contenido de energia pero que si que contenian sustancias
adicionales como la cafeina.

141.  La Delegacion de Suecia expresd su preocupacion ante la definicion de una declaracion de esta
indole ya que habria que distinguir entre alimentos ordinarios y alimentos para regimenes especiales,
incluidos aquellos para fines medicinales especiales.

142.  El Observador de la CE informé al Comité de que el Comité Cientifico de Alimentacion Humana
estaba a punto de adoptar un dictamen sobre los alimentos para deportistas y que los consideraba como
alimentos para regimenes especiales.

143.  El Comité, reconociendo que no se podia llegar a una conclusion a estas alturas, acordd que
mediante una Carta Circular se pidiesen observaciones sobre 1) alimentos para deportistas y bebidas para
deportistas como alimentos para regimenes especiales y 2) la declaracion de "alto contenido de energia" asi
como la distincion entre "bebidas energéticas" y para seguir debatiendo esta cuestion durante la proxima
reunion y decidir como proceder en el futuro.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 15 del programa)

144.  Se informé al Comité de que, en vista la pesada carga de trabajo y del caracter horizontal de ésta, se
debiera considerar la posibilidad de celebrar con mas frecuencia las reuniones en Berlin, cuyas modalidades
especificas determinarian el Gobierno anfitrion y la Secretaria del Codex.
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS

Asunto Tramite Encomendado a Decumento de
referencia
ALINORM 01/26
Directrices para el Uso de Declaraciones 8 Gobiernos, parrs. 13-19 y
Nutricionales: Proyecto de Cuadro para los 24° periodo de Apéndice 11
contenidos de nutrientes (Parte B, que contiene sesiones (p.s.) de la
disposiciones sobre proteinas, vitaminas y Comision
minerales)
Proyecto de Norma Revisada para Alimentos 7 24° p.s. de la CCA, parrs. 28-35
Exentos de Gluten 23* CCNFSDU
Directrices para el Uso de Declaraciones 6 Gobiernos, parrs. 20-27 y
Nutricionales: Proyecto de Cuadro para los 23% reunion del Apéndice 111
contenidos de nutrientes (Parte B, que contiene CCNFSDU
disposiciones sobre fibra dietética)
Anteproyecto de Norma Revisada para 4 24° p.s. de la CCA, parrs. 88-102
Alimentos Elaborados a Base de Cereales para 23* CCNFSDU
Lactantes y Nifios Pequefios
Anteproyecto de Norma Revisada para 3 Gobiernos, parrs. 58-87 y
Preparados para Lactantes 23* CCNFSDU Apéndice V
Anteproyecto de Directrices sobre 3 Gobiernos, parrs. 36-57 y
complementos de vitaminas y minerales 23* CCNFSDU Apéndice IV
Anteproyecto de Revision de las Listas de 3 Gobiernos, parrs. 103-107
Referencia de Sales Minerales y Compuestos Alemania,
Vitaminicos para su Uso en Alimentos para 23* CCNFSDU
Lactantes y Nifios (CAC/GL 10-1979)
Documento de debate sobre el examen de las Gobiernos parrs. 108-115
disposiciones para vitaminas y minerales en las Alemania,
Normas del Codex: Vitaminas y minerales en 23* CCNFSDU
alimentos para fines medicinales especiales
Documento de debate sobre Coeficientes de Gobiernos parrs. 121-125
conversion energética Australia,
23* CCNFSDU
Documento de debate sobre las Gobiernos, parrs. 128-131
Recomendaciones de la Consulta FAO/OMS de Australia,
Expertos sobre Consumo de Alimentos y 23* CCNFSDU
Evaluacion de la Exposicion a Sustancias
Quimicas
Bebidas para deportistas y energéticas Gobiernos, parrs. 139-143
23* CCNFSDU
Asuntos de interés de otros Comités del Codex:
Documentos de debate sobre criterios CCFL parrs. 116-120
cientificos aplicables a las declaraciones de 23* CCNFSDU (en

propiedades saludables

€aso necesario)

Propuesta para suspension del trabajo:
Documento de debate sobre disposiciones
relativas al enriquecimiento con yodo, hierro y
vitamina A en las Directrices para el Uso de
Declaraciones Nutricionales

CCA

parrs. 126-127
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Albert d'Adesky

Directeur général

Ministére de la Santé publique ‘
C.A.E. - QUARTIER ESPLANADE 11°™ étage
Boulevard Pachéco 19, bte 5

1010 Brussels

Belgium

Tel.:  +32(2)2104859

Fax: +32(2)21048 79

e-mail: albert.dadesky@health.fgov.be

José Bontemps

Conseiller scientifique et nutritionnel
SPADEL

Rue Colonel Bourg 103

1030 Brussels

Belgium

Tel.:  +32(2)7023811

Fax:  +32(2)7023812

e-mail: j.bontemps@spawater.com

Patrick Coppens

Manager Legal Affairs and Quality Assurance
NUTRICIA

Rijksweg 64

2880 Bornem

Belgium

Tel.:  +32(3)8902284

Fax:  +32(3)8902329

e-mail: patrick.coppens@nutricia.be




Johan de Schuyter

Inspecteur sanitaire

Ministére de la Santé publique ‘

C.A.E. - QUARTIER ESPLANADE 11°™ étage
Boulevard Pachéco 19, bte 5

1010 Brussels

Belgium

Tel.:  +32(2)2104829

Fax: +32(2)21048 16

e-mail: Johan.deschuyter@health.fgov.be

Luc Delmulle

Conseiller scientifique

NAREDI

Rue de la Sablonniére 7

1000 Brussels

Belgium

Tel.:  +32(2)2126760

Fax: +32(2)2 1866 79
e-mail: luc.delmulle@skynet.be

Michel Horn

Président

NAREDI

Rue de la Sablonniére 7

1000 Brussels

Belgium

Tel.: +32(2)2 18 67 60
Fax: +32(2)2 1866 79
e-mail: michel.horn@artis.com

BoLivi4/ BOLIVIE

Armando Villamil

Ministerio de Salud y Previsioén Social

Calle Rafael Zubleta, Miraflores (lado estado Mayor) -
1889
La Paz
Bolivia
Tel.:
Fax:

+591(2) 24 00 82
+591(2)22 82 54

Patricia Campos Ustares

AIS CODEDCO BOLIVIA

Av. Abel Tturralde N° 1488 esq. Guatemala Miraflores
La Paz

Bolivia

Tel.:  +591(2)2229 87

Fax: +591(2)2229 87

e-mail: aisbolol@ceibo.entelnet.bo

BoTrswANA

Dr Alex C. Mosha

Managing Director

National Food Technology Research Centre

Private Bag 008

Kanye

Botswana

Tel.: +267-340713

Fax: +267-341159

e-mail: moshaalexander@excite.com and
amosha@naftec.bw
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BRAZIL / BRESIL / BRASIL

Denise Coitinho

National Food and Nutrition Coordinator
Ministry of Health

Esplanada dos Ministerios

Bloco G, Ed. Anexo

Sala 206-B - Brasilia/DF

Brazil
Tel.: +55(61) 226 06 40
Fax: +55(61)2 26 14 93

e-mail: denise.coitinho@saude.gov.br

Antonia Maria de Aquino

Special Products Senior Officer

National Agency for Sanitary Surveillance
Ministry of Health

SEPN 515, Bloco B

3° Andar - Ed. Omega

70.770-502 Brasilia/DF

Brazil
Tel.: +55(61) 448 - 10 83
Fax: +55(61)4 48 - 10 80

e-mail: antonia.maria@saude.gov.br

Carla Caputo Laboissiére
National Agency for Sanitary Surveillance

Ministry of Health

SEPN 515 Bloco "B" Ed. OMEGA, 3° Andar
Brasilia/DF

Brazil

Tel.: +55(61)4 48 - 10 84

448 -1085
Fax:  +55(61)448-3080
e-mail: carla.caputo@saude.gov.br

BULGARIA / BULGARIE

Dr Roumjana Modeva

Director of the Institute of Food and President of
Practices and Social Development NM "WMAV"
IBFAN Group in Bulgaria

"Strouga" St., Bl. 40 A, entr. "B", ap. 18

1233 Sofia

Bulgaria

Tel.:  +359(2) 3260 88

+3 59 - 88 24 13 46 (GSM)

Fax: +3 59 (2) 44 01 64

e-mail: 1bfanbg@rtsonline.net

Dr Mariela Todorova

Master Nutritionist, Dietologist

Main Coordinator of IBFAN Group in Bulgaria
NM "Women and Mothers against Violence"
Department "Children and Mother's Health Care"
10 "Narodno subranie" Sq., Office 410

Sofia

Bulgaria

Tel.:  +359(2)328070

e-mail: ibfanbg@rtsonline.net



CANADA/CANADA

Ms Christina Zehaluk

Scientific Evaluator

Nutrition Evaluation Division

Food Directorate

Health Protection Branch, Health Canada
Sir Frederick Banting Building, PL 2203 A
Ottawa, Ontario K1A 0L2

Canada

Tel.: +1(613)957-1739

Fax: +1(613)941-6636

e-mail: christina_zehaluk@hc-sc.gc.ca

Mr Allan McCarville

Senior Adviser, Codex & Scientific Affairs
Bureau of Food Regulatory, International and
Interagency Affairs

Food Directorate

Health Protection Branch, Health Canada
HPB Building, Room 2394 (0702C1)
Tunney's Pasture

Ottawa, Ontario K1A 0L2

Canada

Tel.: +1(613)957-01289

Fax: +1(613)941-3537

e-mail: allan_mccarville@hc-sc.gc.ca

Ms Elisabeth Sterken
Director

INFACT Canada

6 Trinity Square

Toronto, Ontario M5G 1B1
Canada

Tel.: +1(416)595-9819
Fax: +1(416)591-9355
e-mail: infact@ftn.net

CHAD/TCHAD

Dr Ali Seid Nour

Directeur Général du Ministére de I'Elevage
B.P.750

N'Djaména

Tchad

Tel.:  +235-529859;5277 14

Fax:  +235-527656

e-mail: dgelvag@intnet.td

CHINA/CHINE

Ms Xiaoshu Chen

Former Director

Chinese Academy of Preventative Medicine
The Institute of Nutrition and Food Hygiene
29 Nan Wei Road

Beijing

P.R. China 100050

Tel.:  +86(10) 63 0147 12

Fax: +86 (10) 63 01 18 75

e-mail: xschen@btamail.net.cn

Ms Liu Dongsheng

Professor

Chinese Academy of Preventative Medicine
The Institute of Nutrition and Food Hygiene
29 Nan Wei Road

Beijing

P.R. China 100050

Tel.:  +86 (10) 63 03 41 40

Fax: +86 (10) 63 01 18 75

e-mail: mgs@public.bta.net.cn

Ms Jacqueline Wai-chung Fung

Nutritionist

Food and Public Health Branch

Food and Environment Hygiene Department
43rd Floor, Queensway Government Offices
66 Queensway

Hong Kong

P.R. China

Tel.:  +852-2867-5605

Fax: +852-2893-3547

e-mail: jwfung@fehd.gov.hk

Mr Ma Guansheng

Professor

Chinese Academy of Preventative Medicine
The Institute of Nutrition and Food Hygiene
29 Nan Wei Road

Beijing

P.R. China 100050

Tel.:  +86(10) 63 18 98 44

Fax: +86 (10) 63 01 18 75

e-mail: mgs@public.bta.net.cn

Ms Dr Lin Yi-qin
Regulatory/Medical Manager
Wyeth/Ayerst (China) Ltd.

17/F Beijing East Ocean Centre
No. 24A Jian Guo Men Wai Street
Beijing 10004

P.R. China

Tel.:  +86 (10) 651561 18
Fax: +86 (10) 65 15 59 57
e-mail: Linl2@labs.wyeth.com

Mrs Wang Yun
Director
Division of Standard

National Quality Inspection Center for Dairy Products

Harbin, Heilongjiang Province
P.R. China

Tel.: +86(451)66848 12
Fax: +86(451)6661773
e-mail: ndtc@public.hr.hl.cn



Mrs Xi Zhaoluan
Section Chief
Division of Agriculture Quality and Standard

Agriculture Science and Technology Development

Center

Ministry of Agriculture
Maizidian Street 18#

Beijing 100026

P.R. China

Tel.:  +86 (10) 64 19 50 82
Fax:  +86 (10) 6508 56 01
e-mail: XZhL1@263.net

CROATIA/CROATIE/CROACIA

Antoinette Kaic-Rak

Assist. Prof.

Croatian Institute of Public Health
Rockefellerova 7

10000 Zagreb

Croatia

Tel.: +3 85(1)4 68 30 06
Fax: +3 85 (1)4 683007
e-mail: hzzjz-fp@zg.tel.hr

Dr Elika Mesaros$-Kanjski

Assist. Prof.

Institute of Public Health of Rijeka
KreSimirova 52A

51000 Rijeka

Croatia

Tel.:  +385(51)333888

Fax: +385(51)213948

CuBA
Dra. Delia Plasencia Concepcion

Meédico Especialista en Nutricion y Asesora del Instituto

de Nutricién e Higiene de los Alimentos
Ministerio de Salud Publica

Calzada de Infanta 1158

La Habana 10300

Cuba

Tel.:  +53(7) 7830 64

Fax: +53(7)338313

e-mail: inha@infomed.sld.cu

DENMARK/DANEMARK/DINAMARCA

Ms Bente Koch

Scientific Adviser M.Sc.

Danish Veterinary and Food Administration
Morkhej Bygade 19

2860 Segborg

Denmark

Tel.:  +45-33 9560 00

Fax:  +45-33 9560 60

e-mail: bmk@fdir.dk

Ms Tamara Thérésa Mosegaard
Psychotherapist

MAYDAY

Postbox 8

3520 Farum

Denmark

Tel.:  +45-4499 88 98

Fax: +45 - 44 99 88 98
e-mail: tamaratheresa@yahoo.dk

Ms Rachel Santini
Nutritionist, M.Sc., Sociologist
MAYDAY

Sabakken 10A

2920 Charlottenlund

Denmark

Tel.: +45 -39 64 29 37
Fax: +45 -39 64 29 37
e-mail: santini@inet.uni2.dk

EGyP1T/EGYPTE/EGIPTO

Salah H. Abu-Raiia

Professor of Food Science & Nutrition

Cairo University

34 Taiba St. Mohandseen

Giza, Egypt

Tel.: +2(2)3493795
01231999 31 (Mobile)

Ola A. Sharaf

Professor of Pharmacology
National Research Center
4 Elhamy Kerdany, Dokki
Giza, Egypt

Tel.: +2(2)3375003
Fax: +2(2)3 375003

FINLAND /FINLANDE/FINLANDIA

Ms Kaija Hasunen

Government Counsellor

Ministry of Social Affairs and Health
P.O. Box 33

00023 Government

Finland

Tel.:  +358(9) 1604035

Fax: +3 58 (9) 1 604492

e-mail: kaija.hasunen@stm.vn.fi

Ms Auli Suojanen

Senior Food Officer

National Food Administration

P.O.Box 5

00531 Helsinki

Finland

Tel.: +3 58 (9) 77 26 76 30

Fax: +3 58 (9) 77 26 76 66

e-mail: auli.suojanen@elintarvikevirasto.fi



FRANCE/FRANCIA

Mme. Catherine Rioux
Inspecteur Principal

Ministére de 'Economie, des Finances et de 1'Industrie,

DGCCRF

Bureau D3, Télédoc 251

59, boulevard Vincent Auriol

75703 Paris Cedex 13

France

Tel.:  +33(1)44 972918

Fax: +33 (1) 4497 30 38

e-mail: catherine.rioux@dgccrf.finances.gouv.fr

Francgoise Costes

Chargée de Missions Scientifiques et Reglementaires
Société ATLA

34, rue de Saint-Pétersbourg

75382 Paris Cedex 08

France

Tel:  +33(1)49707272

Fax: +33 (1) 42 80 63 62

e-mail: trs@atla.asso.fr

Jacques Ghisolfi

Professor Université Toulouse

Hopital des Enfants

Service Pédiatrie

330, avenue de Grande-Bretagne - BP 3119
31026 Toulouse Cedex 3

France

Tel.:  +33(5)34558559

Fax:  +33(5)34558567

e-mail: ghiseolfi@chu-toulouse.fr

Nadine Josien

Regulatory Affairs

Société¢ ROQUETTE FRERES
62136 Lestrem

France

Tel.:  +33(3)2163 3747

Fax: +33(3) 21 63 38 50
e-mail: roquette.spi@wanadoo.fr

Brigitte Laurent

Chef du Service Nutrition Dietetique
Société ALLIANCE 7

194, rue de Rivoli

75001 Paris

France

Tel.:  +33(1)44 778585

Fax: +33(1)42 6195 34

e-mail: blaurent@alliance7.com

Jolanta Leone

Responsable Réglementation

Société BLEDINA s.a.

383, rue Philippe Héron - BP 432
69654 Villefranche-Sur-Saone Cedex
France

Tel.:  +33(4) 74626374

Fax: +33 (4) 74 62 61 95

e-mail: jleone@bledina.danone.com

Mrs Annie Loc'h

Food Law Manager

Groupe Danone

ALLIANCE 7/ANIA

7, rue de Téhéran

75008 Paris

France

Tel.:  +33(1)44352432

Fax: +33 (1) 44 3524 45
e-mail: aloch@groupe.danone.com

Ambroise Martin

Directeur evaluation des risques nutritionnels et
sanitaires

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
23 av. du genéral de Gaulle

B.P. 19

94701 Maisons-Alfort Cedex

France

Tel.:  +33(1)49 77 26 63

Fax: +33(1)49 7726 13

e-mail: a.martin@dg.afssa.fr

Mr Jean-Louis Ramet

Directeur de Recherches et Relations médicales
50, rue Prof. Paul Sisley

609008 Lyon

France

Tel.: +33(0)4 78 01 29 61

+33 (0) 1 47 10 23 55 (bureau)

Fax: +33(0) 147102399

Marie Thisse

Chargée de Mission Bureau Réglementation
Alimentaire et Biotechnologies

Ministére de I'Agriculture
DGAL/SDRRCC

251, rue de Vaugirard

75732 Paris Cedex 15

France

Tel.:  +33(1)49 555007

Fax: +33 (1) 49 5559 48

e-mail: marie.thisse@agriculture.gouv.fr

GERMANY/ ALLEMAGNE / ALEMANIA

Dr Michael Winter

Official, Federal Ministry of Health
Bundesministerium fiir Gesundheit
Am Propsthof 78a

53121 Bonn

Germany

Tel.:  +49(228)941-4121

Fax:  +49(228)941-4965
e-mail: michael. winter@bmg.bund.de
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Prof. Dr Hildegard Przyrembel

Direktorin und ProfessorinBundesinstitut fiir
gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterindrmedizin (BgVV)

Postfach 33 00 13

14191 Berlin

Germany

Tel: +49 (18 88)412-3221

Fax: +49 (18 88)412-3515

Andreas W. Adelberger

Executive Director

Aktionsgruppe Babynahrung e.V.

Untere Masch Strafle 21

37073 Géttingen

Germany

Tel.:  +49(551)53 1034

Fax: +49 (5§ 51) 531035

e-mail: actionbabyfood@oln.comlink.apc.org

Sofia Beisel

Dipl.oec.troph.

Deutsche Zoliakie-Gesellschaft e.V.
Filderhauptstraf3e 61

70599 Stuttgart

Germany

Tel.:  +49(711)454514

Fax: +49(711)45678-17
e-mail: DZG.e.v@t-online.de

Anne Dermiihl
Qualitdtsmanagement
Hammermiihle Didt GmbH
Hauptstrafle 181

67489 Kirrweiler

Germany

Tel.:  +49 (63 21) 95 89 37
Fax: +49 (63 21) 95 89 35
e-mail: labor@hammermuehle.de

Harald Dittmar

Geschiftsfithrer

Bundesverband Deutscher Industrie- und
Handelsunternehmen fiir Arzneimittel, Reformwaren
und Korperpflegemittel . V.

L.11,20-22

68161 Mannheim

Germany

Tel.: +49 (621) 12943 30

Fax: +49 (6 21) 1524 66

Dr Angelika Domke

Wissenschaftliche Direktorin

Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterindrmedizin (BgVV)

Postfach 33 00 13

14191 Berlin

Germany

Tel.: +49(1888)412-3213

Fax:  +49(1888)412-3715

Prof. Wolf Th. Endres

Head of

Nestlé Nutritional Science and Medicine
Prinzregentenstrafie 155

81677 Miinchen

Germany

Tel.:  +49(89)4 11 65 64

Fax: +49 (89) 41 16 95 64

e-mail: w.t.endres@de.nestle.com

Dr Giinter Gnauck

Manager Nutrition & Health Bestfoods Euro-R+D
Bestfoods Deutschland GmbH & Co. OHG

Knorrstraf3e 1

74074 Heilbronn

Germany

Tel.: +49 (71 31) 501 -4 46
Fax: +49 (71 31)501 -7 66

e-mail: Guenter.Gnauck@eu.bestfoods.com

Gertrud Granel

Fachverband der Stiarke-Industrie
Postfach 19 01 65

53037 Bonn

Germany

Tel.: +49 (2 28) 91 -42 30

Fax: +49 (228)9-14-23-20
e-mail: verbaende.hees@t-online.de

Brigitte Grothe

Consultant

Heidegidngerweg 36

22149 Hamburg

Germany

Tel.:  +49 (40) 67 37 87 25
Fax: +49 (40) 67 37 87 26

Dr Gerda Jost

Corporate & Regulatory Affairs
Milupa GmbH & Co. KG
Bahnstrafie 14-30

61381 Friedrichsdorf

Germany

Tel.:  +49 (61 72) 99 14 23
Fax: +49 (61 72) 99 12 44
e-mail: gerda.jost@milupa.de

Dr Gert Krabichler

Roche Vitamins Europe
Emil-Barell-Strafle 1

79630 Grenzach

Germany

Tel.:  +41 (61) 6 88 54 30

Fax: +41 (61) 6 8720 82

e-mail: Gert.Krabichler@Roche.com

Jorg-Helge Kroke

Oberamtsrat

Bundesministerium fiir Wirtschaft und
TechnologieVillemombler Stralle 76
53123 Bonn

Germany

Tel.:  +49 (18 88) 6 15-4221

Fax: +49 (18 88) 6 15 - 27 65
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Prof. Dr med. Michael J. Lentze
Erndhrungskommission der Deutschen Gesellschaft fiir
Kinderheilkunde und Jugendmedizin

Zentrum fiir Kinderheilkunde, Adenauerallee 119
53113 Bonn

Germany

Tel.: +49(228)2873213

Fax: +49 (228)2 873325

e-mail: Lentze@mailer.meb.uni-bonn.de

Dr Elisabeth Luttermann-Semmer
Leitung Referat Erndhrungsberatung
Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrung e.V.
Im Vogelgesang 40

60488 Frankfurt/Main

Germany

Tel.:  +49(69)97 68 03 -0

Fax: +49 (69) 97 68 03 99

Angelika Michel-Drees

Referentin fiir Erndhrung und Lebensmittelrecht
Arbeitsgemeinschaft der Verbraucherverbidnde e.V.
(AgV)

Heilsbachstraf3e 20

53111 Bonn

Germany

Tel.: +49(228)6489-145

Fax: +49 (2 28) 64 42 58

e-mail: a.michel-drees@agv.de

Dr Beate Miller

External Affairs Manager

Hoffmann-La Roche AG

Human Nutrition and Health Central Europe
79630 Grenzach-Wyhlen

Germany

Tel.:  +49 (76 24) 14 33 50

Fax: +49 (76 24) 50 06

Bettina Muermann

Geschiftsfiihrerin

Bund fiir Lebensmittelrecht und Lebensmittelkunde e.V.
Godesberger Allee 142-148

53175 Bonn

Germany

Tel.: +49 (2 28) 8 19 93 37

Fax:  +49(228)37 50 69

e-mail: bll@bll-online.de

Dr Michael Packert

Siidzucker AG Mannheim/Ochsenfurt
Zentralabteilung Lebensmittelqualitdt und Allgemeine
Verbraucherpolitik

Forchheimer Srafie 2

90425 Niirnberg

Germany

Tel.:  +49(911)9 34 44 65

Fax:  +49(911) 9344560

Dipl. Ing. Norbert Pahne

Geschéftsfiihrer

Verband der Reformwaren-Hersteller (VRH) e.V.
Frankfurter Landstra3e 23

61352 Bad Homburg v.d.H.

Germany

Tel:  +49(6172)4068-0

Fax: +49 (61 72) 40 68 - 99

Frau Scherer

Ministerium fiir Umwelt, Raumordnung und
Landwirtschaft des Landes Nordrhein-Westfalen
Chemisches Landes- und Staatliches
Veterindruntersuchungsamt

Sperlichstrafie 19

48151 Miinster

Germany

Tel.: +49(251)9821-228

Fax: +49 (251)9821-250

e-mail: scherer@cvua.nrw.de

Dr Karin Schiele

Bestfoods Deutschland GmbH & Co. OHG
Knorrstrafie 1

74074 Heilbronn

Germany

Tel.: +49 (71 31) 57 40 63

Fax: +49 (71 31) 57 40 63

Dr Ortrun Schneider

Head of Food Sciences and R & D Dept.
Peter Kolln KgaA, Kolnflockenwerke
Westerstral3e 22-24

25336 Elmshorn

Germany

Tel.:  +49 (41 21) 64 81 48

Fax: +49 (41 21) 66 39

Dr Wolfgang Schubert

Research and Product Development
Humana Milchunion eG
Bielefelder Strafe 66

32051 Herford

Germany

Tel.:  +49(5221) 18 1327

Fax: +49 (52 21) 18 14 06

Dr Helmut Stockinger

Regierungsdirektor

Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten

Postfach 14 02 70

53107 Bonn

Germany

Tel.:  +49(228)529-3420

Fax:  +49(228)529-3564



Michael Warburg
Geschiftsfiihrer

Didtverband e.V.

Godesberger Allee 142-148

53175 Bonn

Germany

Tel: +49(228)3085110
Fax: +49 (2 28) 3 08 51 50
e-mail: diaetverband@t-online.de

GHANA

Dr Charles Sagoe-Moses
Deputy Regional Director of Health Services - Greater
Accra Region

Ministry of Health

P.O. Box 61 77

Accra

Ghana

West Africa

Tel.:  +233(21)234270
Fax:  +233(21)234270
e-mail: gardcu@ighmail.com

GREECE/GRECE/GRECIA

Dr Catherine Moraiti

Pharmacist

Head of Dietetic Section

Ministry of Health

National Organisation for Medicines
284 Messogion Av.

15562 Athens - Cholargos

Greece
Tel.:
Fax:

+30 (1) 650 72 22
+30 (1) 6 54 70 02

HUNGARY/HONGRIE/HUNGRIA

Dr Marta Horacsek

Head of Department Food Registration
Institute of Food Hygiene and Nutrition
Gyali 0t 3/a

1097 Budapest

Hungary

Tel: +36(1)215-4130

Fax: +36(1)215-1545

e-mail: h.8649rod@ella.hu

INDIA/INDE

Mrs Shashi Prabha Gupta

Technical Adviser

Food and Nutrition Board

Department of Women and Child Development
Government of India

Shastri Bhawan

New Delhi 110001

India

Tel.:  +91(11)3383823

6 8630 63 (R)

Fax: +91(11)307 04 79

e-mail: shashi_p_gupta@hotmail.com
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Yogesh V. Kamdar

Hon. General Secretary

Association for Consumers Action on Safety and Health
(ACASH)

Servants of India Society Bldg.,

2nd Floor

417 SV P Road

Mumbai 400 004

India
Tel.:  +91 (22) 621 04 65,621 08 59
Fax: +91 (22) 3 86 90 35

e-mail: ykamdar@vsnl.com

Dr Sri Ram Khanna

Managing Trustee

VOICE (Voluntary Organization in Interest of
Consumer Education)

F-71, Lajpat Nagar II

New Delhi 110024

India
Tel.: +91 (11) 69189 69, 6 31 53 75
Fax: +91 (11) 4 62 04 55

e-mail: srkhanna@giasdlO1.vsnl.net.in

IRELAND /IRELANDE/IRLANDA

Dr Margaret Fitzgerald

Chief Specialist Public Health
Food Safety Authority of Ireland
Abbey Court

Lower Abbey Street

Dublin 1

Ireland

Tel.:  +353(1)8171300
Fax:  +353(1)8171301
e-mail: mfitzgerald@fsai.ie

ITALY/ITALIE/ITALIA

Drssa Brunella Lo Turco

Secrétaire géneral du Comité National du Codex
Aimentarius

Ministero / Politeche / Agricole

Via XX Settembre 20

00100 Roma
Italy
Tel.: +39 (6) 46 65 50 16

Fax:  +39(6)4 880273
e-mail: BLTURCO@tiscalinet.it

Dr Roberto Copparoni

Dirigente Medico I° Liv.

Ministero della Sanita - DANSPU - Off. XII
Piazza Marconi 25

Italy
Tel.:  +39(6) 5994 36 97
Fax:  +39(6) 59943217
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Mr Josef Hasslberger
Sekretér

Federsalus

Via San Damaso 23/A

3906 Roma

Italy

Tel.:  +39 (6) 63 58 84
Fax:  +39(6) 632196
e-mail: sepp@lastrega.com

Dr Alessandro Micardi

Technical Manager

AIIPA (Italian Association of Food Regulations)
Via Washington 49

Milano

Italy

Tel.:  +39(2) 54202204

Fax: +39 (54 20) 26 04

e-mail: alex micardi@plasmon.it

Drssa Anna Paonessa

Official

AIIPA (Italian Association of Food Industries)
Corso di Porta Nuova 34

Milano

Italy

Tel.:  +39(2) 6541 84
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-4] -

Ms Selma Doyran

Food Standards Officer

Joint FAO/WHO Food Standards Programme
Viale delle Terme di Caracalla

00100 Rome

Italy

Tel.:  +39(06) 57 05 58 26

Fax: +39 (06) 57 05 4593
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APENDICE II

DIRECTRICES PARA EL USO DE DECLARACIONES NUTRICIONALES:
PROYECTO DE CUADRO DE CONDICIONES PARA LOS CONTENIDOS
DE NUTRIENTES (PARTE B) *

(En el Tramite 8 del Procedimiento)

Contenido alto

COMPONENTE PROPIEDAD CONDICIONES
DECLARADA
B. NO MENOS DE
Proteina Contenido basico 10% de VRN por 100 g (so6lidos)

5% de VRN por 100 ml (liquidos)
0 5% de VRN por 100 kcal (12% de VRN por 1 MJ)
6 10% de VRN por porcion de alimento

dos veces los valores del “contenido basico”

Vitaminas y Minerales | Contenido bésico

Contenido alto

15% de VRN por 100 g (s6lidos)
7,5% de VRN por 100 ml (liquidos)
0 5% de VRN por 100 kcal (12% de VRN por 1 MJ)
6 15% de VRN por porcién de alimento

dos veces los valores del "contenido basico"

23

El tamafio de la porcion de alimento se fijara a nivel nacional.
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APENDICE II1

DIRECTRICES PARA EL USO DE DECLARACIONES NUTRICIONALES:
PROYECTO DE CUADRO DE CONDICIONES PARA LOS CONTENIDOS
DE NUTRIENTES (PARTE B) *

(En el Tramite 6 del Procedimiento)

COMPONENTE PROPIEDAD CONDICIONES
DECLARADA
B. NO MENOS DE
Fibra dietética Contenido bésico 3 gpor 100 g6 1,5 g por 100 kcal

0 por porcion de alimento

Contenido alto 6 gpor 100 g 6 3 g por 100 kcal
6 por porcion de alimento

24 ~ ., . S .
El tamafio de la porcion de alimento se fijara a nivel nacional
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APENDICE IV

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE COMPLEMENTOS
DE VITAMINAS Y MINERALES
(En el Tramite 3 del Procedimiento)

PREAMBULO

La mayoria de las personas que tienen acceso a una alimentacién equilibrada suelen obtener de su
alimentacion normal todos los nutrientes que necesitan. Como los alimentos contienen muchas sustancias
que promueven la salud, deberd fomentarse entre las personas la seleccion de una alimentacion equilibrada
antes de considerar la posibilidad de recurrir a cualquier complemento de vitaminas y minerales. En los casos
en que la ingesta de alimentos sea insuficiente o cuando los consumidores consideren que su alimentacion
requiere de complementos, se recurrird a los complementos de vitaminas y minerales para complementar la
alimentacion diaria.

1. AMBITO DE APLICACION

1.1 Las presentes directrices se aplican a los complementos de vitaminas y minerales, destinados a
complementar la alimentacion diaria [siempre y cuando sea necesario], a los que la reglamentacion considera
regulados como alimentos.

1.2 Corresponde a las autoridades nacionales decidir si los complementos de vitaminas y minerales son
medicamentos o alimentos. Las presentes directrices no se aplican en las jurisdicciones en que los productos
definidos en el parrafo 2.1 estan reglamentados como medicamentos.

[1.3  Los alimentos para regimenes especiales, segin la definicion de la Norma General para el Etiquetado
y Declaracion de Propiedades de Alimentos Preenvasados para Regimenes Especiales (CODEX STAN 146-
1985) no estan cubiertos por las presentes directrices.]

2. DEFINICIONES

2.1 A efectos de las presentes directrices, la importancia nutricional de los complementos de vitaminas y
minerales procede principalmente de los minerales y/o vitaminas que contienen. Esos complementos son
fuentes [concentradas] de dichos nutrientes, considerados por separado o en combinaciones, comercializados
en capsulas, tabletas, polvo, soluciones, etc, no en forma de alimentos convencionales y no aportan una
cantidad significativa de energia. [Sirven para complementar la alimentacion diaria con estos nutrientes en
los casos en que su ingestion con los alimentos es insuficiente, o cuando los consumidores consideran que su
alimentacion debe ser complementada. ]

[2.2  Los complementos de vitaminas y minerales pueden servir para fines nutricionales especiales si su
composicion y contenido de minerales y vitaminas corresponde a requisitos dietéticos particulares derivados
de ciertas condiciones fisicas o fisiologicas, y si se comercializan especialmente con ese fin.]

3. COMPOSICION
3.1.1 SELECCION DE VITAMINAS Y MINERALES

3.1.1 Los complementos de vitaminas y minerales deben contener vitaminas/provitaminas y minerales, de
conformidad con las normas pertinentes del Codex, cuyo valor nutricional para los seres humanos se haya
demostrado con datos cientificos.

3.1.2 La seleccion de fuentes de ingredientes admisibles de nutrientes o compuestos deberian basarse en
los criterios como la inocuidad y la biodisponibilidad [de la FAO/OMS, o las farmacopeas y la legislacién
nacional. ]

[3.1.3 El empleo de determinados complementos de vitaminas y minerales puede [limitarse] por razones de
proteccién de la salud e inocuidad para los consumidores, teniendo en cuenta las caracteristicas regionales o
nacionales relativas a la situacion del suministro de la poblacion. ]

3.1.4 Los complementos de vitaminas y minerales pueden contener todas las vitaminas y los minerales que
satisfacen los criterios del parrafo 3.1.1, un nutriente inico o una combinacién adecuada de nutrientes.

[Debera demostrarse con datos cientificos la adecuacion de un nutriente tinico o de una combinacién de
varios nutrientes en un complemento de vitaminas y minerales a la finalidad nutricional especifica para la
que se lo comercializa.]
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3.2 CONTENIDO DE VITAMINAS Y MINERALES

3.2.1 [El limite minimo de cada nutriente contenido en un complemento de vitaminas y minerales debera
ser equivalente al [15 por ciento] de la ingesta diaria recomendada o de la ingesta diaria estimada inocua y
adecuada.]

3.2.2 [El limite maximo de cada nutriente contenido en un complemento de vitaminas y minerales no
debera ser superior al [100 por ciento] de la ingesta diaria recomendada o de la ingesta diaria estimada
inocua y adecuada por dosis diaria.]

3.2.3 [Los complementos podran contener vitaminas y minerales hasta un limite que se considere inocuo
en funcidn de las consideraciones relativas a la evaluacion cientifica de riesgos, determinadas mediante una
metodologia apropiada de evaluacion de riesgos, teniendo en cuenta todas las fuentes de nutrientes en la
alimentacion. ]

3.2.4 En el caso de las vitaminas y los minerales que tienen un estrecho margen de seguridad entre la
ingesta diaria recomendada y la dosis con efectos negativos, podran establecerse a nivel nacional limites
maximos diferentes para la dosis diaria.

4. ENVASADO
4.1 El producto debera envasarse en recipientes que protejan la higiene y demas calidades del producto.

4.2 Los recipientes, incluido el material de envasado, deberan fabricarse so6lo con sustancias que sean
inocuas y adecuadas para el uso a que estan destinadas. Si la Comision del Codex Alimentarius ha
establecido una norma para cualquiera de las sustancias que se utilicen como material de envasado, se
aplicara dicha norma.

4.3 Los complementos de vitaminas y minerales deberan distribuirse, cuando sea necesario, en
confecciones que sean inaccesibles a los nifios.

5. ETIQUETADO

5.1 Los complementos de vitaminas y minerales se etiquetaran con arreglo a lo dispuesto en la Norma
General del Codex para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados (CODEX STAN 1-1985, Rev.1-1991)
asi como en las Directrices Generales sobre Declaraciones de Propiedades (CAC/GL 1-1979).

[5.2  El nombre del producto serd "complemento de vitaminas y minerales" o "preparado dietético de
minerales/vitaminas para complementar la alimentacion con ...", con una indicacion de los nutrientes que
contiene, 0

n

"complemento de vitaminas y minerales en casos de ...", con una indicacion de las finalidades
nutricionales especiales para los productos que se ajustan a lo estipulado en las secciones 2.2
y3.1.4.]

[5.3 Lacantidad de vitaminas y minerales presentes en el producto debe figurar en el etiquetado en forma
numérica. Se utilizaran unidades de peso.

5.4 Las cantidades de vitaminas y minerales declarados deben ser por porcion del producto como se
recomienda para su consumo diario en la etiqueta y por unidad de dosificacion, segiin corresponda.

5.5 La informacién sobre vitaminas y minerales también debe expresarse como un porcentaje de los
valores de referencia mencionados, segun el caso, en las Directrices sobre Etiquetado Nutricional del
Codex.]

5.6 Deberan indicarse en la etiqueta las recomendaciones sobre el modo de tomar el producto (cantidad,
frecuencia, condiciones especiales).

5.7 En la etiqueta debera figurar una advertencia [respecto del nivel de toxicidad si el producto contiene
una cantidad considerable de un nutriente.]

[5.8  En la etiqueta debera figurar una declaracion: los complementos no pueden utilizarse a largo plazo
para sustituir comidas.

5.8 Todas las etiquetas deben llevar una declaracion diciendo que el complemento deberia ingerirse con
el asesoramiento de un nutricionista, un dietista o un médico.]
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APENDICE V

ANTEPROYECTO DE NORMA REVISADA PARA PREPARADOS PARA LACTANTES
(CODEX STAN 72-1981)
(En el Tramite 3 del Procedimiento)
1. AMBITO DE APLICACION

1.1 Esta Norma se aplica a los preparados para lactantes en forma liquida o en polvo destinada para el
uso, cuando sea necesario, como sustitutivo de la leche materna en la satisfaccion de las necesidades
nutricionales normales de lactantes sanos. [Igualmente sirve de norma para preparados destinados a lactantes
con necesidades nutricionales especiales, salvo ciertas disposiciones que han de ser modificadas para atender
a esas necesidades especiales. |

1.2 Esta Norma contiene requisitos sobre composicion, calidad e inocuidad para asegurar un producto
inocuo y nutricionalmente adecuado.

1.3 En la aplicacion de esta Norma tendran que tenerse en cuenta las disposiciones del Codigo
Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna asi como las resoluciones pertinentes
[hasta la fecha] de la Asamblea Mundial de la Salud.”

2. DESCRIPCION
2.1 DEFINICIONES DEL PRODUCTO

2.1.1  El preparado para lactantes, cuando esta en forma liquida, puede usarse directamente o bien diluirse
con agua salubre, potable, hervida previamente, antes de la administracion, segun cada caso. En la forma en
polvo, necesita agua salubre, potable, hervida previamente, para la preparacion.

2.1.2  El preparado para lactantes debera ser nutricionalmente adecuado para favorecer el crecimiento y
desarrollo normales cuando se emplee de acuerdo con sus instrucciones de uso [y para satisfacer por si solo
las necesidades nutricionales de los lactantes durante sus primeros cuatro a seis meses de vida].

2.1.3 El preparado para lactantes se elabora de tal modo por medios fisicos unicamente y se envasa de
manera que se evite su alteracidén y contaminacion en cualesquiera condiciones normales de manipulacion,
almacenamiento y distribucion en el pais en que se vende el producto.

2.2 OTRAS DEFINICIONES

2.2.1 Por lactante se entienden los nifios no mayores de doce meses de edad.
3. COMPOSICION ESENCIAL Y FACTORES DE CALIDAD

3.1 COMPOSICION ESENCIAL

3.1.1  El preparado para lactantes es un producto a base de leche de vaca o de otros animales y/o de otros
componentes comestibles de origen animal, incluido el pescado, o vegetal, que se consideren adecuados para
la alimentacion de los lactantes.

3.1.2  El preparado para lactantes debera contener por 100 kilocalorias (6 100 kilojulios) ingeridas, las
siguientes cantidades, minimas y maximas, de vitaminas, minerales en forma utilizable, colina, proteina,
grasa y acidos grasos, carbohidratos y energia alimentaria:

» [WHA 33.32 1980; WHA 34.22 1981; WHA 35.26 1982; WHA 37.30 1984, WHA 39.28 1986; WHA 41.11
1988; WHA 44.33 1991; WHA 45.34 1992; WHA 47.5 1994; WHA 49.15 1996.]
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Cantidades por 100 kilocalorias

Cantidades por 100 kJ

a) Vitaminas

Vitamina A*

Vitamina D

Vitamina E (equivalentes de
alfa-tocoferol (ET)

Acido ascorbico (Vitamina C)
Tiamina (Vitamina By)
Riboflavina (Vitamina B, )
Niacina, equivalentes de niacina

Vitamina B¢

Acido folico
Acido pantoténico
Vitamina B,
Vitamina K,
Biotina (Vitamina H)
b) Minerales
Sodio (Na)
Potasio (K)
Cloruro (Cl)
Calcio (Ca)’
Fosforo (P)’
Magnesio (Mg)
Hierro (Fe)
Hierro (Fe)"*
Yodo (I)

Cobre (Cu)
Zinc (Zn)
Zinc (Zn)"*

Minimo

60 pg
40 L.U.
01pg
0,5 mg/g, acido
linoleicoz, pero
en ningin caso

menos de 0,5
mg/100 kcal

8 mg
40 pg
60 pg
0,8 mg

15 ug/g de
proteinas, pero
en ningun caso
menos de

35 ng/100 keal
4 g

300 ng

0,10 ug

4 g

1,5 pg

20 mg
60 mg
50 mg
50 mg
25 mg
5 mg
0,5 mg
1 mg
5pg

20 pg
0,5 mg
0,75 mg

Maximo

180 pg
100 L.U.
02,5ug
S.E.!

60 mg
145 mg
125 mg
S.E.!
90 mg
15 mg
1,5 mg
2 mg

80 pg
S.E.

2,4 mg

Minimo

14 pg
10 LU.

60,25 pg

0,5 mg/g, acido
linoleicoz, pero
en ningun caso
menos de 0,1
mg/100 kJ

1,9 mg
10 ug
14 pg
0,2 mg

15 pug/lg de
proteinas, pero
en ningin caso
menos de

9 ug/100 kJ
1 ug

70 pg
0,025 ug

1 ug

0,4 pg

S mg
15 mg
12 mg
12 mg
6 mg
1,2 mg
0,12 mg
0,25 mg
1,2 ug

4.8 pg
0,12 mg
0,18 mg

Maximo

43 ug
251.U.

60,63 pug
S.E.

15 mg
35 mg
29 mg
S.E.

22 mg
3,6 mg
0,36 mg
0,5 mg

19 pg
S.E.

0,6 mg
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Manganeso (Mn) Sug S.E. 1,2 ug S.E.

Selenio (Se) 7ug' 3ug S.E.! 0,7 ug

¢) Colina SEE.' S.E. 1,7 mg S.E.
/

Expresado en equivalentes de retinol.

S.E. = sin especificar.
O por g de acidos grasos poliinsaturados, expresados en acido linoleico.
La relacion Ca:P no sera menor de 1,2 ni mayor de [2,0].

4 En preparados elaborados con proteinas de soja, solas 0 mezcladas con proteinas de leche de vaca.]
d) Proteinas
1) Contenido de proteinas = contenido de nitrogeno x 6,38 para proteinas de leche de vaca y

iii)

proteinas parcialmente hidrolizadas.

Contenido de proteinas = contenido de nitrégeno x 6,25 para extractos proteinicos de soja y
proteinas parcialmente hidrolizadas.

Por "indice quimico" se entenderd la mas baja de las relaciones entre la cantidad de cada
aminoacido esencial de la proteina de ensayo y la cantidad de cada aminoacido
correspondiente de la proteina de referencia (leche materna, segin se define en el Anexo 1).

El producto deberd contener proteinas en una proporcidén no inferior a 1,8 g/100 kcal
(0,45 g/100 kJ) y no superior a 3 g/100 kcal (0,7 g/100 kJ).

Para un valor equivalente de energia, el preparado debe contener una cantidad disponible
de cada aminodcido esencial y semiesencial al menos igual a la que contiene la proteina de
referencia (leche materna, segun se define en el Anexo 1); no obstante, para fines de
calculo, podra aniadirse el contenido total de metionina y cistina.

[El valor minimo fijado para la calidad y el maximo fijado para la cantidad de proteinas
podran ser modificados por las autoridades nacionales, con arreglo a sus reglamentos y/o las
condiciones locales. ]

Podran afiadirse al preparado para lactantes aminoacidos aislados, so6lo con el fin de
aumentar su valor nutritivo para los lactantes. Para mejorar la calidad de las proteinas,
podran afiadirse aminoacidos esenciales, pero s6lo en las cantidades necesarias al efecto.
Soélo podran utilizarse las formas naturales L de los aminoécidos.

e Grasas y dcidos grasos

El producto debera contener:

acido linoleico (en forma de triglicéridos) en cantidad no menor de 300 mg/100 kcal (o sea,
70 mg/100 kJ) ni mayor de 1 200 mg/100 kcal (285 mg/100 kJ);

grasa en cantidad no menor a 4,4 g/100 kcal (1,05 g/100 kJ) ni mayor de 6,5 g/100 kcal (1,5
g/100 kJ);

el contenido de acido alfa-linoleico no sera inferior a 50 mg/100 kcal (12 mg/100 kJ);
la relacion de acido linoleico/alfa-linoleico no sera inferior a 5 ni superior a 15;
el contenido de 4cido graso trans no debera superar el 4% del contenido total de grasa;

el contenido de acido erucico no debera superar el 1% del contenido total de grasa;

Carbohidratos

El producto debera contener carbohidratos en una proporcion no inferior a 7 g/100 kcal (1,7 g/100
kJ) ni superior a 14 g/100 kcal (3,4 g/100 kJ).
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2) Contenido de energia alimentaria

El contenido de energia alimentaria del producto no debera ser inferior a 60 kcal/100 ml (250 kJ/100
ml) ni superior a 75 kcal/100 ml (315 kJ/100 ml).

3.2 INGREDIENTES FACULTATIVOS

3.2.1 Ademas de las vitaminas y los minerales enumerados en la seccidon 3.1.2 a), b) y ¢), podran anadirse
otros nutrientes si son necesarios para proporcionar los que se encuentran normalmente en la leche materna,
y para que el preparado sea adecuado como Unica fuente de nutricion del lactante.

3.2.2 Lautilidad y la inocuidad de estos nutrientes deberan estar demostradas cientificamente.

3.2.3 Cuando se afiada uno de esos nutrientes, el preparado deberd contener cantidades suficientes de los
mismos para lograr el efecto deseado, sobre la base de las cantidades presentes en la leche materna.

3.2.4  Solo podran utilizarse cultivos productores de acido lactico L(+).
33 COMPUESTOS VITAMINICOS Y SALES MINERALES

3.3.1 Las vitaminas y los minerales que se adicionen de conformidad con las secciones 3.1.2 (a, b, ¢, d) y
3.2.1 de esta Norma, deberan seleccionarse en las Listas de Referencia de Sales Minerales y Compuestos
Vitaminicos para Uso en Alimentos para Lactantes y Nifios (CAC/GL 10-1979).

34 CONSISTENCIA Y TAMANO DE LAS PARTICULAS

Una vez preparado segun las instrucciones para su uso que se indican en la etiqueta, el producto
estara exento de grumos o particulas gruesas y sera apto para suministrarlo a lactantes de corta edad.

3.5 REQUISITOS DE PUREZA

Todos los ingredientes estaran limpios, seran de buena calidad e inocuos y podran ser ingeridos por
los lactantes. Se ajustaran a los requisitos normales de calidad, tales como color, olor y sabor.

3.6 PROHIBICIONES ESPECIFICAS
El producto y sus componentes no habran sido tratados con radiaciones ionizantes.
4. ADITIVOS ALIMENTARIOS

En la preparacion del preparado para lactantes, tal como se describe en la seccion 1 de esta Norma,
se permitiran los siguientes aditivos y dentro de los limites que se establecen a continuacion:

Dosis maxima en 100 ml del producto
listo para el consumo

4.1 Agentes espesantes

4.1.1 Goma guar 0,1 g en todos los tipos de preparados
para lactantes

4.1.2 Goma de algarrobo”® 0,1 g en todos los tipos de preparados
para lactantes

4.1.3 Dialmidén fosfato 0 0,5 g solo o en combinaciéon en los

414 Dialmidén fosfato acetilado preparados para lactantes a base de soja
solamente

4.1.5 Dialmidon fosfato fosfatado

4.1.6 Hidroxipropil almidén 2,5 g s6lo o en combinacién en

preparados para lactantes a base de
proteina hidrolizada y/o aminoacidos
solamente

% Aprobada temporalmente.



4.1.7

4.2
4.2.1

422

4.3
43.1
432
433
434
43.5
43.6
43.7
4338
439
43.10
43.12

44
44.1
44.2

Carragenano

Emulsionantes

Lecitina
Mono y diglicéridos

Reguladores del pH
Hidréxido de sodio
Hidrogen-carbonato de sodio
Carbonato de sodio
Hidréxido de potasio
Hidrogen-carbonato de potasio
Carbonato de potasio
Hidréxido de calcio

Citrato de sodio

Citrato de potasio

Acido lactico L(+)

Acido citrico

Antioxidantes
Concentrado de varios tocoferoles

Palmitato de L-ascorbilo
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Dosis maxima en 100 ml del producto
listo para el consumo

0,03 g solamente en preparados para
lactantes, normales y liquidos, a base de
leche y soja

0,1 g solamente en preparados para
lactantes, liquidos, a base de proteinas
hidrolizadas y/o aminoacidos

0,5 g en todos los tipos de preparados
para lactantes

0,4 g en todos los tipos de preparados
para lactantes

Limitada por las buenas practicas de
fabricacion (BPF) y dentro de los limites
para el sodio y el potasio establecidos en
la seccion 3.1.2 ¢) en todos los tipos de
preparados para lactantes

Limitada por las BPF en todos los tipos
de preparados para lactantes

1 mg en todos los tipos de preparados
para lactantes
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4.5 PRINCIPIOS DE TRANSFERENCIA

No debera estar presente ningun aditivo alimentario transferido de las materias primas u otros
ingredientes, con la excepcion de:

a) los aditivos alimentarios enumerados en las secciones 4.1 a 4.4 de esta Norma y dentro de
los limites de las dosis maximas estipuladas en la misma; y

b) las sustancias de transferencia mencionadas en la Lista de Referencia de Compuestos
Vitaminicos para Uso en Alimentos para Lactantes y Nifios, dentro de los limites de las dosis
maximas estipuladas en esa lista.

S. CONTAMINANTES
5.1 RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

El producto debera prepararse con especial cuidado, mediante buenas practicas de fabricacion, a fin
de eliminar totalmente los residuos de plaguicidas que puedan exigir la produccion, almacenamiento o
elaboracion de las materias primas o del producto final, o si ello es técnicamente imposible, de eliminar la
mayor cantidad posible.

5.2 OTROS CONTAMINANTES

La formula para lactantes no contendra contaminantes ni sustancias indeseables (p. ¢j., sustancias
biologicamente activas) en cantidades que puedan representar un riesgo para la salud de los lactantes. El
producto comprendido por las disposiciones de la Norma respetara los limites maximos de estos residuos y
los limites maximos establecidos por la Comision del Codex Alimentarius.

6. HIGIENE

6.1 Se recomienda que el producto comprendido por las disposiciones de esta norma esté preparado y
manipulado conforme al Cédigo Internacional de Practicas Recomendado para Principios Generales de Higiene
de los Alimentos (CAC/RCP 1 1969, Rev. 3, 1997) y otros textos pertinentes del Codex como el Codigo
Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para Alimentos para Lactantes y Nifios (CAC/RCP 21-
1979).

6.2 Los productos deberan cumplir con los criterios microbioldgicos establecidos de conformidad con los
Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbioldgicos a los Alimentos (CAC/GL 21-
1997).

7. ENVASADO

7.1 El producto se envasara en recipientes que preserven las cualidades higiénicas, o de otra indole, del
alimento. Cuando el producto esté en forma liquida, se envasard en recipientes herméticamente cerrados;
como medio de cobertura podran utilizarse nitrégeno o anhidrido carbdnico.

7.2 Los recipientes, incluidos los materiales de envasado, s6lo seran de sustancias inocuas y adecuadas
para el uso a que se destinan. Cuando la Comision del Codex Alimentarius haya establecido una norma para
cada una de las sustancias empleadas como material de envasado, se aplicara dicha norma.

8. LLENADO DE LOS ENVASES

Cuando se trate de productos listos para el consumo, el contenido del envase no sera:

1) inferior al 80% v/v, cuando pese menos de 150 g (5 onzas);

ii) inferior al 85% v/v para productos que se hallen en la escala de pesos de 150-250 g (5-8
onzas); y

1ii) inferior al 90% v/v para productos que pesen mas de 250 g (8 onzas)

de la capacidad de agua del envase. Por capacidad de agua de un envase se entiende el volumen de agua
destilada a 20°C, que contiene el envase herméticamente cerrado cuando estd completamente lleno.
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9. ETIQUETADO

Ademas de las disposiciones que figuran en la Norma General del Codex para el Etiquetado de los
Alimentos Preenvasados (CODEX STAN 1-1985 (Rev. 1-1991), se aplicaran las siguientes disposiciones
especificas:

9.1 NOMBRE DEL ALIMENTO

El texto del etiquetado y toda otra informacion que acompaiia el producto deberan escribirse en el idioma
apropiado.

9.1.1  El producto se denominara "preparado para lactantes" o cualquier otra denominacion que indique la
verdadera naturaleza del alimento, de conformidad con las costumbres del pais.

9.1.2  En la etiqueta se indicara claramente el origen de las proteinas que contiene el producto.

9.1.3 Si el origen de las proteinas es exclusivamente la leche de vaca, el producto podra etiquetarse
"preparado para lactantes a base de leche de vaca".

[9.1.4 Si el producto no contiene ni leche ni ninguno de sus derivados, [podra] indicarse en la etiqueta "no
contiene leche ni productos lacteos", o una frase equivalente.]

[9.1.5 EI producto destinado a lactantes con necesidades especiales de nutricion debera etiquetarse de
forma que se indique claramente la necesidad especial para la cual va a emplearse el preparado, y la
propiedad o las propiedades dietéticas en que se basa. [No se haran declaraciones de propiedades saludables
respecto de las propiedades dietéticas del producto].]

9.1.6 [Los productos que contengan como minimo 0,5 mg de hierro (Fe)/100 kilocalorias deberan
etiquetarse "preparado con adicion de hierro para lactantes".]

O bien sustituir por este texto:

[Los productos que contengan menos de 0,5 mg de hierro (Fe)/100 kcal se etiquetaran con una
declaracién al efecto de que, cuando el producto se suministre a lactantes mayores de cuatro meses, las
necesidades totales de hierro deben satisfacerse de otras fuentes].

9.2 LISTA DE INGREDIENTES

9.2.1 En la etiqueta figurara la lista completa de los ingredientes, por orden decreciente de proporciones,
salvo que, cuando se hayan afadido vitaminas o minerales, se indicardn como grupos de vitaminas o de
minerales, respectivamente, sin que dentro de tales grupos sea necesaria su enumeracion por orden
decreciente de proporciones.

9.2.2  Se indicara en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de origen animal o vegetal y de
los aditivos alimentarios. Ademas, podran incluirse en la etiqueta nombres genéricos apropiados de estos
ingredientes y aditivos.

9.3 DECLARACION DEL VALOR NUTRITIVO

La declaracion de informacion sobre nutricion debera contener la siguiente informacion en el orden
siguiente:

a) la cantidad de energia, expresada en kilocalorias (kcal) y/o kilojulios (kJ), y el niimero en
gramos de proteinas, carbohidratos y grasa por cada 100 gramos de alimento vendido, asi
como por 100 mililitros del alimento listo para el consumo, cuando esté preparado de
acuerdo con las condiciones indicadas en la etiqueta.

b) La cantidad total de cada vitamina, mineral, colina y de cualquier otro ingrediente facultativo
indicado en los parrafos 3.1.2 y 3.2 de esta Norma por 100 gramos de alimento vendido, asi
como por 100 mililitros del alimento listo para el consumo cuando esté preparado de acuerdo
con las condiciones indicadas en la etiqueta. Ademas, se permitird la declaracion por cada
100 kilocalorias (o por 100 kilojulios).

9.4 MARCADO DE LA FECHA E INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION

9.4.1 Se indicara la "fecha de duracion minima" (precedida de la expresion "Consumir preferentemente
antes del") mediante el dia, el mes y el afio en orden numérico no cifrado, con la excepcion de que, para los
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productos que tengan una duracion superior a tres meses, bastara la indicacion del mes y el afio. El mes
podra indicarse por letras en aquellos paises en los que esta indicacion no induzca a confusion al
consumidor.

Cuando se trate de productos en que solo se requiera la declaracion del mes y el afio, y la duracion
del producto alcance hasta el final de un determinado afio, podrd emplearse como alternativa la expresion
"fin de (indicar el afio)".

9.4.2 Ademas de la fecha, se indicaran cualesquiera condiciones especiales para la conservacion del
alimento, si la validez de la fecha depende de su cumplimiento.

Siempre que sea factible, las instrucciones para la conservacioén deberan figurar lo mas cerca posible
de la marca que indica la fecha.

9.5 INSTRUCCIONES DE EMPLEO

9.5.1 En la etiqueta, o en el folleto que acompaiia el producto, se daran instrucciones sobre su preparacion
y uso, asi como sobre su almacenamiento y conservacion después de abrirse el envase.

9.6 REQUISITOS DE ETIQUETADO ADICIONALES

9.6.1 Las etiquetas no deberan desalentar la practica de la lactancia materna. Cada etiqueta de envase
debera contener un mensaje claro, visible y facilmente legible que incluya los puntos siguientes: a) las
palabras "aviso importante" o una expresion equivalente; b) una declaracion de la superioridad de la
lactancia materna [o sea, la declaracion "la leche materna es el mejor alimento para su nifio, ya que le protege
contra diarreas y otras enfermedades"]; c¢) una declaracion de que el producto debera utilizarse solamente
conforme al asesoramiento proporcionado por un agente de salud independiente acerca de la necesidad de su
uso y del método de uso apropiado; d) instrucciones para una preparacion apropiada; y e) advertencias acerca
de los riesgos para la salud que pueden derivar de una preparacion inadecuada; y una advertencia de que
debera descartarse el preparado sobrante.

9.6.2 La etiqueta no debera contener imagenes de nifios ni ninguna otra imagen o texto que idealice el uso
de preparados para lactantes. La etiqueta podra contener graficos que ilustren el método de preparacion del
producto.

nn

9.6.3 No se utilizaran términos como "humanizado", "maternalizado" u otros términos analogos.

9.6.4 Se indicara también en la etiqueta que a los lactantes de [méas de seis meses de edad] habran de darse
alimentos suplementarios, ademas del preparado.

9.6.5 [Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusion entre preparados para
lactantes y preparados complementarios. ]

10. METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO
Véase el volumen 13 del Codex Alimentarius y agréguese:
Determinacion de colina

AOAC 999.14 (Método enzimatico)

Determinacién de Vitamina K
AOAC 999.15 (Método LC)
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Anexo 1

AMINOACIDOS ESENCIALES Y SEMIESENCIALES EN LA LECHE MATERNA

Para los fines de esta Norma, los aminoacidos esenciales y semiesenciales en la leche materna, expresados en
mg por 100 kJ y 100 kcal, son los siguientes:

por 100 kJ por 100 kcal
Arginina 25 107
Cistina 11 44
Histidina 12 47
Isoleucina 20 83
Leucina 40 167
Lisina 28 119
Metionina 6 23
Fenilalanina 18 75
Treonina 18 77
Triptofano 7 31
Tirosina 20 85

Valina 24 99



