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Observaciones de la Argentina, el Brasil, el Canada, Costa Rica, Cuba, los Estados Unidos de América, ELC y ISDI

ARGENTINA

La Argentina considera adecuado posponer el examen del VRN-N para la vitamina D hasta la proxima reunién
cuando se disponga de las conclusiones de la EFSA.

Con relacion a los factores de conversion para la Vitamina E, se acepta la propuesta de equivalencia con el RRR-
alfa tocoferol.

BRASIL
OBSERVACIONES ESPECIFICAS

El Brasil se reafirma en su opinién expresada en el documento CX/NFSDU 15/37/4 Add.1. Preferimos que se utilice el
VRID de 10 ug basado en las recomendaciones de los paises nérdicos.

Asimismo, respaldamos la adopcién de una nota al pie referente al VRN-N para la vitamina D en la que se aclare que
el valor esté basado en una exposicion al sol minima, por lo que quizas no resulte aplicable a todos los paises.

CANADA
OBSERVACIONES GENERALES

En respuesta a la decision que adopté el Comité en 2015 de, a falta de consenso, posponer la elaboracion de una
recomendacion sobre los equivalentes alimentarios de la vitamina E y los factores de conversion hasta la celebracion de
la 38.a reunion, Canadé agradece la ocasion que se le ofrece de aportar las siguientes observaciones.

OBSERVACIONES ESPECIFICAS

El Canad4 reitera su apoyo a la recomendacion 14 del informe del GTE sobre el VRN-N (CX/NFSDU 15/37/4), como
ya expresara en la 37.2 reunion del CCNFSDU.

(A) El Canadarespalda la adicion de una entrada para la vitamina E en el segundo cuadro del parrafo 3.4.4.1
de las Directrices.

(B) El Canadé respalda la inclusion del a-tocoferol como la forma activa de la vitamina E presente de forma
natural en los alimentos, en lugar de utilizar equivalentes alimentarios.

(C) EIl Canada respalda la recomendacion de proporcionar Gnicamente informacion relativa a los ejemplos
mas importantes, mostrando para ello Unicamente tres de las formas habituales de la vitamina E que se
afaden a los alimentos.

Asimismo, el Canada apoya la postura expresada en los informes mas recientes de los OCCR (EFSA, 2015;
Consejo de Ministros de los Paises Nordicos, 2012; y NIHN de Japén, 2012) y la que sostiene el IOM (2000): que
Unicamente el RRR-a-tocoferol natural y los estereocisomeros 2R de los todo-rac-a-tocoferoles sintéticos, y sus
ésteres, tienen actividad de la vitamina E, por lo que solo se deben tener en cuenta estas formas al establecer un
VRN-N para la vitamina E.
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Entre las formas comercialmente disponibles del a-tocoferol se encuentran los a-tocoferoles naturales
2R-a-tocoferol, 4'R-a-tocoferol y 8'R-a-tocoferol, el racemato sintético todo-rac-a-tocoferol, que contiene las
mismas proporciones de los ocho estereoisémeros del a-tocoferol (RRR-, RRS-, RSR-, RSS- y sus enantibmeros
SSS-, SSR-, SRS-y SRR-), y sus formas esterificadas.

A pesar de que tanto los B-tocoferoles, los y-tocoferoles y los &-tocoferoles como los a-tocotrienoles, los -
tocotrienoles, los y-tocotrienoles y los 3-tocotrienoles poseen bioactividad antioxidante, no son idénticos al a-
tocoferol ni en términos cuantitativos ni cualitativos.

Tal como se explica en la opinion cientifica de la EFSA (2015) sobre valores dietéticos de referencia para la
vitamina E como a-tocoferol, que coincide con la postura establecida por el IOM (2000), Gnicamente las formas
RRR-a-tocoferol, naturalmente presentes en los alimentos, se consideran vitameros fisiolégicamente activos,
puesto que las concentraciones de a-tocoferol en sangre se conservan gracias a su ligacion preferente a la
proteina transportadora de a-tocoferol (en comparacién con otros tocoferoles o tocotrienoles). Las
concentraciones plasméticas de vitamina E dependen de la secrecion de vitamina E en el higado por la proteina
hepatica transportadora de a-tocoferol, por lo que el higado, y no el intestino, discrimina entre los tocoferoles y
es responsable del enriquecimiento plasmatico preferente con a-tocoferol.

Por cuanto hace a la actividad de la vitamina E de los estereoisomeros del a-tocoferol, se ha observado que
Unicamente los estereoisdémeros de los a-tocoferoles 2R (esto es, RRR-, RRS-, RSR- y RSS-) satisfacen las
necesidades de vitamina E de los seres humanos porque los estereoisomeros 2S (esto es, SSS-, SSR-, SRS-y
SRR-) presentes en el todo-rac-a-tocoferol presentan una baja afinidad con la proteina hepatica transportadora
de a-tocoferol y se metabolizan rapidamente en el higado. Puesto que los esterecisémeros 2S del a-tocoferol
gue componen la otra mitad del todo-raca-tocoferol no se conservan en el plasma ni en los tejidos humanos
durante un periodo fisiol6gicamente significativo, no entran en la definicién de los componentes activos de la
vitamina E en las personas.

El Consejo de Ministros de los Paises Nordicos (2012) también reconocid el a-tocoferol como la Gnica forma que
cubre las necesidades del ser humano. Por este motivo, en las Recomendaciones nutricionales de los paises
nérdicos de 2012, la actividad de la vitamina E esta restringida al a-tocoferol. También identific6 que, aunque
todos los estereoisémeros tienen la misma actividad antioxidante, Unicamente los que poseen la configuracion 2R
presentan una actividad biolégicamente pertinente. Debido a la menor afinidad de la proteina transportadora de
a-tocoferol con los isémeros 2S, se sugiere que la biodisponibilidad relativa de la forma sintética del a-tocoferol
es de tan solo la mitad que la del a-tocoferol que se encuentra de manera natural en los alimentos. Esto significa
que unicamente el a-tocoferol que se encuentra en los alimentos y los a-tocoferoles 2R presentes en
preparaciones con vitamina E contribuyen a la actividad de esta vitamina.

El NIHN de Japon esgrimié los mismos argumentos para sustentar su decision de tener en cuenta solo el
a-tocoferol al determinar la DRI actual para la vitamina E (Tanaka et al., 2012).

La OMS (2004) sefnalo que, a fin de calcular los a-TE de un régimen alimentario mixto que incluyera las formas
naturales de la vitamina E, se debia multiplicar el nimero de miligramos de d-B-tocoferol por 0,5, los de d-y-
tocoferol por 0,1, los de d-&-tocoferol por 0,030, los de d-a-tocotrienol por 0,3 y los de d-B-tocotrienol por 0,05
(d- es una notacién obsoleta de RRR-). La OMS (2004) reconocié que la forma a- predomina en la sangre y los
tejidos debido a la accion de las proteinas fijadoras, que muestran preferencia por la forma a- sobre otras formas.
También determiné que los equivalentes de la vitamina E que no son objeto de seleccion preferente por las
proteinas fijadoras hepaticas son eliminados durante el proceso de secrecidon activa de VLDL en el higado y
probablemente excretados por la bilis. En las correlaciones entre la mortalidad por cardiopatia isquémica en los
varones y el aporte de equivalentes de la vitamina E entre 24 paises europeos, establecié que la correlacion con
el d-a-tocoferol es muy significativa (P < 0,001), mientras que todas las demas correlaciones no poseen
significacion estadistica. Por tanto, la OMS estableci6 valores de equivalencia para otros tocoferoles y
tocotrienoles a pesar de que la evidencia relativa a su farmacocinética y eficacia apuntaba a que no poseian
ninguna actividad de la vitamina E significativa. Cabe sefialar que, en la publicacion Directrices sobre
enriquecimiento de alimentos con micronutrientes de la FAO/OMS (2006), la vitamina E Unicamente se expresa
en mg de a-tocoferol y no aparecen las equivalencias de otras formas de tocoferoles o tocotrienoles.

En conclusion, en las publicaciones de los OCCR que recogen un debate sobre la evidencia cientifica de la
absorcion, la distribucion, el metabolismo y la excrecion de la vitamina E, se reconoce claramente que los B-
tocoferoles, los y-tocoferoles y los &-tocoferoles, asi como los a-tocotrienoles, los B-tocotrienoles, los y-
tocotrienoles y los &-tocotrienoles, a pesar de manifestar actividad antioxidante in vitro, no estan presentes en la
sangre en cantidades significativas o durante un periodo significativo debido a la accion selectiva de una proteina
transportadora de a-tocoferol. Todos los OCCR admitieron que los is6meros 2S del a-tocoferol son inactivos en
el organismo del ser humano. Este dato constituye un argumento cientifico sélido para excluir los B-tocoferoles,
los y-tocoferoles, los &-tocoferoles, los a-tocotrienoles, los B-tocotrienoles, los y-tocotrienoles y los 6-
tocotrienoles, asi como los isémeros 2S del a-tocoferol, al establecer un VRN-N para la vitamina E.
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COSTA RICA

Costa Rica apoya el valor propuesto para la vitamina E de 9 mg, que esta basado en un INL98 segun el Concejo
de Ministros de los paises Nordicos. El valor propuesto por IOM de 15 mg se indica que sobreestimé las
necesidades de vitamina E en CX/NFSDU 15/37/4 de Septiembre de 2015, por lo que a pesar de estar basado en
un INL98 no se apoya.

Equivalentes alimentarios de la vitamina E y factores de conversién:
Tal como se propuso en CX/NFSDU 15/37/4, Costa Rica apoya:

Afadir una entrada para la vitamina E en el segundo cuadro del parrafo 3.4.4.1 de las Directrices sobre etiquetado
nutricional.

Incluir el a-tocoferol como la forma activa de la vitamina E presente de forma natural en los alimentos.

Incluir las tres formas habituales de la vitamina E que se afiaden a los alimentos, tal como se habia apoyado por la
mayoria de miembros del GTE 2015:

"Vitamina Equivalentes alimentarios Niacina, etc. .....

...... Vitamina E presente de forma natural en los alimentos 1 mg de a-tocoferol = 1 mg de RRR-a-tocoferol (d-a-
tocoferol) = Vitamina E afiadida a los alimentos 1 mg de RRR-a-tocoferol = 1,10 mg de acetato de RRR-a-tocoferil**
1,23 mg de succinato de RRR-atocoferil** 2 mg de todo-rac-a-tocoferol (dl-atocoferol)***

** Calculado mediante estequimetria a partir del RRR-a-tocoferol *** Factor de conversién para todos los todo-rac-
a-tocoferoles basado en la actividad reducida a la mitad del RRR-a-tocoferol Se recomienda por tanto que estas
formas también se afiadan al segundo cuadro del parrafo 3.4.4.1 de las Directrices sobre etiquetado nutricional.”

CUBA

Cuba apoya en general lo expuesto por la Argentina en respuesta a la Carta Circular CL 2015/33, especificamente
en el Punto 4:

VRN-N para la vitamina D y equivalentes alimentarios y factores de conversion para la vitamina E (parr. 52 b]; parte
Il del apéndice II).

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Observaciones generales

Los Estados Unidos se muestra a favor del uso de un enfoque cientifico coherente en el que se emplee el mismo
criterio de valoracién para calcular los VRN-N.

Observaciones especificas

Propuesta de VRN-N para la vitamina D

Los EE.UU. respalda el establecimiento de un VRN-N para la vitamina D de 15 ug basado en los VRID de 15 pug de la
EFSA (proyecto de opinion de 2016) y el IOM (2011). Estos dos OCCR utilizaron un nivel sérico de 25(OH)D, el
biomarcador del estado de la vitamina D, de 50 nmol/l (o 20 ng/ml), que esta asociado al mantenimiento de la salud
6sea y musculoesquelética. Ambos OCCR basaron el VRID en una curva de regresién de la ingesta y los niveles
séricos y tuvieron en cuenta una exposicion minima al sol.

Los paises nordicos (2013) también emplearon un enfoque similar para establecer un VRID de 10 pg calculado a partir
de una curva de regresion de la ingesta durante los meses de invierno y tuvieron en cuenta las reservas de vitamina D
del cuerpo de la exposicion al sol del verano anterior. Los EE.UU. no se opone al uso del promedio de los VRID de la
EFSA, el IOM vy los paises nordicos para establecer el VRN-N, ya que el VRID de los paises nordicos también esta
basado en el 25(0OH)D sérico asociado a resultados sobre la salud ésea y musculoesquelética y tiene en cuenta una
exposicion minima al sol.

Los EE.UU. desea sefialar que la RNI de la FAO/OMS de 2004, de 5 g, se baso en la Al del IOM de 1997, que el
IOM actualizé en 2011 a 15 pg.

Equivalentes alimentarios de la vitamina E y factores de conversion

Los EE.UU. respalda la recomendacion del GTE de expresar la vitamina E como mg de a-tocoferol. El uso del a-
tocoferol en mg coincide con las recomendaciones de la mayoria de los OCCR (esto es, EFSA, 2015; NIHN, 2013;
FAO/OMS, 2006) sobre las que se fundamenta la propuesta de VRN-N de 9 mg. Otros OCCR también identifican el
a-tocoferol en mg como el equivalente alimentario de la vitamina E (IOM, 2000; Consejo de Ministros de los Paises
Nordicos, 2012).
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De entre las formas de la vitamina E presentes de manera natural en los alimentos (los tocoferoles y los tocotrienoles),
Unicamente el RRR-a-tocoferol (naturalmente presente en los alimentos) y los esterecisémeros 2R del a-tocoferol
(formas afiadidas a los alimentos) permanecen en la sangre humana. Por tanto, los EE.UU. considera que el a-
tocoferol es la Unica forma de la vitamina E biolégicamente activa en el ser humano.

A pesar de que otras formas de la vitamina E (B-tocoferoles, y-tocoferoles, 6-tocoferoles y B-tocotrienoles, y-
tocotrienoles y d-tocotrienoles) pueden estar presentes en los alimentos, aun no se ha probado su actividad
bioldgica en los seres humanos (IOM, 2000; EFSA, 2015; NIHN, 2013; Consejo de Ministros de los Paises Nérdicos,
2012). Por este motivo, los EE.UU. cuestiona el uso de los equivalentes del a-tocoferol (a-TE), ya que estos incluyen
estas formas de la vitamina E. Ademds, los EE.UU. constata que la determinacién de los a-TE es incongruente
entre los OCCR. El calculo de los a-TE puede incluir o no los tocotrienoles, y los factores de conversion de los
tocoferoles y los tocotrienoles no coinciden.

Los EE.UU. avala la recomendacion del GTE que se muestra a continuacién para los equivalentes alimentarios de
la vitamina E presentes de manera natural en los alimentos y propone ademas la inclusién del factor de conversion
para el todo-rac-a-tocoferol, la forma de la vitamina E afiadida a los alimentos. Solo la mitad de los estereoisémeros
del todo-rac-a-tocoferol poseen actividad bioldgica en los seres humanos, por lo que seria necesario un factor de
conversion para determinar los mg de a-tocoferol afiadidos a los alimentos.

Vitamina Equivalentes alimentarios

Vitamina E presente de forma |1 mg de a-tocoferol = 1 mg de RRR-a-tocoferol

natural en los alimentos (d-a-tocoferol)

Vitamina E afiadida a los alimentos | 1 mg de a-tocoferol = 2,00 mg de todo-rac-a-tocoferol
(dl-a-tocoferol)*

* Factor de conversion para el todo-rac-a-tocoferol basado en la mitad de la actividad del a-tocoferol

ELC

La ELC respalda el aumento del VRN-N para la vitamina D a 15 pg/dia. Evidencias cientificas recientes demuestran
la funcion esencial de la vitamina D en un conjunto de vias metabdlicas y sus efectos positivos en la salud. Los
datos recientes demuestran que una ingesta diaria de 20 pg de vitamina D reduce el riesgo de osteoporosis y el
riesgo de caidas gracias a su papel en el fortalecimiento muscular. La EFSA publicé una opinién positiva sobre el
papel de la vitamina D en la reduccion del riesgo de caidas con una dosis diaria de 20 pg. Esta opinidn se ha
convertido en una declaracién autorizada de la UE.

Incluso en los paises de clima soleado, es importante obtener esta ingesta de los alimentos debido al hecho de que
la produccién enddgena de vitamina D se ve inhibida por diversos factores, como una piel mas oscura, una
exposicion limitada de la piel al sol (ropa de manga larga, etc.) o el uso de proteccion solar.

La RDA de EE. UU. se revis6 en 2011 a 15 ug y algunos paises, como Alemania, Austria y Suiza, incluso han
establecido un valor de 20 pg (recomendaciones de Alemania, Austria y Suiza, 2012).

En su proyecto de opinién publicado en marzo de 2016 y sujeto a consulta pablica, la EFSA establece una ingesta
adecuada de 15 pg/dia para los adultos. Este valor también es valido para los nifios de entre 1 y 17 afios y para las
mujeres embarazadas y lactantes.
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ISDI

Las ISDI agradecen el trabajo de revision del VRN-N para la vitamina D que lleva a cabo actualmente el CCNFSDU y
han examinado la propuesta de modificar al alza el VRN-N existente, de 5 ug a 10 pg o 15 ug (CX/NFSDU 15/37/4).

Las ISDI respaldan el aumento del VRN-N para la vitamina D de 5 a 15 pg. Evidencias cientificas recientes
demuestran la funcion esencial de la vitamina D en un conjunto de vias metabdlicas y sus efectos positivos en la
salud. La recomendacién de aumentar el VRN-N a 15 g se basa en las recomendaciones del IOM (INLeg) y el
reciente proyecto de opinion de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, que recomienda una Al de 15 ug/dia
para las personas adultas (incluidas las mujeres embarazadas y lactantes) y los nifios de 1 a 17 afios.
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