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BRASIL
Comentarios generales

En la Seccion 2 Descripcion, Brasil encontré un error en la numeracién de la definicion de los “Aceites de
higado de pescado especificados” y del “Aceite de higado de bacalao”. En los comentarios especificos a
continuacion se sefiala la numeracion correcta.

Con respecto al Cuadro 1, Brasil no tiene informacién adicional sobre la composicién de acidos grasos de los
aceites de anchoa vy krill.

Con respecto a la Seccion 7.3 Otros requisitos de etiquetado, Brasil reconoce que el acido eicosapentaenoico
(EPA) y el acido docosahexaenoico (DHA) son nutrientes que se encuentran de forma natural en los aceites
de pescado, y que la vitamina A y la vitamina D se encuentran de forma natural en los aceites de higado de
pescado. Por lo tanto, es necesario indicar los contenidos minimos de estos nutrientes para productos
especificos. Los valores de referencia de estos nutrientes ya estan definidos en las Secciones Descripcion y
Composicion esencial y factores de calidad del anteproyecto de Norma del Codex para Aceites de Pescado
en la Carta Circular CL 2015/23-FO.

Sin embargo, la obligacion de declarar el contenido de EPA y DHA, y de la vitamina A y la vitamina D en el
etiquetado de los aceites de pescado o aceites de higado de pescado no es coherente con las Directrices
sobre Etiquetado Nutricional (CAC/GL 2-1985) debido a que la declaracion de los nutrientes no tiene como fin
informar a los consumidores acerca de la composicién esencial estandar del alimento.

La declaracion de nutrientes se define como una declaracion estandar o una enumeracion de los nutrientes
contenidos en un alimento y se considera un componente del etiquetado nutricional. La declaracion se aplica
con fines de salud publica. La informacion proporciona a los consumidores un perfil de los nutrientes
contenidos en el alimento que son considerados de importancia para la salud publica, de forma tal que puedan
tomar decisiones méas sensatas.

Entre los nutrientes que se declaran en el etiquetado nutricional no se incluyen ni el EPA ni el DHA, ni tampoco
la vitamina A o la vitamina D. Estos nutrientes no se consideraron de relevancia para la salud publica en la
reciente revision llevada a cabo por el Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos (CCFL).

Ademas, cabe destacar que las Directrices sobre Etiquetado Nutricional exigen que se declare la cantidad de
cualquier nutriente acerca del cual se haga una declaracion sobre propiedades nutricionales o de salud.

Por lo tanto, Brasil entiende que la declaracién de vitamina A y D para los aceites de higado de pescado y de
EPA y DHA para los aceites de pescado deberian ser optativas y no obligatorias. Por tanto, nuestra
interpretacion es que ambas frases en la Seccion 7.3 deberian tener el mismo significado: “debera indicarse
si asi lo solicitase el pais de venta minorista” o “podra”.

En cuanto a los métodos para los fosfolipidos en la Seccion 8 (8.10), Brasil solicita que se aclare el factor de
conversion que se considerara para convertir el fosforo a fosfolipidos, ya que los tres métodos incluidos en
esta seccion cuantifican el fésforo en grasas y aceites, pero ninguno de ellos establece un factor de conversion
a fosfolipidos.



CX/FO 17/25/4 revl 2

Comentarios especificos

2-3-1 2.3 Los aceites de higado de pescado especificados son derivados de los higados del pescado y estan
compuestos por acidos grasos, vitaminas u otros componentes que representan los higados de las especies
de las cuales es extraido el aceite.

2-3-2 2.3.1 El aceite de higado de bacalao es derivado del higado del bacalao silvestre, Gadus morhua L. y
de otras especies de Gadidae.

7.3 Otros requisitos de etiquetado

En el caso de aceites de higado de pescado (Secciones 2.3 v 2.4) deberé indicarse el contenido de
vitamina A y vitamina D, si las vitaminas estan presentes o han sido restauradas de forma natural, si
asi lo solicitase el pais de venta minorista.]

En el caso de todos los aceites de pescado regulados en esta norma [debera/podra] indicarse el contenido
de EPA y DHA.

(6]

El contenido de EPA y DHA [debera/pedra] indicarse en el caso de todos los aceites de pescado regulados
en esta norma, si asi lo solicitase el pais de venta minorista.

CANADA
Canada esta de acuerdo con las Secciones Ambito y Descripcion como han sido redactadas.

2.3.1 - Canada sefiala que en el comercio se utilizan dos especies de krill para la extraccion de aceite de krill,
a saber: Euphausia superba y Euphausia pacifica. Recomendamos incluir ambas especies en la Seccion 2.1.3
de la norma.

“2.1.3 El aceite de krill es derivado de la especie Euphausia superba y Euphausia pacifica”.

Secciones 2.3.1y 2.3.2: la numeracion de estas secciones deberia cambiarse por 2.3 y 2.3.1 respectivamente,
para reflejar la numeracién en la norma. El aceite de higado de pescado especificado es la categoria principal
y el aceite de higado de bacalao es una subcategoria de este.

231 2.3 Los aceites de higado de pescado especificados son derivados...
232 2.3.1 El aceite de higado de bacalao es derivado...

Secciones 2.5.1 y 2.5.2: Canada sefiala que en los aceites de krill el EPA y DHA podrian estar presentes
como triglicéridos y fosfolipidos. Por ello, sugerimos que la forma de EPA y DHA en las Secciones 2.5.1 y
2.5.2 se modifique de la siguiente manera:

2.5.1y25.2: “...por lo menos 50 m/m % de &cidos grasos se encuentran en forma de triglicéridos
y/o fosfolipidos”.

3. Composicion esencial y factores de calidad

3.1 Rangos de composicién de acidos grasos determinados mediante CGL (expresados como porcentajes de
acidos grasos totales)

Canadé agradece la oportunidad de revisar y hacer comentarios sobre el perfil de &cidos grasos del aceite de
krill. Como parte de nuestros comentarios a la Parte B, Punto 4 de la Carta Circular CL 2015/5-FO, Canada
ha presentado datos analiticos sobre los aceites de krill para su consideracion en la norma actual, a fin de
ayudar en el desarrollo de una norma sélida basada en evidencia cientifica y que tenga en cuenta varios
factores. Entre los datos se incluyen los acidos grasos que estan presentes en cantidades significativas, pero
se excluyen aquellos que estan presentes en pequefias cantidades y que no contribuyen a la identificacién
del aceite.



CX/FO 17/25/4 revl 3

Si bien los contenidos de los distintos acidos grasos se encuentran en su mayoria dentro de los limites
actuales de estos acidos grasos en el proyecto de norma para el aceite de krill, sefialamos que tres acidos
grasos tenian limites que son significativamente diferentes a los incluidos en el proyecto de norma actual, a
saber: C18:1 (n-7) acido vaccénico, C18:1 (n-9) acido oleico y C20:5 (n-3) acido eicosapentaenoico.
Proponemos que se revisen los datos analiticos con respecto a estos acidos grasos teniendo en cuenta los
nuevos datos proporcionados por Canada, y que se consideren los cambios propuestos en la Gltima columna
del siguiente cuadro.

Cuadro 1: rango de acidos grasos para el aceite de kril

Proyecto de norma Datos de la Cambios propuestos al
. actual industria proyecto de norma para el
Acidos grasos Aceite de krill (Seccién canadiense aceite de krill
2.1.3) (n=119) (Seccidn 2.1.3)

C18:1 (n-7) acido vaccénico 8,4-21,7 6,26-8,05 84-2+763-8,1
C18:1 (n-9) acido oleico NA 8,64-12,53 NA 86— 125
C20:5 (n-3) &cido 14,3-24,3 17,65-27,58 14.3- 243 27,6
eicosapentaenoico

ND = no detectado, definido como <0,05%
na NA= no disponible
Otros comentarios para editar el Cuadro 1:

Canada sugiere que se incluya el término “aceite” en el encabezado de cada columna con los aceites
especificados concretos, por ejemplo, aceite de anchoa, aceite de atun, aceite de krill, etc.

Canada, asimismo, sugiere reorganizar las columnas para los aceites de pescado especificados y los aceites
de higado de pescado de conformidad con el orden en que se encuentran listados en la norma propuesta. La
informacion sobre el aceite de higado de bacalao deberia figurar en la columna del extremo derecho después
del aceite de salmén de piscicultura.

La segunda columna debajo del aceite de salmén deberia decir “de piscicultura” (agregar “de”).

Sugerimos establecer uniformidad en la abreviatura utilizada para “no disponible”: o todo en mayuscula “NA”
o todo en minudscula “na”.

3.2 Parametros de calidad:

Canada sugiere que se agregue la astaxantina en los parametros de calidad del para el aceite de krill en la
Seccioén 3.2.2. Aceite de krill: Contenido de astaxantina > 0,01% (> 100 ppm)

Justificacion

La biomasa del krill contiene altos niveles de astaxantina, un fuerte antioxidante carotenoide que le
proporciona al krill su notable color rojizo. Junto al contenido de fosfolipidos del aceite de krill, el contenido de
astaxantina es otro parametro que diferencia al aceite de krill de otros aceites de pescado especificados. Asi,
la monografia del aceite de krill de la Farmacopea de Estados Unidos (USP) incluye la astaxantina como una
especificacion definida. Este es un parametro importante que podria utilizarse para evaluar la pureza de los
aceites.

Sugerimos utilizar la especificacion actual para la astaxantina de la monografia de aceite de krill de USP, que
recomienda un contenido de astaxantina de no menos de 0,01% (equivalente a 100 partes por millén).

3.3 Vitaminas:

Canadé recuerda que la cuestion relacionada con el establecimiento de las concentraciones maximas vy
minimas de la vitamina A y la vitamina D iba a ser remitida al Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos
para Regimenes Especiales (CCNFSDU) y que el grupo de trabajo electrénico que se encontrara trabajando
en ese entonces identificaria las preguntas especificas que se iban a remitir. Canada desea proponer las
siguientes preguntas para la consideracién del CCNFSDU:

a) Considerando los niveles minimos de vitamina A y D en el anteproyecto de Norma para Aceites de
Pescado, ¢ deberia identificarse un nivel maximo? Por ejemplo, en el aceite de higado de bacalao, la
concentracién de vitamina D puede ser de 232 Ul por ml o mas, que seria alrededor de 3500 Ul en
una cuchara de mesa, donde la Ul para adultos es 4000 (1000 para bebés de 0 a 6 meses - otros
grupos de edad entre un extremo y otro).

b) ¢Deberia considerarse la desvitaminacion si se utilizan como aceites alimentarios?
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Como se indicé anteriormente, puede que sea necesario contar con niveles maximos de vitaminas para este
producto a fin de no dar lugar a una ingesta excesiva de vitaminas.

Seccion sobre ingredientes permitidos:

El Formato de las Normas del Codex sobre Productos que aparece en el Manual de Procedimiento del Codex
Alimentarius en su vigésima quinta edicion indica que la composicién esencial y los factores de calidad
deberian incluir ingredientes obligatorios y facultativos. Canada sefiala que, si bien esta seccion no esta
incluida en la norma, hay indicaciones de que podrian agregarse otros ingredientes. Por ejemplo, de la
Seccién 4 Aditivos alimentarios se desprende que podrian utilizarse aromatizantes en los aceites de pescado.
La Seccién 7.3 aparenta contener una disposicion para restaurar la fortificacion de las vitaminas Ay D en los
aceites de higado de pescado.

Sugerimos que, si en esta norma se incluyen aromas y fortificantes, de la misma forma que para otras normas
del Codex sobre productos, se agregue una subseccién a la Seccion 3 para identificar los ingredientes
permitidos que no son aditivos alimentarios, asi como también los nutrientes permitidos. En la Norma del
Codex para el Queso de Suero, Codex Stan 7, Rev 2-2006, podemos encontrar un ejemplo de esto.
Asimismo, como se indica en la Seccién 3.3 de la norma, para los nutrientes permitidos:

“En los casos que se permita de conformidad con los Principios Generales para la Adicion de
Nutrientes Esenciales a los Alimentos (CAC/GL 9-1987), cuando corresponda, las autoridades
nacionales deberan establecer mediante disposiciones legislativas nacionales los niveles
méaximos y minimos para minerales y otros nutrientes, de conformidad con las necesidades de
cada pais, incluyendo, cuando proceda, la prohibicion del uso de determinados nutrientes”.

4. Aditivos alimentarios

Canada sugiere que la seccién sobre aditivos alimentarios del anteproyecto de norma se remita al Comité del
Codex sobre Aditivos Alimentarios (CCFA) para su consideracion y ratificacién, junto a la justificacién de los
cinco aditivos propuestos para su inclusién en la norma del producto fuera de la referencia general a la Norma
General del Codex para los Aditivos Alimentarios (GSFA).

Se sugiere el siguiente cambio de redaccién para darle una mejor concordancia con el Manual de
Procedimiento (vigésima quinta edicion):

“Los antioxidantes, quelantes, agentes antiespumantes y emulsionantes utilizados de conformidad con los
Cuadros 1 y 2 de la Norma General de para los Aditivos Alimentarios (CODEX STAN 192-1995), en la
categoria de alimentos 02.1.3 Manteca de cerdo, sebo, aceite de pescado y otras grasas de origen animal
son aceptables para uso en los alimentos que corresponden a esta norma".

Sobre el uso de aromatizantes, el texto refleja el Manual de Procedimiento en su vigésima quinta edicion que
no es preciso, por ello se propone el siguiente pequefio cambio de redaccion:

"El uso_de aromatizantes usades en productos incluidos en esta norma debera ser conforme a lo dispuesto
en las Directrices para el Uso de Aromatizantes (CAC/GL 66-2008)".

5. Contaminantes: especiacion de arsénico

La consideracion de los niveles méaximos de arsénico en los alimentos debe remitirse al Comité del Codex
sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF). Canada recomienda que el CCFO consulte al CCCF acerca
de los niveles méaximos (NM) de arsénico inorganico en aceites de pescado.

Justificacion

En la actualidad, la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos y
Piensos (GSCTFF, Codex Stan 193-1995) incluye un nivel maximo de 0,1 mg/kg de arsénico total en grasas
y aceites comestibles, incluidas las grasas y aceites de origen marino (CODEX STAN 19-1981). Los datos
obtenidos de programas de vigilancia del pescado y productos pesqueros indican que el arsénico inorganico
contribuye minimamente al contenido total de arsénico en estos productos. También es generalmente
aceptado que entre los tipos organicos de arsénico, la arsenobetaina, que es el tipo mas frecuente en pescado
y productos pesqueros, tiene un nivel toxico muy bajo para la salud humana. La arsenobetaina es la especie
principal encontrada en el krill antartico.

Canad4 considera que es razonable remitir este asunto al CCCF. El CCCF podria considerar revisar el nivel
méximo actual de arsénico total en aceites y grasas comestibles de origen marino de forma gque se aplique al
arsénico inorganico, o bien establecer un nivel maximo separado para el arsénico total o inorganico
especificamente en el aceite de krill comestible.

7. Etiquetado

Las Secciones 7.1y 7.2 parecen ser congruentes con la presentacion de otras normas del Codex.
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Como se indico anteriormente, el anteproyecto de norma incluye texto que menciona los aromatizantes como
ingrediente opcional. Canada, por tanto, recomienda incluir el nombre de los aceites aromatizados en la
seccién de etiquetado de los aceites aromatizados.

“Cuando a un aceite de pescado se le haya agregado un aromatizante, el nombre del aceite
deberé estar precedido con la palabra "aromatizado” o indicando "el nombre del aromatizante".

7.3 Otros requisitos de etiquetado

Como se indic6 en nuestra presentacion a la Carta Circular CL 2015/05-FO, Canada apoya la segunda opcion
en la declaracion siguiente:

En el caso de aceites de higado de pescado (Secciones 2.3 y 2.4) debera indicarse el contenido de
vitamina A y vitamina D, ya bien si estan presentes de forma natural o restauradas, si asi lo solicitase
el pais de venta minorista.]

Canada también apoya el uso de la palabra “podrd” en la declaracién: “En el caso de todos los aceites de
pescado regulados en esta norma [debera/podrd] indicarse el contenido de EPA y DHA”.

8. Métodos de analisis y muestreo

Todos los métodos identificados en la norma deberan estudiarse de forma conjunta utilizando la matriz
identificada en la norma. Canada sugiere que el CCFO remita todos los métodos al Comité del Codex sobre
Métodos de Analisis y Muestreo (CCMAS) para su consideracion.

Asimismo, como se expone en el punto 5 anterior, Canada sugiere que el CCFO remita el asunto al CCCF
para que considere los niveles maximos de arsénico inorganico en los aceites de pescado. Si se considera
gue el arsénico inorgénico es adecuado en la norma, debera determinarse el método para tal ensayo.

Canada sugiere revisar la necesidad de mantener el valor acidico como ensayo de los aceites de pescado
con alto contenido de fosfolipidos, como los aceites de krill. En la actualidad, el limite establecido para este
parametro es menor o igual que 30 mg KOH/g. La versién actual de la monografia del aceite de krill en la
Farmacopea usefia ha eliminado el valor acidico como ensayo de este tipo de aceite, ya que contribuye un
valor agregado minimo a la monografia. Sugerimos revisar la utilidad de este parametro de calidad para los
aceites de pescado con alto contenido de fosfolipidos.

CHILE
COMENTARIOS GENERALES

El Subcomité sobre Grasas y Aceites presenta sus comentarios al anteproyecto de Norma para Aceites de
Pescado. Se exponen los siguientes comentarios generales.

No existen pruebas cientificas que demuestren y garanticen de manera inequivoca el origen de las especies
de una muestra de aceite basada en los perfiles de &cido graso especificados en el Cuadro 1, ya que pueden
ser casos en los que las muestras de aceite pertenecen a las especies incluidas en la Seccién 2.1, no de
resultados obtenidos dentro de los rangos especificados. Asimismo, es posible obtener resultados de
muestras de mezclas de aceites de méas de una especie de las que se incluyen dentro de los rangos
especificados.

Por consiguiente, si la norma dispone que el cumplimiento con las secciones 2.1y 2.3 se verificara solamente
en funcion de los perfiles incluidos en el Cuadro 1, esto podria llevar a un error y afectar seriamente el
comercio porque podrian ser productos rechazados de aceite de pescado especificado, que a pesar de ser
elaborados a partir de las materias primas descritas en las Secciones 2.1 y 2.3 podrian no cumplir Ios rangos
incluidos en el Cuadro 1. Asimismo, podria considerar las muestras de aceite de materias primas no incluidas
en las Secciones 2.1 y 2.3 de esta norma, cumplen con los rangos de &cidos grasos incluidos en el Cuadro
1.

Dado que los rangos en los perfiles de acido graso indicados no parecen ser un método lo suficientemente
fiable para la verificacion de materias primas, deberian considerarse alternativas mas realistas para el
comercio internacional.

Ademas, el proyecto de norma menciona que existen factores (geogréficos, alimentarios, etc.) que podrian
afectar los perfiles de acido graso de aceites especificados, pero no indica ni cuales ni como se verificara el
cumplimiento de esta norma.
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En la experiencia de Chile, lo mas eficaz es verificar rastreando y localizando mediante los sistemas de
inspeccion de calidad por organismos competentes en el pais de origen, quienes a su vez pueden emitir los
certificados correspondientes que puedan ser solicitados por terceros.

COMENTARIOS ESPECIFICOS
2. Descripcion

Los aceites crudos de pescado y los aceites crudos de higado de pescadosen-aceites destinados al consumo
humano después podran _haber sido sometidos a un procesamiento, refinacion y purificaciéon adicionales y
tienen-gue deberian cumplir lo dispuesto en las Secciones 3.1, 3.2 v 3.3, segun sea aplicable, asi como lo
dispuesto en las Secciones 4y 7.

Justificacion:

Incluye la obligacién de cumplir las Secciones 3.1, 3.2 y 3.3. Asimismo, todo debe cumplir con la
Seccidén 6 en su totalidad, no solo con el apartado 6.1.

refinado, extraccion de disolventes, saponificacion, reesterificacion, transesterificacion).

Justificacion:

La descripcién dada para el proceso de refinado deberia eliminarse, debido a su falta de
especificaciéon. La definicion de ese proceso no es relevante en esta norma.

Si se desea incorporar una definicion, esta debera tener en cuenta todos los procesos involucrados.

En los documentos de la FAO, Capitulo 5: elaboracién y refinado de aceites comestibles
(http://Iwww.fao.org/docrep/v4700e/v4700e0a.htm) se establece lo siguiente: Aceite refinado. Refinado
del aceite. El refinado produce un aceite comestible con las caracteristicas deseadas por los
consumidores, como sabor y olor suaves, aspecto limpio, color claro, estabilidad frente ala oxidacion
e idoneidad para freir. Los dos principales sistemas de refinado son el refinado alcalino y el refinado
fisico (eliminacién por vapor, destilacion neutralizante), que se emplean para extraer los acidos grasos
libres.

Los procesos involucrados (refinado y purificacién) no generan cambios desnaturalizantes o cambios
estructurales en los triglicéridos, solo la segregacion y purificacion. Entender la definicion como
impurezas descritas en el boletin N° 17 de IFFO, que reza: "Impurezas": Las impurezas que se
encuentran en los aceites crudos pueden agruparse de conformidad con su efecto: a) Hidrolitica: por
ejemplo, humedad, materia insoluble, acidos grasos libres, mono y diglicéridos, enzimas, jabon.

3. Composicion eseneial y factores de calidad

3.1 Acreditacién del origen de referenciay composicién de acidos grasos

El cumplimiento de las Secciones 2.1 v 2.3 se verificara por acreditacion en origen por la autoridad
competente sobre la base de los sistemas de rastreo y localizacion.

El Cuadro 1 hace referencia alos rangos de los acidos grasos de los aceites de pescado y aceites de
higado de pescado especificados en las Secciones 2.1 vy 2.3 de la norma. Estos rangos sufren
variaciones debido al clima o adiferencias en las zonas geograficas nacionales, como asitambién por
otros factores biolégicos.

Justificacion:

No se pueden probar, mediante los perfiles de &cido graso de los aceites de pescado (Cuadro 1), las
especies a partir de las cuales se elaboré el aceite, teniendo en cuenta el solapado de rangos.

Adjuntamos el informe y el resumen ejecutivo y justificacién detallada.
3.2 Parametros de calidad

indice de oxidacion total (ToTox) < 26 30
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Justificacion:

Error en el célculo del indice de oxidacion total (ToTox) =2 x indice de peroxido + indice de anisidina.
El resultado en funcién de los indices de peréxido =5 miliequivalentes de oxigeno activo / kg de aceite,
e indice de anisidina = 20 resultaria en un indice total de 30 y no de 26.

Cuadro 1: Composicién de acidos grasos de las categorias de aceite de pescado y aceite de higado de
pescado especificados determinada mediante cromatografia de gas liquido a partir de muestras auténticas
(expresada en porcentaje del contenido total de acidos grasos) (véase la Seccion 3.1 de la Norma)

Acidos Anchoa Higado de | Atdn Krill (Seccién | Sabalo Aceite de salmén
grasos (Seccion bacalao (Seccion 2.1.3) atlantico (Seccion 2.1.5)
2.1.1) (Seccion 2.1.2) (Seccion
2.3.1) 2.1.4)
Silvestre | Silvestre
De
piscicultura

Justificacion:

Error en el Cuadro 1: se repite la palabra "silvestre" en la traduccién al espafiol.

UNION EUROPEA
7.3 Otros requisitos de etiquetado

Esta seccion contiene dos opciones para el etiquetado especifico de la vitamina A y la vitamina D. Se prefiere
la segunda opcidn porque ofrece flexibilidad en los distintos requisitos de venta minorista.

Esta seccion contiene dos opciones para el etiquetado del contenido de EPA y DHA (obligatorio/opcional). Se
prefiere la primera opcion (obligatoria). EPA y DHA son los componentes mas valiosos de los aceites de
pescado. Seglin el Cuadro 1 del proyecto de norma, los contenidos de EPA y DHA podrian variar
ampliamente. Para el consumidor, es valioso y esencial conocer el contenido real de EPA y DHA en los
distintos aceites de pescado. Por tanto, esta informacion debe ser preservada para asegurar que el
consumidor pueda tomar decisiones informadas.

8.2 Determinacién de la composicién de acidos grasos

La norma ISO 5508 ha sido reemplazada recientemente por las normas I1ISO 12966-1 y 12966-4. En la
actualidad, la cromatografia de gas de ésteres metilicos de 4cidos grasos en grasas y aceites animales y
vegetales esta incluida en 4 partes de la norma ISO 12966. Por tanto, la seccién deberia enmendarse de la
siguiente manera:

"Segun métodos aplicables de la I1SO, a saber: I56-5508y1S50-12966-2; ISO 12966 (grasas y aceites animales
y vegetales: analisis por cromatografia de gas de ésteres metilicos de acidos grasos...)".
NORUEGA
(i) Comentarios generales
Apoyamos el documento y el esfuerzo conjunto para desarrollar una norma comun sobre este tema.
(i) Comentarios especificos
SECCION 5: CONTAMINANTES

Queremos hacer hincapié en que nos parece importante que el CCCF, tan pronto se finalice la Norma para
Aceites de Pescado, considere si es adecuado aplicar el nivel maximo de arsénico en los aceites de pescado
al total de arsénico o solo al arsénico inorgénico. El arsénico inorganico se considera mucho mas téxico que
el organico, y es el arsénico organico el que se encuentra principalmente en los productos pesqueros.

SECCION 8.10 DETERMINACION DEL CONTENIDO DE FOSFOLIPIDOS

Noruega desea informar al CCFO acerca del progreso en la validacion del método de determinacion de los
fosfolipidos de USP-NF. El trabajo esta en curso y este método podria incluirse en la séptima edicion de los
métodos de la Sociedad Americana de Quimicos de Aceites (AOCS) de préxima publicacion en mayo de
2017.

Noruega desea solicitar al CCFO que remita el método de la Seccion 8.10 de la Norma para Aceites de
Pescado tan pronto lo adopte la AOCS.
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PERU
OBSERVACIONES GENERALES

La Comision Técnica Nacional de Grasas y Aceites, presenta sus observaciones al anteproyecto de norma
de los aceites de pescado. A continuacion se detallan las observaciones generales.

El anteproyecto de norma debe garantizar el derecho a la informacion sobre los productos de aceite de
pescado para consumo humano que se encuentran a disposicion en el mercado. Los consumidores tienen
derecho a acceder a informacion suficiente, veraz y facilimente accesible, relevante para tomar una decision
o realizar una eleccién de consumo que se ajuste a sus intereses, asi como para efectuar un uso o consumo
adecuado de los productos para la preservacion de la salud.

Hay diferencia en la composicién entre los aceites (perfil de acidos grasos) de origen marino, entre especies
silvestres y cultivadas. La importancia de los aceites de pescado radica principalmente en su contenido de los
acidos grasos EPA y DHA, los cuales no se presentan en los aceites de origen vegetal. Estos acidos grasos
contribuyen a mejorar los procesos antiinflamatorios y a evitar la ocurrencia de dolencias cardiovasculares.

Es importante incluir en el anteproyecto de Norma para Aceites de Pescado del CODEX, la sumatoria minima
de EPA + DHA (ambos omega 3) y el contenido de &cido linoleico (omega 6), que caracteriza e identifica a
cada especie y que puede contribuir, a garantizar la autenticidad del aceite de pescado, asi como su
declaracioén en el etiquetado de este producto.

Es necesario tomar en consideracion y debatir el hecho de que es importante diferenciar adecuadamente el
aceite de pescado proveniente de los peces silvestres en comparacion con el aceite proveniente de los peces
cultivados. EIl no hacerlo, podria afectar los beneficios para la salud inherentes al aceite de pescado por la
relacion entre el contenido de omega 3 y omega 6.

OBSERVACIONES ESPECIFICAS
El Perd no esté de acuerdo con los siguientes numerales:
2. Descripcion:

Los aceites de pescado crudos y los aceites de higado de pescado crudos son aceites destinados al consumo
humano después de haber sido sometidos a procesos adicionales, refinacién y purificacién y tienen que
cumplir con lo dispuesto en la-Seecion las Secciones 3.1, segin-sea-aplicable, asi-como-con las-Secciones
4,6.1y 7, sequn sea aplicable.

Justificacion:

Resulta necesario indicar que las especificaciones y requerimientos indicados en las secciones antes
mencionadas son solo aplicables a aceites aptos para consumo humano, conforme a la definicion de
la Seccién 2 y no aceites crudos provenientes de los procesos primarios de extraccion.

2.1.1 El aceite de anchoa se obtiene de especies del género Engraulis (Engraulidae). En el caso de la
especie Engraulis ringens (anchoveta), la suma del contenido de EPA y DHA tiene que ser por lo
menos 27%.

Justificacion:

Segun el Departamento de Pesca y Acuicultura de la FAO, el nombre comudn de la especie Engraulis ringens
corresponde a la anchoveta (peruvian anchovy).

Tal como se especifica en la Seccidon 2.1.3 para el aceite de krill, resulta necesario especificar la suma del
contenido de EPA y DHA para el caso particular de la especie Engraulis ringens por cuanto:

Este recurso ha sido y sigue siendo la fuente mas importante de aceite de pescado para consumo humano
en el mundo. Solo en la industria de omega 3, el aceite de Engraulis ringens ha representado hasta el 70%
del suministro mundial.

Segun puede verse en la estadistica oficial, la sumatoria de ambos acidos grasos, muestra consistentemente
valores iguales o mayores a 27%, bajo cualquier circunstancia geografica, oceanografica o climatoldgica.

2.13 El aceite de krill es derivado de la especie Euphausia superba. Los componentes principales son
triglicéridos y fosfolipidos. El contenido de fosfolipidos tiene que ser por lo menos 30 wAxmin%.

2.3.1 2.3 Los aceites de higado de pescado especificados son derivados de los higados del pescado
y estan compuestos por acidos grasos, vitaminas u otros componentes que representan los higados de las
especies de las cuales es extraido el aceite.

23.2 2.3.1 El aceite de higado de bacalao es derivado del higado del bacalao silvestre, Gadus morhua
L y de otras especies de Gadidae.
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252 El aceite de pescado muy concentrado contiene mas del 50 m/m % de acidos grasos EPA y DHA
y al menos 50 m/m % m de los acidos grasos se encuentran en forma de triacilglicéridos.

3.1 Rangos de composicidon de acidos grasos determinados mediante CGL (expresados como
porcentajes de acidos grasos totales)

Las muestras que se encuentran dentro de los rangos pertinentes especificados en el Cuadro 1 cumplen con
las secciones 2.1 y 2.3 de esa Norma. Criterios complementarios como las variaciones geogréaficas o
climaticas nacionales, 0 su origen (silvestre o cultivado), podrian ser considerados, como sea necesario,
para confirmar que una muestra cumple con la norma.

Justificacion:

Se trata de considerar otro criterio segun la clasificacion de especies indicada en el Cuadro 1.
3.3 Vitaminas
Vitamina A > 40 ug efde equivalentes de retinol/ml
4. Aditivos Alimentarios

Antioxidantes, secuestrantes, agentes antiespumantes, y emulsificantes usados conforme con las los

Cuadros 1y 2 de la Norma General para los Aditivos Alimentarios (CODEX STAN 192-1995), en la categoria
de alimentos 02.1.3 Manteca de cerdo, sebo, aceite de pescado, y otras grasas de origen animal.

7.3 Otros requisitos de etiquetado

[En el caso de los aceites de higado de pescado (Secciones 2.3 v 2.4) debera indicarse el contenido
de vitamina A y vitamina D.

En el caso de todos los aceites de pescado regulados en esta norma [debera/pedra} indicarse el contenido
de EPA,-y DHA, y acido linoleico.

Justificacion:

Conociendo actualmente laimportancia del balance en el consumo de acidos grasos Omega 3 (EPA 'y
DHA) y Omega 6 (acido linoleico) y su impacto sobre la salud del consumidor, resulta necesario por
un asunto de transparencia que ademéas de destacar el contenido de &cidos grasos Omega 3, el
usuario o consumidor encuentre también en la etiqueta el nivel contenido de acido linoleico, con la
finalidad de que pueda evaluar el balance antedicho ademéas de diferenciar si el aceite de pescado
proviene de un recurso silvestre (que tiene normalmente un bajo contenido de acido linoleico) o si
proviene de pescado cultivado o de su mezcla.

Cuadro 1: Contenido de acidos grasos de las categorias de aceite de pescado y aceite de higado de
pescado especificados determinado mediante cromatografia de gas liquido a partir de muestras
auténticas (expresado como porcentaje de los acidos grasos totales) (véase la Seccién 3.1 de la
Norma)

Anchoa oHigado deAtin Krill Sabalo ceite de salmén (Seccion
Acidos grasos anchoveta |bacalao (Seccién |(Seccion atlantico 2.1.5)

(Seccion  |(Seccion 2.1.2) 2.1.3) (Seccién Silvestre  [Silvestre

2.1.1) 2.3.1) 2.1.4) Cultivado
C14:0 &cido miristico 5,0-11,5 [2,0-6,0 IN-5,0 6,4-13,0 |8,0-11,0 2,0-4,5 1,5-5,5
C15:0 &cido pentadecanoico IN-1,5 IN-0,5 IN-2,0 NA IN-1,0 IN-1,0 IN-0,5
C16:0 &cido palmitico 13,0-22,0 (7,0-14,0 14,0-24,0 17,0-24,6 [18,0-20,0 [12,0-16,0 [6,5-12,0
C16:1 (n-7) 4cido palmitoleico  [5,0-12,0  4,5-11,5 IN-12,5 [2,1-8,9 9,0-13,0 4,5-6,0 2,0-5,0
C17:0 &cido heptadecanoico IN-2,0 n. d. IN-3,0 NA IN-1,0 IN-1,0 IN-0,5
C18:0 &cido estearico 1,0-7,0 1,0-4,0 IN-7,5 NA 2,5-4,0 2,0-5,0 2,0-5,0
C18:1 (n-7) acido vaccénico n. d. 2,0-7,0 IN—7,0 [8.4-21,7 [2,5-35 n. d. n. d.
C18:1 (n-9) 4cido oleico 5,0-17,0 |12,0-21,0 [10,0-25,0 |NA 5,5-8,5 16,0-18,0 [30,0-47,0
C18:2 (n-6) &cido linoleico IN-3,5 0,5-3,0 IN-3,0 0,7-2,1 2,0-3,5 1,5-2,0 8,0-15,0
C18:3 (n-3) &cido linolénico IN-7,0 IN-2,0 IN-2,0 0,1-4,7 IN-2,0 IN-1,0 3,0-6,0
C18:3 (n-6) acido y-linolénico  [IN-5,0 n. d. IN-4,0 NA IN-2,5 IN-1,0 IN-0,5
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C18:4 (n-3) acido estearidénico [IN-5,0 0,5-4,5 IN-2,0 1,0-8,1 1,5-3,0 1,0-2,5 0,5-1,5
C20:0 acido araquidico n. d. n. d. IN-2,5 NA 0,1-0,5 IN-0,5 0,1-0,5
C20:1 (n-9) acido eicosenoico  [IN-4,0 5,0-17,0 IN-2,5 NA IN-0,5 4,5-6,0 1,5-7,0
C20:1 (n-11) &cido eicosenoico |IN-4,0 1,0-5,5 IN-3,0 NA 0,5-2,0 n. d. n. d.
C20:4 (n-6) acido araquidonico |[IN-2,0 IN-1,5 IN-3,0 NA IN-2,0 0,5-1,0 IN-1,2
C20:4 (n-3) acido IN-2,0 IN-2,0 IN-1,0 NA n. d. 1,0-2,0 0,5-1,0
eicosatetraenoico

C20:5 (n-3) &cido 5,0-26,0 [7,0-16,0 2,5-9,0 14:3-24,3 [12,5-19,0 [6,5-9,5 2,0-6,0
eicosapentaenoico

C21:5 (n-3) &cido IN-4,0 IN-1,5 IN-1,0 NA 0,5-1,0 IN-1,0 n. d.
heneicosapentaenoico

C22:1 (n-9) acido erucico IN-5;0 IN-1,5 IN-2,0 NA 0,1-0,5 1,0-1,5 3,0-7,0
C22:1 (n-11) acido cetoleico IN-5,0 5,0-12,0 IN-1,0 NA IN-0,1 1,0-1,5 n. d.
C22:5 (n-3) acido IN-4,0 0,5-3,0 IN-3,0 0-0,07 2,0-3,0 1,5-3,0 1,0-2,5
docosapentaenoico

C22:6 (n-3) &cido 4,0-23,0 6,0-18,0 21,0-42,5 [7,2-25,7 [5,0-11,5 6,0-8,5 3,0-10,0
docosahexaenoico

SUMATORIA EPA + DHA Min. 27

IN = indetectable, definido como =0.05%

n. d.=no disponible NA = no aplicable

Justificacion:

Se repite dos veces el tipo silvestre para el aceite de salmén, uno debe ser el cultivado.
Justificacion de &cido erdcico:

La data disponible en Pera indica que el rango superior no es representativo, a Diciembre 2016 se
presentara data y propuesta de rango.

Justificacion de la sumatoria EPA + DHA:

El alto contenido de EPA y DHA es la principal caracteristica de los aceites de pescado marinos
provenientes de especies silvestres. Su comercializacion y venta desde el aceite crudo se basa en
este contenido. La especie Engraulis ringens es la especie principal que abastece al mercado mundial
de aceite destinado a la industria de omega 3 (hasta 70% en el afio 2013). GOED en su guia técnica
establece un perfil tipico para la anchoveta asi como un minimo de EPA + DHA de 27%. En general los
aceites de pescado de origen silvestre también poseen la caracteristica de tener un bajo contenido de
acido linoleico (LA).

Asimismo, instituciones como FAO Consulta de Expertos: Estudio FAO de alimentacion y Nutricion
N° 91 y EUFIC mencionan la importancia del EPA y DHA como contribucién en la prevencion de
enfermedades cardiovasculares (CHD) y posiblemente de otras enfermedades degenerativas propias
del envejecimiento. También la importancia para las mujeres embarazadas, y para el desarrollo del
feto y del lactante.

Por eso es importante incluir el contenido de Omega 6 (acido linoleico) en el etiquetado, ya que su
bajo contenido es una de las caracteristicas inherentes de los aceites de pescado silvestres
comparado con otros tipos de aceites de especies cultivadas.

ESTADOS UNIDOS
Comentarios generales

Estados Unidos apoya el desarrollo del anteproyecto de Norma para Aceites de Pescado en el Comité del
Codex sobre Grasas y Aceites. A continuacion, detallamos los comentarios especificos sobre las distintas
secciones (el texto incorporado aparece subrayado y el texto eliminado aparece tachado).

Comentarios especificos

1) Seccion 1. Alcance

Cambio propuesto: Esta norma es de aplicacién a les aceites de pescado tanto crudos como refinados

descritos en la Seccién 2 que son presentados-en-un-estade-liste-destinados para consumo humano.

Justificacion: Los aceites crudos de pescado podran consumirse directamente con un procesamiento minimo.
La norma deberia aplicarse tanto a los aceites crudos de pescado como a los refinados destinados para
consumo humano.
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2) Seccidn 2. Descripcion

Justificacién: Proponemos eliminar el segundo parrafo de esta seccion en su totalidad. Ver la justificacién de
la Seccion 1 anterior.

Cambio propuesto al parrafo 3: Los aceites de pescado y los aceites de pescado concentrados estan
principalmente compuestos por glicéridos de acidos grasos, mientras que los ésteres etilicos de aceites de
pescado concentrados estan principalmente compuestos por ésteres etilicos de acidos grasos.

“_

Justificacién: Proponemos eliminar la “s” ya que "aceite de pescado" y "acido graso" son descripciones no
plurales de los ésteres etilicos.

4) Seccidén 2.1. Aceites de pescado especificados

Cambio propuesto: Los aceites de pescado especificados estan derivados de materias-primas-especifica-que
soen-caracteristicas-del-prineipal un Unico taxén de pescado o marisco del-gque-es-extraido-el-aceite segin se
indica en las Secciones 2.1.1 a 2.1.5. Otros taxones de pescado 0 marisco que en la practica no pueden
eliminarse de la materia cruda del aceite de pescado especificado con anterioridad al procesamiento deben
tener menos que [5%] de peso en crudo.

Justificacién: Los cambios propuestos garantizan que los aceites de pescado especificados se obtienen del
pescado especificado en el taxén adecuado, y no de otro pescado con caracteristicas similares (por ejemplo,
por el perfil de acido graso) o de mezclas de pescado donde el pescado especificado es el principal (es decir,
el porcentaje mas alto, pero sin porcentaje minimo).

5. Seccién 2.1.2. Aceite de atdn

Cambio propuesto: El aceite de atiin se obtiene de especies de los géneros Euthynnus, Allothunnus y Thunnus
y de la especie Katsuwonus pelamis (Scombridae).

Justificacién: Se provee un género adicional de atin utilizado en la produccion de pescado.

6. Seccién 2.1.4. Aceite de sabalo atlantico

Cambio propuesto: El aceite de sabalo atlantico es derivado del género Brevootia (Clupeidae) y Ethmidium.
Justificacién: Se provee un género adicional de sdbalo atlantico utilizado en la produccion de pescado.

7. Seccidén 2.2. Aceites de pescado (no especificados)

Cambio propuesto: Los aceites de pescado (no especificados) ase-ebtienen pueden obtenerse a partir de g4ra

dnica una o mas espemes de pescado dﬁun&deJa&méMa&eFHaéeeemn—Z—l—&peeden—se#uﬁa—mezela

e ’ . I ) I | .
Justificacién: No es necesario especificar un aceite de pescado que se obtiene a partir de un aceite de
pescado incluido en la Seccién 2.1. En cambio, se puede especificar un aceite de pescado utilizando un

nombre no incluido en la Seccion 2.1 siempre y cuando se obtenga del pescado correcto y el nombre no sea
engafoso.

8. Seccidén 2.4. Aceite de higado de pescado (no especificado)

una o mas espemes de pescado

Cambio propuesto: El aceite de hlgado de pescado (no especificado) puede obtenerse a partir del hlgado de

Justificacién: No es necesario especificar un aceite de higado de pescado que se obtiene a partir de un aceite
de higado de pescado incluido en la Seccién 2.3.1. En cambio, se puede especificar un aceite de higado de
pescado utilizando un nombre no incluido en la Seccién 2.3.1 siempre y cuando se obtenga del pescado
correcto y el nombre no sea engafioso.

9. Seccidén 2.5. Aceites de pescado concentrados

Cambio propuesto: Los aceites de pescado EPA/DHA concentrados se obtienen a partir de los aceites de
pescado descritos en las Secciones 2.1 a 2.4 sometidos a procesos que implican, pero no estan limitados a,
la hidrélisis, el fraccionamiento, frigelizacion y/o reesterificacién, para aumentar la concentracién de EPA y

DHA acidos-grasos-especificos.
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Justificacién: El término “aceites de pescado concentrados” es engafoso porque los aceites de pescado no
son concentrados; los EPA y DHA son concentrados, mientras que se eliminan otros componentes del aceite
de pescado. Los cambios propuestos aportan claridad.

10. Seccidén 2.5.1. Aceite de pescado concentrado

Cambio propuesto: El aceite de pescado EPA/DHA concentrado contiene entre 35y 50 m/m % de los acidos
grasos expresados en la suma de C20:5 (n-3) &cido eicosapentaenoico (EPA) y C22:6 (n-3) acido
docosahexaenoico (DHA), al menos 50 m/m % de los acidos grasos se encuentran en forma de triglicéridos.

Justificacién: El término “aceite de pescado concentrado” es engafioso porque el aceite de pescado no es
concentrado; los EPA y DHA son concentrados, mientras que se eliminan otros componentes del aceite de
pescado. Los cambios propuestos aportan claridad.

11. Seccién 2.5.2. Aceite de pescado altamente concentrado

Cambio propuesto: El aceite de pescado EPA/DHA altamente concentrado contiene mas del 50 m/m % de
acidos grasos expresados en la suma de EPA y DHA, al menos 50 m/m % m de los acidos grasos se
encuentran en forma de triglicéridos.

Justificacién: Ver la justificacion de la Seccién 10.

12. Seccién 3.2.1. indice de perdxido

Cambio propuesto: indice de perdxido < 5 miliequivalentes de oxigeno activo/kg de aceite
Justificacién: Se corrigio un error tipogréafico en la palabra "oxigeno" en el texto en inglés.
13. Seccidn 4. Aditivos alimentarios

Cambio propuesto: Antioxidantes, quelantes, agentes antiespumantes y emulsificantes usados conforme con
los Cuadros 1y 2 de la Norma General del Codex de para los Aditivos Alimentarios (GSFA) (CODEX STAN
192-1995), en la categoria de alimentos 02.1.3 Manteca de cerdo, sebo, aceite de pescado y otras grasas de
origen animal son aceptables para utilizar en alimentos que cumplen con esta norma.

Justificacién: Los cambios indicados reflejan el lenguaje estandar que se usa en referencia a la norma GSFA.
14. Seccién 5. Contaminantes

Comentario: Deberia notificarse al CCCF que el CCFO esta trabajando para establecer una Norma para
Aceites de Pescado. Dependiendo del origen, podria ser necesario establecer niveles méaximos para
determinados contaminantes que se encuentran en el aceite de pescado (por ejemplo, PCB, dioxina).

15. Seccién 7.3. Otros requisitos de etiquetado

Cambio propuesto: En el caso de los aceites de higado de pescado (Secciones 2.3 y 2.4) el contenido de

V|tam|na Ay V|tam|na D debera |nd|carse en la ethueta En—el—ease—de—aeeﬁes—de—Mgade—de—peseade

de todos Ios ace|tes de pescado regulados en esta norma debera,lpedpa |nd|carse eI contenldo de EPA y DHA.

Justificacién: Los aceites de pescado generalmente se consumen debido a su contenido de EPA/DHA. Los
aceites de higado de pescado generalmente se consumen debido a su contenido de vitamina A y vitamina D.
Por tanto, esta informacion debe ser provista en la etiqueta.

16. Seccidén 8.2. Determinacién de la composicién de acido graso

Cambio propuesto: Segun los métodos aplicables de la 1ISO, entre ellos: ISO 5508 (Grasas y aceites animales
y vegetales: anaI|S|s _por cromatoqrafla de qas de los ésteres metlllcos de aC|dos qrasos) e ISO 12966 2

gFases)—(Grasas y aceltes anlmales y veqetales cromatografia de gas de los ésteres metilicos de aC|dos

grasos, Parte 2: Preparacion de ésteres metilicos de acidos grasos); o los métodos de la Sociedad Americana
de Quimicos de Aceites (AOCS), incluyendo: Ce 1b-89 (Ceomposiciéon de Acido Graso de Aceites Marinos
por CGL), Ce 1i-07 (Determinacion de los Acidos Grasos Ssaturados, cis--monoinsaturados y cis
Ppoliinsaturados en aceites marinos y otros aceites que Ceontienen Acidos Grasos Poliinsaturados de
Cadena Larga (PUFA) por CGL en Columna Cap|lar) Ce 2b 11 (MetllaC|0n Dlrecta delos L|p|dos en Alimentos
por Hidrdlisis Alcalina), ©
y Ce 2-66 (Preparacién de Esteres Metlllcos de Amdos Grasos)

Justificacion: Estos son cambios de redaccion: AOCS Ce 1a-13 no es un método valido; no existe ni como
método actual ni como método extra superfluo.



CX/FO 17/25/4 revl 13

17. Seccién 8.3. Determinacién del contenido de arsénico

Cambio propuesto: Se realizara empleando los métodos AOAC 952.13 (Método Dietil ditio carbamato de

plata); AOAC 942.17 (Método Azul de mobildeno); o AOAC 986.15 (Sespectroscopialespectroscopia—de
absercion-atémica-Método Multielemento).

Justificacién Este es un cambio de redaccion: el titulo completo de AOAC 986.15 es “Arsénico, Cadmio,
Plomo, Selenio y Zinc en Alimentos para Personas y Animales Domésticos. Método Multielemento”. Para
mantener la coherencia con los otros métodos para el arsénico, deberia acortarse el titulo y decir simplemente
“Método Multielemento”.

18. Seccidén 8.4. Determinacién del contenido de plomo

Cambio propuesto: Segun los métodos AOAC 994.02 (Espectroscopia Método Espectrofotometria de
Absorcién Atémica); e ISO 12193 (grasas y aceites animales y vegetales: Determinacion del contenido de
plomo mediante espectroscopia directa de absorcion atdbmica con camara de grafito); o AOCS Ca 18c-91
(Determinacion del contenido de plomo por espectrofotometria directa de absorcién atémica con cdmara de
grafito).

Justificacion: Este es un cambio de redaccion.

19. Seccidén 8.6 Determinacién del indice de peréxido

Cambio propuesto: Segln los métodos de la AOCS CdP 8b-90 (indice de peréxido mediante el método de
acido acético-isooctano); ISO 3960 (grasas y aceites animales y vegetales: Determinacion del indice de
perdxido -- determinacion de criterio de valoracion yodométrico (visual); o Farmacopea Europea 2.5.5 (indice
de perdxido).

Justificacion: Este es un cambio de redaccion.

20. Seccion 8.7. Determinacion del indice de p-anisidina

Cambio propuesto: Segun el método AOCS Cd 18-90 o Farmacopea Europea 2.5.36 (indice de anisidina).

Justificacion: El protocolo recomendado en Farmacopea Europea 2.5.36 es el mismo que el del método AOCS
Cd 18-90.

21. Seccién 8.8. Determinacién del contenido de vitamina A

Cambio propuesto: Segun el método PhEur2.2.29 (cromatografia—de liguides)—Farmacopea Europea

monografia de aceite de Higado de Bacalao (Tipo A).

Justificacién: PhEur 2.2.29 solo proporciona una descripcion genérica de la cromatografia liquida. La
referencia a “Farmacopea Europea”, en vez de a “PhEur”, deberia usarse de manera uniforme en toda la
norma.

22. Seccion 8.9. Determinacién del contenido de vitamina D

Cambio propuesto: Segun el método PhEur2.2.29 (cromatografia—de liguides)—Farmacopea Europea

monografia de aceite de Higado de Bacalao (Tipo A).

Justificacién: Ver la justificacion de la Seccion 21.

23. Seccién 8.10. Determinacion del contenido de fosfolipidos

Cambio propuesto: Segun los métodos de la AOCS Ca 12b-92 (Fdésforo por Espectroscopia Directa de
Absorcion Atdmica con Camara de Grafito); AOCS Ca 12a-02 (Determinacion Colorimétrica de Contenido de
Fosforo en Grasas y Aceites); 0 AOCS Ca 20-99 (Andlisis de Fosforo en aceite por Espectroscopia de Emision
Optica en Plasma por Acoplo Inductivo).

Justificacion: Los titulos de los métodos AOCS se escriben con inicial mayUscula.
24. Cuadro 1

Comentario: Los amplios rangos de acido graso incluidos en el Cuadro 1 hace cuestionarnos si existen
diferencias significativas desde un punto de vista estadistico en la composicién de acidos grasos entre los
aceites incluidos. Como minimo, el Cuadro 1 deberia incluir una columna que indique como se obtuvieron
estos datos. También seria Gtil incluir informacién adicional, como las especies, el nimero de estudios/nimero
de muestras y la desviacion estandar. Si se conserva el Cuadro 1, deberia ser considerado solo a efectos
informativos, no como un requisito. Es més, la columna sobre el salmén de piscicultura deberia eliminarse
porgue el perfil de &cido graso para el salmén de piscicultura no es necesariamente diferente al del salmén
silvestre, sino que depende de los componentes en el pienso.
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GLOBAL ORGANIZATION FOR EPA AND DHA OMEGA-3S (Organizacién Global para el EPA y el DHA),
GOED

GOED es una asociacion de procesadores, refinadores, fabricantes, distribuidores, promotores, minoristas y
personas que apoyan los productos que contienen acido eicosapentaenoico (EPA) y acido docosahexaenoico
(DHA), acidos grasos omega 3. Los miembros de GOED representan a una amplia gama de empresas, desde
pequefios emprendedores hasta comparfias multinacionales de la industria alimentaria. Los objetivos de
GOED son educar a los consumidores sobre los beneficios para la salud de los EPA y DHA y colaborar con
los grupos de los Gobiernos, la comunidad sanitaria y el sector sobre cuestiones conexas al omega 3, mientras
promueve normas de alta calidad en nuestro sector. Asi, nuestros miembros tienen un gran interés en
asegurar que se comunica la informacion valiosa sobre el EPA y DHA a los consumidores de forma oportuna
y de facil comprension. Dicho esto, agradecemos la oportunidad de proporcionar comentarios en el Tramite 6
sobre el Proyecto de Norma para Aceites de Pescado.

Comentarios especificos
Seccion 2.5.1. Aceite de pescado concentrado

Comentario: Dado que se especifica que al menos 50 m/m % de los acidos grasos se encuentran en forma
de triglicéridos, se hace necesario incluir un método (por ejemplo, el método de la Farmacopea Usefia para
“CONTENIDO DE OLIGOMEROS Y GLICERIDOS PARCIALES”) en la Seccién 8 (Métodos de anélisis y
muestreo) a fin de determinar el porcentaje de triglicéridos.

2.5.2. Aceite de pescado altamente concentrado

Comentario: Mismo comentario que para 2.5.1.

5. Contaminantes

Los productos regulados por esta norma deberan cumplir los niveles méximos estipulados en la Norma
General del Codex para Contaminantes y Toxinas Presentes en los Alimentos y Piensos (CODEX STAN 193-
1995).

Comentario: GOED considera que el arsénico inorganico, no el arsénico total, es el contaminante mas
adecuado para su medicion en los aceites de pescado. En reuniones anteriores del CCFO, se ha debatido si
es apropiado el cumplimiento con el nivel maximo de arsénico (actualmente estipulado en los niveles maximos
de la Norma General del Codex para Contaminantes y Toxinas Presentes en los Alimentos y Piensos (CODEX
STAN 193-1995), en lugar del arsénico inorganico en aceites de pescado. Del siguiente resumen se
desprende que la intencién del CCCF es evaluar la cuestion una vez que se adopte la Norma para Aceites de
Pescado. Al ritmo que progresa el trabajo sobre la norma para aceites de pescado, es mas probable que la
norma sea adoptada. A GOED le preocupa que si el CCCF espera hasta la adopcién de la norma para aceites
de pescado, ciertos pescados no podran ser comercializados como aceites que "cumplen” la norma del Codex
guedando excluidos durante cierto tiempo no especificado. Para evitar que esto suceda, GOED sugiere que
el CCFO recomiende al CCCF que adopte un limite para el arsénico inorganico en los aceites de pescado
mientras se adopta la norma para aceites de pescado. GOED entiende que cada comité es distinto, pero
GOED sefiala que el CCFA acord6 que el nivel de tocoferoles (INS 307a, b, ¢) en la Norma General para los
Aditivos Alimentarios (GSFA) en la categoria de alimentos 02.1.3 "Manteca de cerdo, sebo, aceite de pescado
y otras grasas de origen animal" se remitiera para su adopcién en el Tramite 8 a 300 mg/kg, con una nueva
nota agregada: "Excepto para el uso en aceites de pescado a 6000 mg/kg, solo o en combinacion”. Una vez
gue se finalice y adopte la norma para aceites de pescado, la nota en la norma GSFA serda enmendada para
gue haga referencia al nUmero de la norma pertinente.

23°Sesién del CCFO (del 25 de febrero al 1 de marzo de 2013):

e “El Comité acordé solicitar al CCCF que incluyera en la GSCTFF los niveles actuales de plomo y arsénico
en el marco del anteproyecto de Norma para Aceites de Pescado Yy, al mismo tiempo, solicitar al CCCF
que volviera a evaluar el nivel de arsénico y plomo en aceites de pescado, teniendo en cuenta las notas
sobre el arsénico contenidas en la GSCTFF. Al volver a evaluar el nivel de arsénico, el CCCF deberia
considerar si para los aceites de pescado resulta més adecuado indicar el nivel de arsénico total o el de
arsénico inorganico, ya que el tipo de arsénico que aparece presente en los aceites de pescado es
principalmente el tipo organico metilado, de toxicidad aguda baja”.

e “El Comité observé que quiza sea necesario revisar el método para determinar el arsénico en funcién de
la respuesta del CCCF sobre si dicho método debia referirse al arsénico total o al arsénico inorganico”.
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24 Sesion del CCFO (del 9 al 13 de febrero de 2015):

e “El Comité record6 que el CCCF7 habia acordado considerar el establecimiento de niveles méaximos de
plomo y arsénico en aceites de pescado una vez que se finalizara la Norma para Aceites de Pescado; y
si los niveles maximos deberian aplicarse al total de arsénico o de arsénico inorganico como mas
adecuado para estos productos. Se acordé informar al CCCF cuando se finalice la norma”.

GOED sefiala que el CCCF no es ajeno al tema del arsénico inorganico dado que ha estado debatiendo el
contaminante relacionado con el establecimiento del nivel para el arroz descascarillado.

Ademas, en afios recientes, los organismos reguladores han prestado mayor atencion al tema del arsénico
inorganico. La Comision Europea ha establecido niveles maximos de arsénico inorganico en productos
alimentarios!. En Canad4, Health Canada abord6 el tema del limite del arsénico proporcionando limites de
arsénico total, de arsénico inorganico y de arsénico organico?. Si el contenido total de arsénico en el producto
final excede el limite de tolerancia actual de 0,14 pg/kg p.c./dia (teniendo en cuenta la dosis y subpoblacién),
el titular de la licencia debera realizar ensayos adicionales con especiacién de arsénico para demonstrar que
la dosis de arsénico inorganico no excede el 0,03 pg/kg p.c./dia y la dosis de arsénico organico no excede
20,0 ug/kg p.c./dia.

Por todo lo expuesto, GOED sugiere definir el limite de arsénico inorgéanico en la norma en 0,1 mg/kg.

8.7 Determinacioén del indice de p-anisidina
Segun el método AOCS Cd 18-90 o0 Farmacopea Europea 2.5.36.

8.10. Determinacién del contenido de fosfolipidos

Segun los métodos AOCS Ca 12b-92 (Fésforo por espectroscopia directa de absorcién atébmica con camara
de grafito); AOCS Ca 12a-02 (Determinacion colorimétrica de contenido de fésforo en grasas y aceites; Ca
20-99 (Andlisis de fosforo en aceite por espectroscopia de emision éptica con plasma de acoplo inductivo).

Comentario: GOED desea poner en conocimiento del CCFO que la validacion del método USP-NF para la
determinacion de los fosfolipidos esta en curso y podria incluirse en la préxima séptima edicién de los métodos
AOCS que estaran disponibles en mayo de 2017. Una vez adoptada por AOCS, le solicitaremos al Comité
considerar integrar este método en la norma para aceites de pescado.

Cuadro 1: Composicién de &cidos grasos de las categorias de aceite de pescado y aceite de higado de
pescado especificados determinada mediante cromatografia de gas liquido a partir de muestras auténticas
(expresada en porcentaje del contenido total de acidos grasos) (véase la Seccion 3.1 de la Norma)

Comentario: Para el salmén de piscicultura, el contenido de acido linoleico, acido eicosapentaenoico y acido
docosapentaenoico depende del pienso. En teoria, los rangos para un salmén de piscicultura alimentado en
condiciones 6ptimas serian casi los mismos que los del salmén silvestre. GOED recomienda que se incluya
una nota al Cuadro 1 para explicar que, en el futuro, los rangos del acido graso podrian tener que ser
ajustados/ampliados conforme los piscicultores de salmén cambien la composicion del pienso.

THE MARINE INGREDIENTS ORGANISATION (IFFO)

IFFO representa a los productores de harina y aceite de pescado y a los sectores conexos en todo el mundo.
Los miembros de IFFO representan méas del 50% de la produccion mundial y el 75% de la harina de pescado
y el aceite de pescado que se comercia en el mundo. IFFO agradece la oportunidad de presentar los
comentarios de la industria del aceite de pescado relacionados con el borrador de informe del grupo de trabajo
electronico y el anteproyecto de Norma del Codex para Aceites de Pescado ya que la norma es esencial para
las operaciones de IFFO y sus miembros.

IFFO agradece el trabajo que se ha realizado en la elaboracién de la Norma del Codex para Aceites de
Pescado. Si bien en términos generales estamos de acuerdo con el anteproyecto de norma, nos gustaria
presentar informacion adicional, entre la que se incluye informacion que hemos recibido de nuestros
miembros.

Ihttps://members.wto.org/crnattachments/2016/SPS/EEC/16 1773 00 e.pdf
2http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatur/legislation/docs/eq-pag-eng.php



https://members.wto.org/crnattachments/2016/SPS/EEC/16_1773_00_e.pdf
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatur/legislation/docs/eq-paq-eng.php
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Secciones:
3. Composicion esencial y factores de calidad

A la industria le preocupa mucho que a la vista de los amplios rangos de cada uno de los acidos grasos en la
composicién de acidos grasos de las especies de pescado, puede ocurrir un solapado de las composiciones
entre los distintos aceites, lo que dificultaria distinguir entre algunas especies de pescado. Depender
solamente de la composicion de acido graso para identificar a los aceites puede resultar en la identificacién
defectuosa del aceite de pescado. Por eso es importante incluir otros parametros de identificacion en la Norma
para Aceites de Pescado.

Existe la necesidad de incluir una referencia a un método para aquellos casos que la identidad del aceite de
pescado sea cuestionable y pueda llegar a causar desavenencias entre las partes interesadas. Es posible
que en la actualidad no se disponga de un método semejante, dada la naturaleza de su complejidad y en
consecuencia la tecnologia necesaria no disponible para todos, y que potencialmente solo pueda utilizarse
ocasionalmente. Un ejemplo de dicha técnica se basa en la Resonancia Magnética Nuclear (NMR), y nos
gustaria sugerir que el método de analisis de autenticidad por Resonancia Magnética Nuclear se agregue a
la Norma del Codex para Aceites de Pescado. Hay una pequefia, pero creciente, cantidad de bibliografia
cientifica sobre dicha técnica que se remonta a principios de la década de 2000. Como resultado de la
complejidad de la técnica, los equipos especializados y la necesidad de contar con una base de datos
sustancial y muestras de referencia fiables, podria resultar necesario enviar solicitudes de analisis a
laboratorios especializados homologados con experiencia y equipados para llevar a cabo los andlisis. La
compafiia noruega OmegaVeritas (http://www.omegaveritas.com/) es uno de los laboratorios que se
especializan puntualmente en la identificacion de aceites marinos. Dicha empresa ha creado una amplia base
de datos con muestras de referencia, lo que prueba que esta técnica esta siendo una realidad en el sector.
Se adjunta una breve descripcion del método y sus antecedentes.

Proponemos los siguientes cambios:

1) El texto en la Seccién 3.1 que reza: “Podrian considerarse criterios complementarios, como las
variaciones geogréficas o climaticas nacionales, segin sea necesario, para confirmar que una muestra
cumple con la norma.” reconoce que existen las variaciones geogréficas y estacionales, pero no aclara
cdémo abordarlas para asegurar el cumplimiento con la norma. La composicion de &cido graso queda
abierta a interpretacion, y es por tanto ambigua.

Seccion 3.1.1 Rangos de composicion de acidos grasos determinados por CGL (expresados como
porcentajes de acidos grasos totales)

Las muestras que se encuentran dentro de los rangos pertinentes especificados en el Cuadro 1 cumplen
con las Secciones 2.1 y 2.3 de la presente norma. [Para confirmar que una muestra cumple la norma
podrian considerase criterios complementarios, si fuera necesario, como las variaciones climaticas o
geograficas nacionales]. A reemplazarse por:

[Para confirmar que una muestra cumple la norma podrian considerarse andlisis complementarios (en
3.1.2) que incluyan las variaciones climaticas o geograficas nacionales, segun sea necesario.]

2) Agregar la siguiente seccion adicional:
[3.1.2 Caracterizacion de la identidad cuestionable del aceite de pescado

Podria realizarse un andlisis de reconocimiento de patrones de Resonancia Magnética Nuclear en los
casos en que la composicion de &cido graso no pueda aportar una identificacion clara de las especies de
aceite de pescado].

3) Elaceite de pescado de ciertas especies es una fuente de EPA y DHA (acidos grasos omega 3) altamente
codiciada, cuyo nivel de suministro anual mundial es un recurso limitado. Sugerimos que el Cuadro 1
incluya la suma de EPA y DHA y el contenido total de acidos grasos omega 3, que proporcionarian
una medida adicional para caracterizar e identificar el tipo de aceite.

4) En la Seccion 7.3: Otros requisitos de etiquetado:

Con fines de transparencia, las etiquetas que estan vinculadas con los derechos de los consumidores
deberian incorporar informacion sobre la suma de aceite de EPA + DHA de forma visible en el
empaquetado, ademas de las especies de origen del aceite y si se trata de una materia prima silvestre o
de piscicultura.


http://www.omegaveritas.com/
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Texto propuesto:

El contenido de EPA y DHA, [la suma de EPA y DHA, el contenido de acido linoleico y las especies de
donde proceden y si es silvestre o de piscicultura] [sera indicado/pedra-indicarse] para todos los aceites
de pescado regulados en esta Norma. [El niUmero de area de pesca de la FAO también podra indicarse]

5) Enla Seccién 8 Métodos de Andlisis y Muestreo, se deberian incluir andlisis adicionales que permitan
identificar el aceite de pescado cuya identidad es cuestionable o incierta cuando esta basada solo en
su composicion de acido graso:

[8.11 Determinacién de aceite de pescado de identidad incierta

Segun el método de la Farmacopea Europea en el apartado 01/2009:2398 Aceite de Higado de Bacalao,
de piscicultura, andlisis por espectrometria 13C NMR. Los datos brutos obtenidos del analisis por el
método NMR son enviados por via electrénica a las compafias capaces de realizar el analisis por el
método NMR para la identificacion.]
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