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A: - Puntos de contacto del Codex
- Participantes en 1la 228 reunién del Comité del Codex sobre
Etiquetado de los Alimentos
- Organizaciones internacionales interesadas
DE: - Secretario de la Comisién del Codex Alimentarius, Programé Conjunto

FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, 00100, Roma, Italia

ASUNTO: Distribucién del informe de la 223 reunidn del Comité sobre Etiquetado
de log Alimedre 72 conos e a2t 2bl T2 Oomilte sobre Ltiquetado
de_los Alimentos (ALINORM 93/22)

A. CUESTIONES QUE REQUIEREN LA APROBACION DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
EN SU 202 PERIODO DE SESIONES

et s et i e e ol 0D 3o &3 & NN Lo D

Proyectos de directrices en el Trémite 8 del Procedimiento

1. Proyecto de enmienda a la seccién 3.3.4 de las Directrices del Codex sobre
Etiquetado Nutricional (Proyecto de Valores de Referencia de Nutrientes para
Fines de Etiquetado) (p&rrafo 23 Y Apéndice II)

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular observaciones acerca
del documento en cuestién deber&n hacerlo escribiendo, de conformidad con la Guia
para el Examen de las Normas en el Tr&mite 8 (véase Manual de Procedimiento de la
Comisidén del Codex Alimentarius) al Secretario del Programa Conjunto FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias, FAO, Via delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia, antes

del 28 de junio de 1993.

Anteproyecto de Directrices en el Trimite 5 del Procedimiento

2. Anteproyecto de Directrices para la Produccidn, Elaboracién, Etiquetado y
Comercializacién de Alimentos Producidos Orgénicamente (parrafo 88 vy
Apéndice V).

Los gobiernos que deseen presentar observaciones acerca de las repercusiones
que podria tener el documento mencionado para sus intereses econdémicos deben
hacerlo, de conformidad con el Procedimiento para 1la Elaboracién de Normas
Mundiales en el Tr&mite 5, escribiendo al Secretario del Programa Conjunto FAO/OMS
sobre Normas Alimentarias, FAO, Via delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia,

antes del 28 de junio de 1993.

B. DOCUMENTOS OQUE HAN DE FLABORARSE PARA SOLICITAR OBSERVACIONES DE LOS
GOBIERNOS ANTES DE LA PROXIMA REUNION DEL COMITE

————e ot o i I RVAINMA REUNION DEL COMITE

Anteproyecto de Enmienda en el Tramite 3 del Procedimiento

3. Anteproyecto de Enmienda a las Directrices Generales del Codex sobre
Declaraciones de Propiedades a propésito del empleo del término "natural"”
(parrafo 95)
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c. PETICION DE OBSERVACIONES E INFORMACION

Anteproyectos de Directrices en el Trimite 3 del Procedimiento

4. Anteproyecto de Directrices para el Uso de Declaraciones de Propiedades
Saludables y Nutricionales (pirrafos 48-49 y Apéndice III)

Se invita a los gobiernos a enviar observaciones especificas sobre las
secciones 6. Declaraciones de propiedades sobre funciones de nutrientes Y

. ———_LB—"——.—_*.._
7. Declaraciones de propiedades saludables, asi como sobre las definiciones

pertinentes (puntos 2.1.3 y 2.2).

S. Anteproyecto de Recomendaciones para el Etiguetado de Potenciales Alergenos
(Enmienda de la Norma General para el Etiquetado de Alimentos Preenvasados)
(pdrrafo 56 y Apéndice 1IV)

Otros asuntos

6. Repercusiones de la biotecnologia en las normas alimentarias internacionales
y cédigos internacionales de practicas

Se invita a los gobiernos a proporcionar informacién acerca de los enfoques
Y politicas adoptados por sus paises con respecto al etiquetado de alimentos y de

ingredientes o aditivos alimentarios producidos con el empleo de biotecnologia.

Se invita a los gobiernos y organizaciones internacionales que deseen hacer
llegar observaciones o informacién sobre los puntos 5. y 6., a enviarlas no méas
tarde del 31 de octubre de 1993 al Presidente del Comité, a la siguiente direccién:

Mrs. K. Gourlie, Director
Consumer Products Branch
Consumer and Corporate Affairs
S0 Victoria Street

Hull, Quebec K1A 0OC9

Canadia

remitiendo también una copia al Secretario del Programa Conjunto FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias, FAO, Via delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

El resumen y conclusiones de la 222 reunién del Comité del Codex sobre
Etiquetado de Alimentos son los siguientes:

Asuntos que se someten al examen de la Comisién:

El Comité:

- acordd adelantar al Trimite 8 el Anteproyecto de enmienda de la seccidn
3.3.4 de 1las Directrices del Codex sobre Etiquetado Nutricional
(Proyecto de Valores de Referencia de Nutrientes para Fines de
Etiquetado) (pirrafo 23 y Apéndice II);

- acordé adelantar al Tramite 5 el Anteproyecto de Directrices para la
Produccién, Elaboracién, Etiquetado y Comercializacién de Alimentos
producidos Orgédnicamente (parrafo 85 y Apéndice V);

- ratificd las disposiciones de etiquetado incluidas en los anteproyectos
(o proyectos) de normas elaboradas por el CCTFFV, el CCFFP Yy el CCPL
(pdrrafo 14) y recomendé que el CCNFSDU enmendara las disposiciones de
etiquetado incluidas en el Anteproyecto de Norma para los Preparados
Alimenticios destinados a regimenes de contenido energético muy bajo
(en el Trédmite 5) (pdrrafos 14-18);

- propuso que el Anteproyecto de Directrices para el Uso del Término
"Natural" (en el Tramite 3) se transformara en una enmienda de las
Directrices Generales sobre Declaraciones de Propiedades (parrafo 89);

- convino en hacer circular en el Tramite 3 las Recomendaciones para el
Etiquetado de Potenciales Alergenos en los Alimentos (enmienda de 1la
Norma General para el Etiquetado de Alimentos Preenvasados) (parrafo 56
Y Apéndice 1V).

Otras cuestiones de interés para la Comisidn:

El Comité:

- acordSé devolver al Tramite 3 el Anteproyecto de Directrices para el Uso
de Declaraciones de Propiedades Nutricionales Yy Saludables, a fin de
recabar nuevas observaciones y de que Canadd preparara un nuevo
proyecto que seria examinado por el Comité en su reunidn siguiente, a
la luz del asesoramiento proporcionadoc por el CCNFSDU (parrafos 48-49 Yy
Apéndice III);

- convino en devolver al Tramite 3 el Anteproyecto de Directrices para el
Uso del Término "Natural" a fin de que Canadd volviera a redactarlas
como enmienda de las Directrices Generales sobre Declaraciones de
Propiedades, a la luz del debate mantenido en el Comité (parrafo 95).

I
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ALINORM 93/22

INTRODUCCION

1. Por cortesia del Gobierno del Canadi, el Comité del Codex sobre Etiquetado
de Alimentos celebrd su vigésimosegundo periodo de sesiones en Ottawa, Canad&i, del
26 al 30 de abril de 1993. Las sesiones fueron presididas por la Sra. K. Gourlie,
Directora de la Dependencia de Productos de Consumo del Ministerio de Asuntos
Relativos a los Empresarios Yy los Consumidores del Canadi. A este periodo de
sesiones asistieron 124 participantes, en representacidén de 29 paises miembros y
10 organizaciones internacionales (véase en el Apéndice I 1la 1lista de
participantes). 4 :

APERTURA DE LA REUNION

2. El Excmo. Sr. Pierre H. Vincent, Ministro de Asuntos Relativos a 1los
Empresarios y los Consumidores, inaugurd el periodo de sesiones, Y en nombre del
Gobierno del Canada dio la bienvenida a Ottawa a los delegados y observadores
participantes.

3. El Sr. Vincent sefialé que el vigésimosegundo periodo de sesiones del Comité
sobre Etiquetado de Alimentos coincidia oportunamente con la Semana Nacional del
Consumidor del Canadi, y que los paises involucrados en la produccién o en el
comercio de productos alimenticios reconocian que la funcién de los consumidores
era actualmente mis dinamica e importante que nunca. Afiadié que los consumidores,
la industria y los gobiernos percibian la necesidad de nuevos acuerdos nacionales
e internacionales para los que era esencial tomar en cuenta los intereses de los
consumidores, y manifestd que la Comisién del .Codex Alimentarius estaba llamada a
desempefiar una funcién de liderazgo en el servicio Yy proteccidén del consumidor,
dado que era responsable de la elaboracién de normas internacionales para los
alimentos y de asegurar practicas leales en el comercio.

4. El Sr. Vincent indicé que el gobierno canadiense estaba reexaminando sus
politicas hacia el consumidor a fin de responder a la mayor interdependencia entre
los consumidores, 1la industria, el comercio Y los gobiernos en un entorno
tecnoldgico, econdmico Yy social en cambio constante. Sefiald que el creciente
comercio internacional permitia a los consumidores acceder a una mayor variedad de
productos, y que, ademas, éstos habian adquirido mis conciencia de lo que convenia
@ su salud y se interesaban por la informacién sobre nutricién Y salud que figuraba
en las etiquetas de los alimentos al igual que por su contenido nutricional.

5. El Sr. Vincent sefialé asimismo que la mundializacién de los mercados y la
adopcién de acuerdos comerciales internacionales tenian por objeto mejorar el
servicio a los consumidores Y que, al elaborar los requisitos de etiquetado, los
gobiernos deseaban asegurar que la informacién contenida en 1la etiqueta fuera
cientificamente correcta y facilmente comprensible.

6. Para concluir, el Sr. Vincent expresd su esperanza de que las deliberaciones
del Comité dieran como resultado mayor armonizacidén y acuerdo internacionales con
respecto al etiquetado de alimentos, y desed al Comité el mayor éxito en su labor.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 2 del programa)

7. El Comité convino en aprobar el Programa Provisional (CX/FL 93/1) sin
cambios. Con objeto de facilitar sus deliberaciones respecto al estudio del
Anteproyecto de Directrices para la Produccién, Elaboracién, Etiquetado y
Comercializacién de Alimentos Producidos Orgdnicamente/Biolégicamente (Tema 9 del
programa), el Comité nombrd un Grupo de Trabajo Especial para que examinase este
asunto bajo la direccién de la Sra. R. Lovisolo, consultora de la FAO. El Comité
acordd también admitir a la reunién a un representante de la prensa (Food Chemical
News), en el entendimiento de que las observaciones oficiosas que efectuaran las
delegaciones no serian atribuidas a sSus Gobiernos respectivos como posiciones
oficiales de los mismos.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y POR OTROS
COMITES DEL CODEX (Tema 3 del programa)

8. Al discutir este tema del programa, el Comité examiné el documento CX/FL 93/2
Yy el documento CX/FL 93/2-Add.1, que resumian las cuestiones de interés planteadas
por la Comisién del Codex Alimentarius Y Por otros comités del Codex. La Secretaria
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hizo también un resumen verbal del examen de la inspeccién y certificacién con

respecto a exigencias religiosas, tal como se discutiera en el primer periodo de
sesiones del Comité del Codex sobre los sistemas de certificaciédn Y control de
las importaciones y exportaciones (parrafos 48-50, ALINORM 93/30). Como se sefiald
que la mayoria de los puntos incluidos en los documentos de trabajo eran sélo
para informacién o se iban a debatir en otras reuniones, el Comité centrd sus
discusiones en el asunto siguiente.

Repercusiones de la biotecnologia en las normas alimentarias internacionales y los

cb6digos de précticas

9. Tal como se indicé en el Documento de sala 1 (CX/FL 93/2-Add.1l), el Comité
fue informado sobre la peticién formulada por la Comisién del Codex Alimentarius
en su 19¢ periodo de sesiones de que el CCFL proporcionara orientacién sobre las
posibilidades de dar a conocer al consumidor el hecho de que un alimento se habia
producido mediante biotecnologias "modernas" (parrafos 88-92, ALINORM 91/40). El
Comité también tomd nota de los debates sostenidos en la 252 reunidn del Comité del
Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos respecto a este
tema, y especialmente de que se habia reafirmado la competencia del CCFL en materia
de etiquetado de los aditivos alimentarios producidos mediante el empleo de
biotecnologia (parrafos 81-93 ALINORM 93/12a).

10. En vista de la complejidad e importancia del tema de la biotecnologia en
relacién con el etiquetado de los alimentos, el Comité recibid con benepléacito la
oferta de la delegacién de los Estados Unidos de preparar un documento de trabajo
respecto a este tema con el fin de hacerlo circular Yy solicitar observaciones de
parte de los gobiernos con bastante anticipacién respecto del préximo periodo de
sesiones. Se acordé también pedir en una carta circular comentarios generales e
informacién sobre las normas nacionales en la materia, a fin de que 1la delegacidn
de los Estados Unidos pudiera examinarlos.

11. El Comité fue informado ademds de las conclusiones de los Comités del Codex
sobre Higiene de los Alimentos sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos, sobre Sistemas de Certificacién e Inspeccidén de las Importaciones Yy
Exportaciones de Alimentos, sobre Nutricidén Yy Alimentos para Regimenes Especiales
Y sobre Métodos de Andlisis y de Muestreo. El Comité sefiald que el Cuadro de
condiciones propuestas para las declaraciones de propiedades relativas al contenido
de nutrientes, aprobado por el CCNFSDU como parte del Anteproyecto de Directrices
sobre declaraciones de propiedades nutricionales y de salud para el etiquetado de
alimentos, seria examinado en el Tema 6 del programa.

APROBACION DE LAS DISPOSICIONES SOBRE ETIOQUETADO INCLUIDAS EN LAS NORMAS DEL CODEX
(Tema 4 del programa)

12. El Comité tuvo ante si el documento CX/FL 93/3, que contenia las
disposiciones sobre etiquetado presentadas por varios comités del Codex para su
aprobacién de conformidad con la Norma General Revisada para el Etiquetado de
Alimentos Preenvasados (CODEX STAN 1-1985).

13. El Comité sefialé que las disposiciones sobre etiquetado se presentaban de
conformidad con los procedimientos revisados relativos al Formato para las normas
del Codex sobre productos y a las Relaciones entre los Comités sobre productos del
Codex y sus Comités de asuntos generales (pdginas 79 y 109-113, respectivamente,
del Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius).

14. El Comité aprobd sin modificarlas las disposiciones de etiquetado presentadas
para las siguientes Normas del Codex, entendiéndose que las recomendaciones
sefialadas abajo serian examinadas por el (los) Comité(s) correspondientes.

Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Tropicales Frescas
Tercera reunién, ALINORM 93/35

- Proyecto de Norma para la Pifia (Trémite 8) (Apéndice II)

- Proyecto de Norma para la Papaya (Tramite 8) (Apéndice III)

- Proyecto de Norma para el Mango (Tr&mite 8) (Apéndice IV)

- Anteproyecto de Norma para el Nopal (Tramite 5/8) (Apéndice V)

- Anteproyecto de Norma para la Tuna (Tramite 5/8) (Apéndice VI)

- Anteproyecto de Norma para la Carambola (Trimite 5/8) (Apéndice VII)




Cuarta reunién, ALINORM 93/35A

- Anteproyecto de Norma para el Litchi (Trémite 5/8) (Apéndice II)

- Anteproyecto de Norma para el Maiz Tierno (Tramite 5/8) (Apéndice III)
- Anteproyecto de Norma para el Banano (Trémite 5) (Apéndice 1IV)

- Anteproyecto de Norma para el Aguacate (Tréamite 5) (Apéndice V)

Comité del Codex sobre Cereales, lLequmbres y Lequminosas
82 reunidn, ALINORM 93/29

- Anteproyecto de Norma para el Trigo (Trémite 5) (Apéndice III)

- Anteproyecto de Norma para el Trigo Duro (Trémite 5) (Apéndice Ivy
- Anteproyecto de Norma para el Mani (Tr&mite 5) (Apéndice V)

- Anteproyecto de Norma para la Avena (Trémite 5) (Apéndice VI)

Comité del Codex sobre Pescado Yy Productos Pesqueros

202 reunién, ALINORM 93/18

- Anteproyecto de Norma para Calamares Congelados Ridpidamente (Trémite 5)
(Apéndice 1IV)

- Norma Revisada del Codex para los Camarones en Conserva (Tramite 5)
(Apéndice V) )

- Norma Revisada del Codex para el Salmén en. Conserva (Tramite 5)
(Apéndice VI)

- Norma Revisada del Codex para la Carne de Cangrejo en Conserva
(Trémite 5) (Apéndice VII)

- Norma Revisada del Codex para las Sardinas y Productos Andlogos en
Conserva (Trémite S5) (Apéndice VIII)

- Norma Revisada del Codex para el Atdin y el Bonito en Conserva

(Tréamite 5) (Apéndice IX)

- Norma Revisada del Codex para Pescados en Conserva (Tramite 5)
(Apéndice X)

- Norma Revisada del Codex para los Camarones Congelados R&pidamente
(Tramite 5) (Apéndice XI)

- Norma Revisada del Codex para Bloques de Filetes de Pescado, Carne de
Pescado Picada Congelados Ripidamente (Tramite 5) (Apéndice XII)

- Norma Revisada del Codex para Barritas, Porciones y Filetes de Pescado
Empanados o Rebozados Congelados Ripidamente (Tr&mite 5) (Apéndice XIII)

- Norma Revisada del Codex para Langostas Congeladas Ré&pidamente
(Trdmite 5) (Apéndice X1IV)

- Norma Revisada del Codex para Pescados no Eviscerados y Eviscerados
Congelados Ripidamente (Tramite 5) (Apéndice Xv)

15. El Comité acorddé recomendar que el CCFFP simplificara las disposiciones de
las normas mencionadas arriba en lo que se refiere al etiquetado, ya que muchos de
los requisitos se habian incluido Ya en la Norma General sobre Etiquetado. En otros
casos, se sefialé que faltaban algunas secciones (por ejemplo, las secciones 6.2 -
6.4, Norma del Codex para los Camarones Congelados Ripidamente).

16. El observador de la CEE informé al Comité acerca de las observaciones
formuladas por la Comunidad en la reunién anterior del CCFFP; en efecto, ciertas
disposiciones incluidas en los Anteproyectos de Normas mencionadas m&s arriba
diferian de las indicaciones de la CEE para estos productos, en particular las
referentes al peso neto de los productos congelados, al alcance de la Norma para
las Sardinas y Productos Andlogos y a la asociacién de los nombres "atin" y
"bonito” en la etiqueta prevista en la Norma Revisada del Codex para el Atin y el
Bonito. Estas diferencias se habian sefialado en la reunién anterior del CCFFP. lLa
delegacién de Francia se abstuvo de ratificar las disposiciones sobre etiquetado
para varios de los productos congelados rapidamente, porque las disposiciones
relativas al contenido neto de los productos congelados diferian de los requisitos
exigidos por la CEE. Francia tampoco se pronuncié respecto al uso del nombre doble
"Bonito-Atin" en la Norma para el Atin Y el Bonito en Conserva ni respecto al uso
del nombre "Sardinas" para las Sardinas Pilchard. Se convino en que estas
observaciones se comunicarian al Comité sobre Pescado y Productos Pesqueros.

17. En cuanto a las propuestas sobre la adicidn de especies a las normas, se
sefiald que estos comentarios podrian presentarse al CCFFP en el Tréamite 6.
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Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales,
182 reunién, ALINORM 93/26

- Anteproyecto de Norma para Preparados Dietéticos para Regimenes muy
Hipocaléricos de Adelgazamiento (Tréimite 5) (Apéndice II)

18. El Comité acordé recomendar que el CCNFSDU suprimiera las secciones 9.2y 9.4
- del Anteproyecto, que estaban ya cubiertas por la Norma General para Etiquetado y
declaraciones relativas a alimentos preenvasados para regimenes especiales
(CODEX STAN 146-1985). El1 Comité recomendSé también que la referencia a las
secciones 9.1 y 9.6 incluida en la seccibn 9.7 deberia mencionar especificamente
los requisitos, Ya que no quedaba claro cufles disposiciones de etiquetado se
aplicaban a la etiqueta del envase y/o el sobre, y qué declaraciones podian
aparecer en el folleto.

ANTEPROYECTO DE VALORES DE_ REFERENCIA DE NUTRIENTES PARA FINES DE ETIQUETADO DE
ALIMENTOS (Tema 5 del programa)

19. El Comité tuvo ante si para su estudio el Apéndice V de ALINORM 91/22, que
exponia un anteproyecto de enmienda a la seccién 3.3.4 de las Directrices del Codex
sobre Etiquetado de Alimentos (i.e. Anteproyecto de Valores de Referencia de
Nutrientes), aprobado en el Traimite 5 durante el décimo noveno periodo de sesiones
de la Comisidn. Los comentarios formulados por los gobiernos sobre la CL 1992-5/FL
en el Trémite 6 estaban incluidos en el documento CX/FL 93/4 (Austria, Dinamarca,
Estados Unidos, Nueva Zelandia) Yy CX/FL 93/4-Add.1 (Malasia). Se distribuyé un
documento de sala sin numeracién que contenia extractos de un informe de la CEE
sobre la ingesta de nutrientes Y energia en la Comunidad Europea.

20. El Comité recordé que la seccién 3.3.4 de las Directrices del Codex sobre
Etiquetado Nutricional habia sido modificada para incorporar los Valores de
Referencia de Nutrientes (VRN), recomendados por la Consulta Mixta FAO/OMS de
Expertos sobre dosis recomendadas de nutrientes para fines de Etiquetado
Nutricional (1988, Helsinki). El Comité senald que no tenia competencia para
establecer valores de referencia para las raciones nutricionales recomendadas Y que
deberia solicitarse la opinién de expertos en tales aspectos, destacando ademis que
los valores en estudio eran para fines de etiquetado solamente.

21. Algunas delegaciones indicaron que dado que existia una serie de materiales
de referencia que, en algunos casos, establecian valores diferentes para las
mujeres y los nifios, se necesitarian directrices © principios apropiados que
aseguraran que los valores de referencia de nutrientes se establecieran sobre la
base de informacién cientifica apropriada. Por otra parte, se estaban llevando a
cabo nuevas evaluaciones tanto a nivel nacional como internacional y durante los
Gltimos afios se habian alcanzado progresos notables en este campo. Ante esta
perspectiva, algunas delegaciones sugirieron que en ese momento no se deberian
aprobar los Valores de Referencia de Nutrientes sino que deberia recabarse
orientacién adicional del Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos para
Regimenes Especiales (CCNFSDU) especialmente en lo referente a los principios.
Otras delegaciones subrayaron que los valores en cuestidén habian sido propuestos
como resultado de la consulta de expertos de Helsinki Y que contaban con el apoyo
del CCNFSDU. Se dio por entendido que la definicién y el examen de tales valores
eéra un proceso continuo, sujeto a revisién a la luz de los nuevos datos
cientificos, tal como lo indicaba con claridad la nota al pie de la lista de
Valores de Referencia de Nutrientes incluida en el Apéndice V de ALINORM 91/22. Se
recorddé asimismo al Comité que durante el Gltimo periodo de sesiones del Comité del
Codex sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales, &ste habia solicitado
a los gobiernos que formularan observaciones sobre este asunto, para examinarlas
en la préxima reunidn (septiembre de 1994).

22, Si bien reconocié la necesidad de principios generales que guiaran la
seleccidn y modificacién de los valores de referencia, el Comité era de la opinién
de que la aprobacién de la lista revisada, que en realidad era la lista anterior
actualizada, no se deberia retrasar hasta que se hubieran elaborado estos
principios. En consecuencia, el Comité acordd pasar al Tramite 8 del anteproyecto
de valores de referencia y solicitar la orientacién del CCNFSDU sobre qué
directrices deberian sequirse para determinar y modificar tales valores. El Comité
expresd la opinién de que se deberia proporcionar al CCNFSDU una indicacién de la
finalidad de estas directrices. Después de amplias deliberaciones sobre este tema,
el Comité acords que el CCNFSDU, al elaborar los "Principios para el examen de VRN
para fines de Etiquetado”, deberia tener presentes los elementos siguientes:
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1. Al establecer los Valores de Referencia de Nutrientes (VRN), deber&n seguirse
los Principios de Etiquetado Nutricional contenidos en las Directrices del
Codex sobre Etiquetado Nutricional.

2. La principal finalidad de los valores de referencia de nutrientes es dar al
consumidor informacién significativa Y no engafiosa.

3. La composicién de la lista deberia estudiarse cuidadosamente y justificarse
en relacidén a las necesidades del consumidor.

4. Se deberia establecer una lista de VRN para los alimentos destinados a la
poblacién en general. Deberia examinarse asimismo la necesidad de establecer
Valores de Referencia de Nutrientes para grupos especificos, tales como nifios
de pecho y menores.

5. En la medida de lo posible, los Valores de Referencia de Nutrientes deberian
basarse en las dosis de nutrientes recomendados por la FAO y/o la OMS. Se
deberia indicar y justificar la fuente de tales valores.

Estado del Anteproyecto de Valores de Referencia de Nutrientes para fines de
Etiquetado de Alimentos (Propuesta de enmienda de la seccién 3.3.4 de 1las
Directrices del Codex sobre Etiquetado Nutricional)

23. El Comité convino en que el Anteproyecto de VRN antes mencionado, tal como
contenido en el Apéndice II del presente informe, pasara al Tramite 8 del
Procedimiento de aprobacién por la Comisién.

ANTEPROYECTO DE _DIRECTRICES PARA_EL _USO_DE DECLARACIONES DE PROPIEDADES

NUTRICIONALES Y SALUDABLES EN EL ETIQUETADO DE ALIMENTOS (Tema 6 del programa)

24. La delegacién del Canadi presentd el documento de trabajo CX/FL 93/6, que

el documento CX/FL 93/6-Add.1 (Dinamarca, Polonia), Add.2 (Malasia, Suecia,
International Special Dietary Foods Industries), Add.3 (Federacién Internacional
de Lecheria), Add.4 (Comentarios Conjuntos de los Paises Nérdicos de Finlandia,
Islandia, Noruega y Suecia), Add.5 (Brasil), Add.6 (Organizacién Internacional de
Uniones de Consumidores).

25. El Comité convino en cambiar el titulo de las Directrices a fin de
armonizarlo con las "Directrices Generales sobre Declaraciones de Propiedades"
quitandole "en el etiquetado de alimentos", asimismo destacéd que su mandato incluia
especificamente el etiquetado de alimentos.

Seccién 1. AMBITO DE APLICACION

26. Algunas delegaciones expresaron la opinién de que las Directrices no deberian
incluir alimentos para regimenes especiales, por cuanto en este caso se aplicaban
disposiciones especiales. Otras delegaciones indicaron que respecto a estos
alimentos todavia se podrian hacer declaraciones de naturaleza general relativas
al contenido de nutrientes. El Comité convino en indicar que las Directrices se
aplicaban a todos los alimentos "sin menoscabo de las disposiciones especificas
incluidas en las normas o directrices del Codex relativas a los Alimentos para
Regimenes Especiales Y los Alimentos para Fines Médicos Especialesg".

Seccién 2. DEFINICIONES

Declaraciones de Propiedades para la definicién de Declaracién de Propiedades en
el punto 2.1, y suprimir la referencia a "terminologia normalizada" en el punto
2.1.1. Se acordd también que el valor energético deberia mencionarse
especificamente en la definicién de declaraciones de propiedades comparativas
(punto 2.1.2).

28. El Comité acordd modificar 1la definicién de declaracién de propiedades
relativas a las funciones de los nutrientes para indicar que "establece en términos
generales las consecuencias nutritivas que tendria para la salud el consumo de un
nutriente determinado”.



-6 =

29, El Comité mantuvo un intercambio de opiniones sobre las condiciones en que
8e podian utilizar las declaraciones de propiedades saludables, y discutié una
bropuesta de agregar en 2.2, Declaraciones de propiedades saludables, "que esta
relacién se exprese s6lo dentro del contexto del régimen alimenticio en su
totalidad".

30. Con respecto a las definiciones de declaraciones de propiedades relativas a
la funcidén de los nutrientes, algunas delegaciones expresaron la opinién de que la
distincién entre estos tipos de declaraciones de propiedades era muy dificil de
establecer, por lo que se deberian considerar conjuntamente. Otras delegaciones
eran del parecer de que se deberian mantener las definiciones separadas.

31. El observador de la CEE informé al Comité de que las declaraciones de
propiedades relativas a la curacién de enfermedades estaban prohibidas en 1la
Comunidad, excepto en el marco de la legislacién especifica sobre aguas minerales
Yy alimentos para regimenes especiales. Algunas delegaciones indicaron que se
podrian permitir declaraciones de propiedades saludables que establecieran una
relacién entre un nutriente Y la prevencién de una enfermedad en el contexto del
régimen alimenticio en su totalidad. Otras delegaciones no aceptaron ninguna
referencia a enfermedades.

Seccién 4. DECLARACIONES DE PROPIEDADES RELATIVAS AL CONTENIDO DE NUTRIENTES

32. Algunas delegaciones pusieron en tela de juicio la intencién expresada en el
punto 4.1 respecto a declaraciones de propiedades que no estuvieran dentro del
dmbito de aplicacién de la definicién y el Cuadro, estimando que era demasiado
restrictivo limitar a las descripciones propuestas las declaraciones de propiedades
relativas al contenido de nutrientes. Indicaron que se deberia permitir hacer
referencia a un porcentaje o la cantidad de un nutriente, sin calificarlo, por
ejemplo, de "bajo contenido” ni de "alto contenido", o sin hacer ninguna otra
declaracién de propiedades. E1 Comité por lo tanto acordé modificar la definicién
de la siguiente manera, para establecer claramente que los valores indicados en el
Cuadro se aplicaban a declaraciones especificas alli presentadas.

"Cuando se haga una declaracién de propiedades relativa al contenido
de nutrientes que esté& incluida en el Cuadro de estas Directrices o se
haga una declaracién sin6nima de pPropiedades, se deber&n aplicar las
condiciones especificadas en el Cuadro para esa declaracién de
propiedades".

33. Hubo en el Comité un intercambio de opiniones sobre el punto 4.2 y la
delegacidén de Noruega, en nombre de 1los paises nérdicos, propuso gque las
declaraciones de propiedades solamente se permitieran cuando el nutriente estuviera
Por naturaleza presente en el alimento, con el fin de no engafiar al consumidor. E1
Comité no acepté esta propuesta, por cuanto tal disposicién parecia ser demasiado
restrictiva.

Seccién 5. DECLARACIONES DE PROPIEDADES COMPARATIVAS

34. Respecto a la propuesta del observador de la OIUC, el Comité convino en
indicar que las declaraciones de propiedades se aplicaban al producto final tal
como se ofrecia a la venta y no a sus ingredientes.

35. En el punto 5.1, el Comité convino en que la expresidén "los alimentos que se
sustituyen reciprocamente en la dieta” no era lo suficientemente explicita y que
se debia hacer referencia a las "diferentes versiones del mismo alimento o de
alimentos similares”.

36. En el punto 5.2.1, el Comité examind los requisitos que se debian aplicar
cuando la declaracién de propiedades se referia a una cantidad absoluta, en vez de
un porcentaje o fraccién. Algunas delegaciones recalcaron que no se debia conducir
a engafio al consumidor y pusieron en tela de juicio si el valor total del nutriente
presente en el alimento se deberia indicar de manera tal de proporcionar una base
adecuada para hacer una comparacién o si cualquier cantidad absoluta deberia
referirse a 100 g del alimento. Después de un intercambio de puntos de vista sobre
este asunto, el Comité aprobs que se hiciera referencia a "la cuantia de 1la
diferencia, relativa a la misma cantidad, expresada en porcentaje, en fraccién o
en una cantidad absoluta"”, se suprime la segunda oracién Y se la reemplaza por una
mencién general que abarca todos los casos posibles, en el sentido de que "Se deben
proporcionar todos los detalles de la comparacién".
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37. Con respecto al punto 5.3, algunas delegaciones opinaban que la diferencia
relativa deberia ampliarse para permitir una declaracién comparativa. El1 Comité
sefialdé que las diferencias deberian ser nutricionalmente significativas y que este
aspecto se trataba en la dltima parte del punto 5.3, con referencia a una
diferencia absoluta minima.

38. Algunas delegaciones indicaron que los porcentajes empleados para fines de
comparacién deberian ser diferentes para los macronutrientes y micronutrientes. Se
8ugirié también que se debia permitir una indicacién numérica para un volumen de
reduccién diferente siempre que no se hiciera una declaracién calificativa. Algunas
delegaciones indicaron que se debian adoptar disposiciones para el empleo del
término "ligero”, cuando é&ste se usara como declaracién de contenido reducido. E1
Comité convino en tomar en cuenta estas propuestas en el punto 5.3 y afiadir un
nuevo punto, 5.4, entre corchetes:

[<<el uso de <<reducido>> (p. ej. ligero) o <<aumentado>> deberia limitarse
a cambios de por lo menos el 25% de energia o macronutrientes o 10% de los
VRN para micronutrientes. Esto no deberia excluir declaraciones numéricas
concretas sobre cambios menores.>>]

El observador de la OIUC observdé que las declaraciones que indicaban la
calidad de "bueno", tales como "es bueno para usted"” o "es muy bueno" eran
declaraciones frecuentes de propiedades saludables Y por tanto debian incluirse en
las Directrices. E1 Comité convino en examinar este asunto en su reunién siguiente.

Seccién 6. DECLARACIONES DE PROPIEDADES RELATIVAS A LA FUNCION DE LOS
NUTRIENTES

39. El Comité acordé afiadir un nuevo punto, 6.1.3, para indicar que "el alimento
en relacién al cual se hace la declaracién de propiedades debe constituir una
fuente significativa del nutriente en 1la alimentacién", con objeto de evitar
confundir al consumidor.

40. Algunas delegaciones expresaron el punto de vista de que no deberian
permitirse tales declaraciones de propiedades. Se sefialé asimismo que el punto 6.1
era similar al punto 7.1 relacionado con las declaraciones de propiedades
saludables, y que no habia una diferenciacién clara entre estas definiciones. El
Comité indicé que era necesario aclarar la cantidad de un nutriente requerida para
justificar tal declaracién de propiedades y la definicién de la funcién de los
nutrientes, y acordd referir esta cuestién al CCNFSDU para obtener orientacién. La
delegacién del Reino Unido indicé que parecia necesario unir las Secciones 6
Declaraciones relativas a la Funcién de los Nutrientes y 7 Declaraciones de
Propiedades Saludables en una seccién Unica, el Comité convino en requerir
comentarios especificos de los gobiernos sobre esta cuestidn, e indicd que en esa
fase no era posible alcanzar el consenso.

Seccidén 7. DECLARACIONES DE PROPIEDADES SALUDABLES

41. El Presidente sefialé que las disposiciones del punto 7.2 ya estaban incluidas
en las Directrices Generales sobre Declaraciones de Propiedades (seccién 3.4), y
el Comité aprobd suprimirlas.

42. Algunas delegaciones opinaban que las declaraciones de propiedades
relacionadas con la salud podrian permitirse en relacidn con un régimen alimenticio
total y en caso de que pudieran respaldarse con pruebas cientificas. Otras
delegaciones y el observador de la CEE expresaron el punto de vista de que no
deberia permitirse ninguna declaracién de propiedades que estableciera una relacién
entre un alimento o un nutriente y una enfermedad o condicién de salud. En el
Comité hubo un amplio intercambio de puntos de vista sobre esta cuestién, pero no
se logré el consenso sobre las declaraciones de propiedades que deberian
permitirse. En consecuencia, el Comité acordd solicitar asesoramiento del CCNSDFU
sobre los efectos de los nutrientes sobre la salud, especificamente en relacidén con
las declaraciones de propiedades (puntos 7.1 Y 7.3). Se acordé también establecer
un grupo de redaccidén que incluyera a Australia, Canada, Dinamarca, Estados Unidos,
Francia, Japén, Noruega, Nueva Zelandia, el Reino Unido, Suecia, Suiza, CIAA, IDF,
IFGMA, IOCU, bajo la direccién de 1la delegacién de Canada, para estudiar las
disposiciones de las secciones 6 Y 7 y las definiciones conexas (puntos 2.1.3 y
2.2) y preparar una propuesta revisada que se examinaria durante la reunidén
siguiente.
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Seccidén 8. DECLARACIONES DE PROPIEDADES RELACIONADAS CON DIRECTRICES
DIETETICAS O REGIMENES SALUDABLES :

43. A sugerencia de la delegacidn de Alemania, el Comité acordé que se mencionara
"una autoridad nacional" y se suprimiera “con jurisdiccién", dado que las
directrices dietéticas podrian ser establecidas por &6rganos cientificos sin
potestad normativa. A sugerencia del observador de la OIUC, el Comité acordd
enmendar la redaccidn del punto 8.4 para hacerla mas explicita.

CUADRO

44. La Secretaria indicé que el CCFL no tenia mandato para modificar los valores
del Cuadro, dado que recaia sobre el CCNFSDU la responsabilidad de establecer los
valores de los nutrientes relacionados con declaraciones de propiedades, segin lo
indicado por el Comité Ejecutivo en su 363 reunién, y que se comunicarian al
CCNFSDU las observaciones del Comité.

45. Algunas delegaciones formularon observaciones sobre las cifras propuestas
para describir las declaraciones de propiedades, y especialmente sobre los
siguientes aspectos: la mayoria de las referencias en la tabla se expresaban en
relacidén a una cantidad de alimento fija, mientras que la referencia a un servicio
a menudo resultaba mis explicita para el consumidor; no todos los valores de los
nutrientes se expresaban con los mismos criterios y deberia perseguirse una mayor
coherencia en este aspecto: se sugirieron modificaciones para las cifras
correspondientes a "exento de", "fuente de" o "alto contenido" para ciertos
nutrientes. Algunas delegaciones opinaron que se deberia retener el "colesterol",
dado que se requeria orientacién del Codex cuando se empleaba este tipo de
declaracién de propiedades. La delegacién del Reino Unido sefiald que en vista de
los cambios propuestos para el punto 4.1 el Cuadro dejaria de ser exclusivo y, por
consiguiente, alli donde no se indicaban criterios la industria quedaria libre de
establecer los suyos. La delegacién de Suiza sugiri® que se examinaran
especificamente los siguientes valores: 0,5 g para "exento de grasas"; 1 g para
"exento de azlcares"; en cuanto’'a las vitaminas y minerales, 15% del VRN para
"fuente" y 50% para "alto contenido". La delegacidén de Noruega sugirié que las
condiciones para las declaraciones de propiedades debian referirse a la unidad de
energia (por ejemplo, por 100 kcal) Y no a una cantidad fija o un servicio. En
respuesta a estas inquietudes, la Secretaria recordd que la Gltima reunién del
CCNFSDU habia llegado a sus conclusiones después de un examen minucioso de estas
cuestiones; en particular, se habia decidido suprimir la referencia "exento de
colesterol” por no tener ésta significado nutricional, Y que el nivel de colesterol
en un alimento deberia considerarse en relacién a la energia derivada de las grasas
saturadas. Se informé también al Comité que los valores propuestos reflejaban el
compromiso encontrado entre enfoques diferentes, especialmente en lo relativo a la
descripcién de "exento de", y que muchos niveles se indicaban entre corchetes Yy
podrian revisarse a la luz de observaciones posteriores. El Comité acordd que se
deberia informar al CCNFSDU sobre estos comentarios, para reconsiderar, si fuera
necesario, los contenidos de nutrientes propuestos.

46. El observador de la F.I.L. expresd su preocupacién sobre los requisitos
propuestos para "bajo contenido", indicando que las disposiciones relacionadas con
la grasa no podian satisfacerse en el caso de los productos lacteos cuyo contenido
original en grasas era muy alto; en este caso una reduccién del 50% era muy
significativa, debiéndose informar de ello a los consumidores. Se indicd también
que ya existian normas del Codex o Anteproyectos de normas referentes a "bajo
contenido de grasa". Las delegaciones de Dinamarca Yy Noruega, asi como el
observador de la IOCU, opinaron que a todos los alimentos debian aplicarse los
mismos requisitos para el "bajo contenido”.

47. El Comité indicé que estaba programado para la prdxima reunién del Comité
sobre Grasas y Aceites (septiembre de 1993) el examen de una Propuesta de
Anteproyecto de Norma para productos de untar grasos, y que las cuestiones
especificamente relacionadas a los productos licteos las consideraria el Comité
sobre la Leche.

48. El Comité decidié que dado que no podia llegarse a un acuerdo sobre las
declaraciones de propiedades relativas a la funcién de los nutrientes y sobre
declaraciones de propiedades saludables, el Anteproyecto de Directrices deberia
continuar en el Tramite 3 y hacerse circular para recopilar comentarios
adicionales. Se acordd unir al informe el texto modificado por el Comité, en las
secciones sobre las que existia consenso. El Grupo de Redaccidn, bajo la direccidén
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de la delegacién de Canadd, examinaria las secciones 6 y 7 y las definiciones

conexas (puntos 2.1.2 y 2.3) con objeto de preparar una propuesta revisada para su’

examen durante la proxima sesién. El Comité acordé ademds recabar asesoramiento y
orientacidén del CCNFSDU sobre estas secciones, e informar al CCNFSDU sobre los
comentarios formulados con respecto al Cuadro de Nutrientes.

Estado del Anteproyecto de Directrices para el Uso de Declaraciones de Propiedades

Nutricionales y Saludables

49. El Comité acordd devolver el Anteproyecto de Directrices que figura en el
Apéndice III al Tramite 3, a fin de recoger observaciones adicionales.

EXAMEN DEL ETIQUETADO DE POSIBLES ALERGENOS (Teﬁa 7 del programa)

S0. El Comité tuvo ante si el documento CX/FL 93/5 sobre el tema mencionado, que
fuera preparado por Noruega en cooperacién con Finlandia, Islandia Yy Suecia. Los
comentarios presentados por Austria se habian resumido en un documento de sala sin
numeracién (CX/FL 93/5).

51. El Comité recordé sus debates anteriores respecto a este tema, en que se
habia decidido examinar el etiquetado de posibles alergenos que se incluian como
componentes de ingredientes compuestos y por lo tanto no aparecian en la lista
de ingredientes. El Comité sefialé que este tema exigiria el examen de 1la
seccién 4.2.1.3 de la Norma General sobre Etiquetado que trataba del etiquetado de
ingredientes compuestos, especialmente en lo referente a la regla del 25%
(parrafos 146-147, ALINORM 91/22).

52. La delegacién de Noruega presentd el documento, que incluia un resumen
detallado de la informacidn relativa a los problemas de hipersensibilidad (alergia
e intolerancia) y mejoras asociadas con el etiquetado en relacién a la
hipersensibilidad, asuntos relacionados con aditivos alimentarios transferidos a
alimentos y recomendaciones de enmiendas a la Norma General scbre Etiquetado. La
delegacidn destacd que el etiquetado relacionado con potenciales alergenos no debia
dar a los consumidores afectados una falsa sensacidén de seguridad; sin embargo, por
mds que pudiera resultar dificil encontrar soluciones précticas al respecto, los
problemas de los consumidores hipersensibles no podian resolverse sin un etiquetado
adecuado, que en si mismo constituia una base fundamental para la adopcién de otras
medidas o de medidas complementarias.

53. Varias delegaciones sefialaron que la cuestién de 1la hipersensibilidad
constituia un problema de salud pidblica asi como de etiguetado, y que 1los
consumidores hipersensibles confiaban en las etiquetas para evitar ciertos
alimentos. La delegacién de los Estados Unidos destacé, en particular, que era
necesario revisar la regla del 25%. Ciertas delegaciones afirmaron que el principio
de declaraciones completas y exactas de ingredientes estaba aceptado ampliamente
por los gobiernos y la industria, pero que se necesitaba cooperacién adicional de
ésta Ultima especialmente en lo referente a la segunda y tercera generacién de
ingredientes de alimentos. Se sefiald también que la reciente Conferencia
Internacional FAO/OMS sobre Nutricién habia reconocido 1los problemas asociados
con las alergias, especialmente en lo que se referia a nifios de pecho y nifios de
corta edad.

54. Varias delegaciones plantearon que era necesario tomar medidas en relacién
a la cantidad de riesgo, y que se debian realizar esfuerzos por definir los
ingredientes y aditivos implicados, por cuanto se necesitaba alcanzar un equilibrio
entre informacién adecuada y no sobrecargada en las etiquetas. Se sefialaron también
las dificultades para establecer directrices validas a nivel mundial, ya que las
alergias a menudo estaban asociadas con subgrupos o regiones especificas. También
se subrayaron los costos asociados con el etiquetado y la categorizacién de
posibles alergenos, asi como la importancia de que cualesquiera cambios en los
requisitos al etiquetado de productos compuestos se justificaran con criterios
apropiados que tuvieran fundamento cientifico. También se observd que debia
cuidarse de no generar, con el etiquetado, una falsa sensacidén de seguridad.

55. El observador de la Asociacién Europea de Sociedades Celiacas (AESC) sefiald
la importancia de la informacién incluida en las etiquetas para las personas
sensibles al gluten, ya que este grupo necesitaba ademds de los productos
dietéticos especiales exentos de gluten, alimentos totalmente libres de gluten para
su consumo habitual. El observador afirmé que era necesario disponer de informacién
detallada porque a menudo se agregaba gluten a productos alimenticios en los que




- 10 - .

normalmente no era previsible encontrarlo (por ejemplo, jamén), o bien &ste formaba
parte de un ingrediente compuesto cuya especificacién en la lista de ingredientes
nNo se exigia. La identificacién de ingredientes tales como el almidén también
deberia hacerse mis explicita (por ejemplo, almidén de trigo).

56. El Comité, al mismo tiempo que sefialé la importancia de continuar con los
debates en relacién a este tema, convino en agregar las recomendaciones relativas
a la enmienda de la Norma General para el Etiquetado de Alimentos Preenvasados Yy
- el documento de referencia adjunto al presente informe, incluyéndolos en el
Apéndice IV, para hacerlos circular Y pedir comentarios de los gobiernos en el
Tramite 3.

EXAMEN DE_ESTRATEGIAS NACIONALES CON RESPECTO A 1A APLICACION DE LA LISTA DE

-=__Root nilo A LA APLICACION DE LA LISTA DE
NUTRIENTES EN LAS DIRECTRICES DEL_CODEX SOBRE ETIQUETADO NUTRICIONAL (Tema 8 del
programa)

57. Durante los debates sobre este tema del programa, el Comité tuvo ante si para
su estudio el documento CX/FL 93/7, que contenia los comentarios presentados por
Estados Unidos en respuesta a CL 1991/11~-FL. .

58. El Comité recordd que en su reunién anterior habia convenido en solicitar
observaciones de los gobiernos sobre el tipo de nutrientes que consideraban
pertinentes para mantener un buen estado nutricional, de acuerdo con lo exigido por
sus legislaciones nacionales.

59. El observador de la CEE informé al Comité que, en aplicacién de la Directiva
90/496/CEE (24 de septiembre de 1990), cuando se exigiera etiquetado nutricional
8e requeriria la informacién siguiente:

- A partir del 12 de octubre de 1993: valor energético, proteinas,
hidratos de carbono y grasa;

- A partir del 1¢ de octubre de 1995: azGcares, grasas saturadas, fibra
Y sodio (i.e. adem&s de las categorias anteriores) cuando existiera un
etiquetado voluntario o se hiciera una declaracién de propiedades sobre
alguno de estos nutrientes.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES REVISADAS PARA LA PRODUCCION, ELABORACION, ETIQUETADO

Y COMERCIALIZACION DE ALTMENTOS PRODUCIDOS ORGANICAMENTE/BIOLOGICAMENTE (Tema 9 del
programa)

60. El Comité tuvo ante si para su consideracién el documento CX/FL 93-8 en el
gue se presentaban las observaciones de Alemania, Cuba, Dinamarca, Espafia, Estados
Unidos, Japén, Nueva Zelandia, AMFEP, CEE, FIMAE en respuesta a la CL 1991/23-FL,
que contenia el primer proyecto de las Directrices (ALINORM 91/37), documento
CX/FL 93/8-Add.1l. Este era una versidn revisada del Anteproyecto de Directrices
para la Traduccién, Elaboracién, Etiquetado y Comercializacién de Alimentos
Producidos Orgénicamente/Biolégicamente, enmendada en base a las observaciones
recibidas. El Comité examiné también los comentarios sobre el proyecto actual
contenidos en CRD 1 (FIMAE) Y CRD 3 (Japdn).

61. Se informé al Comité sobre los debates sostenidos durante el décimonoveno
periodo de sesiones de la Comisidn, la relacién con este tema en los que se habria
acordado que el CCFL seria responsable de la elaboracién futura de las directrices
presentadas (ALINORM 91/37) en base a los comentarios recibidos de los gobiernos
Yy de los Comités coordinadores regionales del Codex (pirrafo 103, ALINORM 91/40).
Asimismo, el Comité tomé nota de los debates de los Comités de Coordinacién para
América del Norte y el Pacifico Sudoccidental (pdrrafos 87-90, ALINORM 93/32) y
para Europa (pirrafos 80-84 Yy 88-89, ALINORM 93/19) en relacién con este asunto.

62. La Sra. R. Lovisolo, consultora de la FAO, presenté las Directrices vigentes
(CF/FL 93/8-Add.1) e hizo un breve resumen de los antecedentes Y elementos
sugeridos para los alimentos orgdnicos. A este respecto, varias delegaciones
indicaron que el trabajo del CCFL deberia limitarse al etiquetado, dado que otros
elementos de las Directrices eran de competencia mas especifica de otros Comités,
tales como el Comité del Codex sobre Sistemas de Certificacién e Inspeccidén de las
Importaciones y Exportaciones de Alimentos Y el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos. Se sugirié también que cada pais
deberia decidir si era apropiado establecer requisitos obligatorios para los
alimentos orgdnicos, mientras que otras delegaciones indicaron que las directrices
tenian carécter de orientacién cuando se aplicaban al comercio internacional.
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63. El Comité convino en que sus responsabilidades fundamentales se relacionaban
con el etiquetado en campos similares, dado que se reconocid que ciertos aspectos
de este trabajo serian abordados en forma m&s adecuada por otros Comités del Codex.

64. El Comité convino también en debatir las recomendaciones contenidas en el
informe del Grupo de Trabajo sobre alimentos orgénicos, que fue presidido por la
consultora de la FAO y al que asistieron Alemania, Australia, Canadi,
Estados Unidos, Francia, Japdén, Lituania, Noruega, Paises Bajos, Suecia, Suiza, la
CEE, FIMAE y la OIUC. Como resultado de estos debates, el Comité convino en
introducir los siguientes cambios en el Anteproyecto Revisado de Directrices
(CX/FL 93/8-Add.1):

SECCION 1 - AMBITO
65. El parrafo 1.1 (b) debe leerse:

productos elaborados para consumo humano, derivados principalmentre
de (a).

dado que hay otros productos orgénicos destinados a fines diferentes que el consumo
humano.

66. El término "biodindmico", o la referencia a otros términos especificos como
"biolégico”, deberia incluirse solamente en una lista de términos reservados,
suprimiéndose los corchetes dado que ello evitaria el etiquetado engafioso. Por
consiguiente, el titulo de las Directrices se referiria exclusivamente a los
"alimentos producidos orginicamente". También debe suprimirse el parrafo 1.2 (b).

SECCION 2 -~ DESCRIPCION Y DEFINICIONES

67. Como quiera que el término "de origen agricola" (parrafos 3.3 (b); 3.4;
3.4 (a) y (b); y 3.6 (a) y (b) podria ser aplicado por los paises de modo diferente
(P. ej. algunos paises excluyen los productos pesqueros de esta expresién), la
definicién de "producto agricola" se modificé como sigue:

"producto agricola" significa cualquier producto o mercancia, sin
elaborar o procesado, que sea comercializado para consumo humano.

Se sugirid que deberia elaborarse una definicién para el término "medicamento para
uso veterinario”.

68. Se acordd que 2.2 (c) deberia modificarse para que se lea como -sigue:

"comercializacién" significa poseer para la venta o mostrar para la
venta...

con objeto de aclarar la definicién. Asimismo debe suprimirse la definicién del
término "biodindmico” dado que é&ste no deberia utilizarse a este respecto en forma
aislada.

SECCION 3 - ETIQUETADO

69. Para proteger a 1los consumidores contra pricticas engafiosas, en las
directrices se deberia incluir una restriccién sobre la mezcla en un solo producto
de ingredientes derivados de fuentes orgénicas y no orgénicas. En el parrafo 3.3,
entre los actuales incisos (c) y (d), se incluyé la siguiente declaracién:

Los mismos ingredientes no podré&n derivarse de fuentes orgénicas y
no orgédnicas.

70. Lo esencial de los pirrafos 3.4 (a) y (b) se refundid para que se leyera:

- siempre y cuando tales ingredientes sean de origen agricola y no se
produzcan en el pais, o no se produzcan en el pais en cantidad
suficiente, de acuerdo con los requisitos de la seccién 4 de estas
directrices.
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71. Dado que podrian imponerse limitaciones publicitarias a la industria, a tenor

del parrafo 3.6, en el sentido de que en los productos gque contengan hasta un 50%

de ingredientes orginicos se deberia limitar el uso de indicaciones propias de
producto orgénico solamente a la lista de ingredientes, habria que requerir
comentarios especificos de los paises sobre la factibilidad de permitir el uso de
otras declaraciones descriptivas en productos que contengan entre 50% y 95% de
ingredientes de origen orgédnico.

72, Se suprimid el pdrrafo 3.7 relacionado con el etiquetado de conversién, dado
que el empleo de tales disposiciones de etiquetado aportaria pocas ventajas y
podria afiadir nuevas etiquetas que probablemente confundirian a los consumidores.

SECCION 4 - REGLAS DE PRODUCCION

73. El pérrafo 4.2 comprendia un aspecto de los principios especificos de 1la
produccién orgdnica y fue trasladado al Anexo I.

SECCION 5 - REQUISITOS PARA LA INCLUSION DE PRODUCTOS EN EL ANEXO II

74. El punto 4 del Anexo I se trasladd a la seccién 5, parrafo 5.1 (d), tercer
inciso, dado que éste tendria que ser el criterio para determinar las sustancias
que deban incluirse en las listas nacionales. Asi pues, se leeréi:

- preferiblemente son idénticos a los naturales y es imposible producir
© conservar tales alimentos sin recurrir a tales ingredientes.

75. La directriz deberia comprender los criterios para la inclusién de sustancias
en las listas nacionales, ya tratados en el parrafo 5.1. En consecuencia, éste se
modificé como sigue:

- Los paises deberén elaborar una lista de sustancias que satisfagan los
requisitos de estas directrices. Se deberan emplear los siguientes
criterios con el fin de modificar estas listas de sustancias no
autorizadas para los fines indicados en la seccién 4:

Como consecuencia de la enmienda introducida en el parrafo 5.1, el p&rrafo 5.2
establecerd los criterios para que los paises soliciten del Codex adiciones o
enmiendas a la lista del Codex. El pirrafo 5.2 se deberi leer entonces:

Para la inclusién en el Anexo II de cualquier sustancia propuesta, los
paises miembros deberin proporcionar la siguiente informacién:

SECCION 6 -~ SISTEMAS DE INSPECCION Y CERTIFICACION

76. El uso del término "pais" en los parrafos 6.2, 6.4 Yy 6.5 debe modificarse
para que se lea: "autoridad competente"” en el parrafo 6.2 Y "autoridad del pais"
en los pérrafos 6.4 y 6.5. Dado que la autoridad designada responsable de la
aprobacién y supervisién de los organismos privados deberia poder delegar esta
funcidén en un agente, es necesario incluir una disposicién adicional:

La autoridad puede delegar esta funcién en su representante.

SECCION 7 - INDICACIONES DE QUE LOS PRODUCTOS ESTAN CUBIERTOS POR UN SISTEMA DE
INSPECCION

77. Se considerd que esta seccién del anteproyecto de directrices revisadas,
relacionada con la disposicién sobre el uso de un logotipo, no era apropiada en el
contexto de las directrices del Codex, motivo por el cual fue suprimida.

SECCION 8 - IMPORTACIONES (se transforma en seccién 7)

78. El principio de equivalencia en las directrices podria requerir ampliacién
adicional y deberia considerarse a la luz de los comentarios que se reciban
posteriormente. Se considerd apropiado incluir para su ulterior discusién, 1la
propuesta de FIMAE de que los paises recurrieran a organizaciones no

gubernamentales para la determinacién de decisiones bilaterales respecto a las
equivalencias.
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ANEXO I. PRINCIPIOS DE PRODUCCION ORGANICA

Vegetales y Productos Vegetales

79. A fin de que todos los paises tuvieran la oportunidad de formular comentarios
adicionales, se recomendd retener los corchetes en los pirrafos 1 y 2.

Produccién ganadera

80. El parrafo 7 resultaba muy restrictivo al requerir gque el ganado se
mantuviera como parte de una unidad de granja orgdnica, y se redactdé de nuevo como
sigue: .

Cuando se mantenga ganado, éste deber& formar parte integrante de la unidad
de granja orgénica y deberi criarse Y mantenerse de acuerdo con estas
directrices. : ’

81. Con el fin de aclarar los aspectos de conversién de la produccién ganadera,
se suprimié el parrafo 9 y en su lugar se incluyd lo siguiente:

9. Los productos de origen animal no se deberin vender como orgénicos a
menos que el animal haya sido criado de acuerdo con estas directrices
durante un periodo no inferior a un aiio.

10. Se puede incorporar hasta un 10% al afio de los animales adultos de un
hato o de un rebaiio, procedente de fuentes no orgdnicas, para fines de
expansién o reposicién.

1ll1. Todos los animales incorporados de fuentes no orgénicas deben criarse
de acuerdo con estas directrices durante un periodo minimo de un aifo
antes de que sus productos puedan venderse con etiqueta de producto
orgénico. Se pueden permitir excepciones para:s

a) terneras de hasta 14 (6 7?) dias que hayan recibido el calostro Y
no procedan de mercados ganaderos;

b) animales lecheros siempre que la leche se mantenga separadamente
por un periodo de 12 (6 4?) semanas;

c) pollos de un dia; y

d) gallinas ponedoras, siempre ‘Y cuando los huevos se mantengan
separadamente por un periodo de 30 dias.

Elaboracién, almacenamiento y transporte

82. Se elaboré una seccién sobre elaboracién, almacenamiento y transporte que se
incluyé entre corchetes en el anteproyecto de directrices revisadas. No son
necesarias disposiciones especificas para el transporte dado que los gobiernos
nacionales han instituido amplios controles al respecto.

ANEXO II. SUSTANCIAS PERMITIDAS PARA LA PRODUCCION
DE ALIMENTOS DE PRODUCCION ORGANICA

83. El péarrafo 4 se trasladd a 5.1(d), tercer inciso. Se examind la factibilidad
de un enfoque basado en categorias genéricas de sustancias, como alternativa a la
elaboracién de listas. Se recomendd que, como quiera que sobre la estructura de las
listas propuestas ya se habia alcanzado un notable consenso, se deberian recabar
comentarios adicionales de los paises sobre este asunto.

ANEXO III. REQUISITOS MINIMOS DE INSPECCION Y MEDIDAS PRECAUTORIAS
A TOMAR EN EL MARCO DEL SISTEMA DE INSPECCION

84. E]l parrafo 8 debe enmendarse como sigue para evitar confusiones:

"++. deben ser transportados en forma de prevenir..."
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Estado del anteproyvecto de directrices sobre la roduccién, elaboracién, etiquetado
Y elaboracién de alimentos producidos orgénicamente/biolégicamente

85. El Comité convino en que el anteproyecto de directrices, contenido en el
Apéndice V, pasara al Tréimite 5 para que la Comisién lo aprobara en su 202 periodo
de sesiones. Esta decisién se tomé en la inteligencia de que se informaria a otros
comités pertinentes del Codex.

EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL USO DEL TERMINO "NATURAL" (Tema 10
del programa)

86. El Comité tuvo ante si el Anteproyecto de Directrices para el Uso del Té&rmino
"Natural™ (CL 1992/28-FL) preparado por Canadd, asi como las observaciones
formuladas en el Tramite 3 relativas a dicha propuesta, contenidas en los
documentos CX/FL 93/9 (Dinamarca, Espaifia), CX/FL 93/9~add.1 (Australia).
Add.2 (Suiza), Add.3 (EE.UU.), Add.4 (GISEM-UNISEM, la Unidén Europea de Fuentes
Naturales de Agua Mineral y el Mercado Comiin), Add.S (Suecia), Add.6 (IDF).

87. El Comité recordé que el anteproyecto de directrices se habia examinado
inicialmente durante el vigésimo-primer periodo de sesiones (pirrafos 87-106,
ALINORM 91/22); canadi habia elaborado después las directrices revisadas bas&ndose
en los comentarios escritos y en los debates sostenidos durante la reunién. En la
presentacién de las directrices revisadas, el Canadi sefiald que sus disposiciones
eran notablemente mis restrictivas que las incluidas en el primer texto.

88. Varias delegaciones manifestaron que no apoyaban la elaboracién de
directrices para términos simples tales como "natural", dado que el uso de tales
expresiones ya estaba tratado por las disposiciones de las Directrices Generales
del Codex sobre Declaraciones de Propiedades (i.e. seccién 5.1 (iii)). Se sefald
asimismo que las diferencias en el significado de "natural" en varios idiomas
constituian una dificultad para la elaboracién de directrices, como también lo eran
las dificultades encontradas en definir significados exactos. Sin embargo, en vista
del uso generalizado de esta expresién y de la posibilidad de confundir al
consumidor, el Comité era favorable a la preparacién de directrices.

89. El Comité estudid varias opciones sobre cémo proceder y decidié enmendar las
Directrices Generales para Declaracién de Propiedades incluyendo una nueva seccién
sobre la expresién "natural" en vez de continuar con la elaboracién de directrices
separadas, en la inteligencia de que el &mbito de aplicacién del documento se
mantendria sin variaciones. Asimismo se indicé que tendria que enmendarse en
consecuencia la seccién 5.1 (iii) (Declaraciones Condicionales) de las Directrices
Generales, que se referia al término "natural"™. El Comité acordd también suspender
el estudio de una definicién para la expresidén "procesos tradicionales" Y, en
consecuencia, eliminar del texto todas las referencias a esta expresiodn.

90. El Comité acepté el ofrecimiento de 1la delegacién de Canadid de elaborar
enmiendas a las Directrices Generales del Codex sobre Declaraciones de Propiedades
en relacién con la expresidén "natural". A este respecto, se convino en que los
comentarios escritos que se habian recibido acerca de la CL 1992/28-FL, asi como
los debates siguientes serian tenidos en cuenta al preparar estas enmiendas.

Seccidén 2 - Criterios para el empleo del término "natural®

S1. En el punto 2.1.2, el Comité observé que los alimentos irradiados no reunian
las condiciones para ser etiquetados como naturales. La delegaciébn de Alemania
sefialé que debian incluirse disposiciones referentes a los plaguicidas y
medicamentos veterinarios. En vista de la prohibicién de su empleo en los
"alimentos naturales", el Comité decidié también eliminar los corchetes que
encierran los términos ([aditivos alimentarios], ([vitaminas], (minerales),
[colorantes) y [sustancias aromatizantes]).

Seccibén 3 - Requigitos adicionales de etiquetado -

S52. En vista de las dificultades que conllevaba incluir una declaracién demasiado
recargada en las etiquetas de los productos y de la posibilidad de confundir al
consumidor, el Comité decidié suprimir el requisito establecido en el punto 3.2.
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Procesos minimos

93. Varias delegaciones adoptaron la posicién de que procesos tales como
pasteurizacién, asado, coccidn, blanqueo y horneado deberian considerarse como
procesos "minimos", dado que en muchos casos éstos eran necesarios para hacer que
los alimentos fueran aptos para el consumo humano. Otras delegaciones opinaron que
tales procesos deberian limitarse a aquéllos que comportaban una manipulacién
minima del alimento y que deberian excluirse la pasteurizacién y la coccién. El
Comité acord$ afiadir las siguientes palabras al final de la definicién de procesos
minimos: "... e incluir aquellos procesos necesarios para hacer que el alimento sea
apto para consumo humano". Hubo un intercambio de puntos de vista en el Comité
sobre los ejemplos que deberian proporcionarse; se sugiridé asimismo que éstos no
debian incluirse en la definicién por no haberse logrado consenso. El observador
de la F.I.L. recalcé la necesidad de que el Comité se ocupara de la definicién de
los procesos permitidos, dado que de otro modo este aspecto quedaria al libre
albedrio de cada pais. Las delegaciones de Noruega, Suecia y Suiza expresaron su
desacuerdo con esta decisién dado que consideraban que la definicién de procesos
minimos era excesivamente amplia.

94. Se indicdé que existian disposiciones especificas para el agua mineral y que
deberia incluirse una declaracién relativa a su exclusién de las normas especificas
del Codex.

95. El Comité convino en que el anteproyecto de enmiendas a las Directrices
Generales sobre Declaraciones de Propiedades en lo referente al empleo del término
"natural” fuera elaborado por Canadid basindose en las observaciones recibidas en
el debate anterior y que se hiciera circular para recopilar comentarios en el
Tramite 3 antes de la reunién siguiente del Comité.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 11 del programa)

96. El Comité sefialé que en su vigésimotercer periodo de sesiones se examinarian
los siguientes asuntos:

- Examen de las disposiciones de etiquetado incluidas en las Normas del
Codex; )

- Anteproyecto de Directrices para la Produccién, Elaboracién, Etiquetado
Y Comercializacién de Alimentos Producidos Organicamente (en el
Tramite 7);

- Anteproyecto de Directrices para el Uso de Declaraciones de Propiedades
Nutricionales y Saludables (en el Tramite 4); :

- Recomendaciones para el Etiquetado de Posibles Alergenos (en el
Trémite 4);

- Anteproyecto de Enmiendas a las Directrices Generales del Codex sobre
Declaraciones de Propiedades para el uso del término “"natural" (en el
Trémite 4); .

- Principios para el Examen de los Valores de Referencia de Nutrientes
para fines de Etiquetado, y; .

- Examen del Etiquetado en Relacién a la Biotecnologia.

LUGAR Y FECHA DE LA PROXIMA REUNION (Tema 12 del programa)
97. Se informé al Comité que la vigésimotercera reunién se habia programado en
principio para los dias 24 al 28 de octubre de 1994 en Ottawa, Canadi, en espera
de la decisién final de la Comisién del Codex Alimentarius.
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS

Recomendacidn Tramite Encomendado a: | Documento de
referencia
(ALINORM 93/22
Aprobacién de las - 202 periodo de | Pirrafos 12-18
disposiciones sobre sesiones de la
Etiquetado incluidas en las CCa,
Normas del Codex CCNFSDU, CCFFP
233 reunién
del CCFL
Anteproyecto de Valores de 8 202 periodo de | Parrafo 23 y
Referencias de la seccién sesiones de la | Apéndice II
3.3.4 de las Directrices del cca
Codex sobre Etiquetado Gobiernos
Nutricional
Anteproyecto de Directrices 3 Canada Pirrafos 48-49 y
para el Uso de Declaraciones Gobiernos Apéndice III
de Propiedades Nutricionales CCNFSDU
Y Saludables 238 reunién
del CCFL
Recomendaciones para el 3 Gobiernos Parrafo 56 y
Etiquetado de Potenciales "232 reunién Apéndice 1V
Alergenos en los Alimentos del CCFL
Anteproyecto de Directrices 5 202 periodo de | Parrafo 85 y
rara los Alimentos sesiones de la | Apéndice V
Producidos Organicamente CcCca
Gobiernos
232 reunién
del CCFL
Anteproyecto de Directrices 3 Canada Parrafo 86
para el Uso del Término Gobiernos

"Natural”

232 reunién
del CCFL
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9th Floor

200 Kent Street

Ottawa, Ontario K1A 0E6, Canada

J.H. Roy

Agriculture Canada
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P.O. Box 197

00531 Helsinki, Finland

FRANCE
FRANCIA

Madame Roberte Amiel

Chef de délégation
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FDA Liaison Manager
Diethelm & Co. Ltd.
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Pepsi~-Cola International
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Senior Consultant
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COMMUNAUTE EUROPEENNE

Mrs. N. Sauze, Administrator
Directorate General Internal

Market and Industrial Affairs
Commission of the European
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P.O. Box 8000, International Plaza

Englewood Cliffs, N.J. 07632, U.S.A.
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INSTITUTE (I.L.S.I.)
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Mr. Johan Ganzevoort
Secretary General

International Special Dietary Foods

Industries
194, rue de Rivoli
F - 75001 Paris, France

Joint FAO/WHO Secretariat
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APENDICE II -

PROYECTO DE VALORES DE REFERENCIA DE NUTRIFNTES
PARA FINES DE ETIQUETADO DE ALIMENTOS
(En el Trédmite 8 del Procedimiento)

(Propuesta de enmienda de la Seccién 3.3.4 de las Directrices del Codex
sobre Etiquetado Nutricional)

3.3.4 La informacidn numérica sobre vitaminas y minerales debe expresarse en
unidades del sistema métrico y/o en porcentaje del Valor de Referencia de
Nutrientes por 100 g o por 100 ml o por envase, si el envase contiene una sola
porciédn. Ademds, esta informacién puede indicarse referida a la cantidad por
racidén que aparece en la etiqueta o por porcién, siempre y cuando se declare el
nimero de porciones contenidas en el envase.

Ademds, la informacién sobre el contenido de proteinas se puede expresar
también en porcentajes del Valor de Referencia de Nutrientes.

En el etiquetado deberidn utilizarse los siguientes Valores de Referencia
de Nutrientes en aras de lograr una uniformidad Yy estandarizacidén internacionales:

Proteina (g) 50
VitaminaA (1g) 8002
Vitamina D (ug) 5
Vitamina C (mg) 60
Tiamina (mg) 1,4
Riboflavina {(mg) 116
Niacina (mg) 18
Vitamina By (mg) 2
Acido Félico (ug) 200
Vitamina B, (Hg) 1
Calcio {(mg) 800
Magnesio (mg) 300
Hierro (mg) 14
Zinc (mg) 153
Yodo (ug) 150
Cobre Valor no establecido
Selenio Valor no establecido

A fin de tomar en cuenta futuros progresos cientificos, futuras
recomendaciones de la FAO/OMS, de otros expertos y demas informacién
pertinente, la lista de nutrientes Yy la lista de valores de referencia de
nutrientes deberan mantenerse en revisién.

Adicién propuesta a la Seccién 3.2.7 (Cdlculo de Nutrientes) de las
Directrices del Codex sobre Etiquetado Nutricional: "Para la declaracidén de
B caroteno (provitamina A) se debe emplear el siguiente factor de conversién:
1 ug retinol = 6 ug P caroteno

Los Valores de Referencia de Nutrientes para la Vitamina D, la Niacina y el
Yodo pueden no ser aplicables a los paises cuyas politicas nacionales de
nutricidn o condiciones locales permiten disponer de una cantidad suficiente
para asegurar que las necesidades individuales queden satisfechas. Véase
también la seccién 3.2.4.1 de las Directrices del Codex sobre Etiquetado
Nutricional.
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APENDICE IIIX

1.
1.1

1.2

2.
2.1

2

PROYECTO DE DIRECTRICES DEL CODEX PARA EL USO DE
DECLARACIONES DE PROPIEDADES NUTRICIONALES Y SALUDABLES
(En el Trémite 3 del Procedimiento)

AMBITO DE APLICACION

Las presentes directrices se refieren al uso de declaraciones de
pPropiedades saludables y nutritivas en el etiquetado de los alimentos.

Las presentes directrices se aplicarin a todos los alimentos que son
objeto de declaraciones de propiedades saludables Y nutritivas sin
menoscabo de las disposiciones especificas incluidas en las normas o
directrices del Codex relativas a Alimentos para Regimenes Especiales
Y Rlimentos para Fines Médicos Especiales.

Las presentes directrices tienen’ por objeto complementar las
Directrices Generales del Codex sobre Declaraciones de Propiedades y
no sustituyen ninguna de las prohibiciones contenidas en ellas.

DEFINICIONES

Por declaracién de propiedades nutricionales se entiende cualquier

representacidén que afirme, sugiera o implique que un alimento posee
propiedades nutritivas particulares especiales, no s86lo en relacién
con su valor energético, y contenido de proteinas, grasas vy
carbohidratos, sino adem&s con su contenido de vitaminas y minerales.

Por declaracién de propiedades relativas al contenido de nutrientes se
entiende una declaracidén de propiedades nutritivas que describe el
nivel de un determinado nutriente contenido en un alimento.

(Ejemplos:’ "fuente de calcio"; '
"alto contenido de fibra y bajo de grasa");

Por declaracién de propiedades comparativa se entiende una declaracién

de propiedades que compara los niveles de nutrientes y/o el valor
energético de dos o m&s alimentos.

(Ejemplos: "menos que"; "mis que"; "menos");

(Por declaracién de propiedades relativas a la funcién de los
nutrientes se entiende una declaracién de propiedades nutritivas que
establece en términos generales las consecuencias nutritivas que
tendria para la buena salud el consumo de un nutriente determinado.

(Ejemplos: "El calcio favorece el desarrollo de los
huesos y los dientes"; "Las proteinas ayudan
a formar y reparar los tejidos orgénicos";
"El hierro es un factor de la produccién de
glébulos rojos"; "La vitamina E protege las
grasas de los tejidos contra la oxidacién";
"Los azGcares constituyen una fuente
generadora de pronta energia para el
organismo”.)]

Por declaraciédn de ropiedades saludables se entiende cualquier
representacién que afirme, sugiera o implique que existe una relacién
entre un alimento, un nutriente u otra sustancia contenida en un
alimento y una enfermedad o una condicidn relacionada con la salud.

Ejemplos incluidos para aclarar las definiciones.
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Efectos relacionados co a salud del organismo atribuidos
directamente a un alimento, a un nutriente o a una sustancia

"El aceite de pescado X reduce los triglicéridos en la sangre y
aumenta el tiempo de coagulacién."

"El salvado X reduce el nivel de colesterol en la sangre."

"El aceite vegetal X tiene bajo contenido de grasas saturadas y
favorece la reduccién del nivel de colesterol en la sangre."

"Contiene fibras solubles que reducen el nivel de colesterol en la
sangre."

"Contiene sorbitol. Los polialcoholes se absorben m&s lentamente que
el azicar y reducen la reaccién insulinica."

Prevencién de enfermedades atribuida a nutrientes o a gsustancias
=+=YERL1ION de eniermedades atribuida a nutrientes o a sustancias

contenidas en un alimento

"X contiene fibras solubles que reducen el riesgo de cardiopatias.”

"X tiene bajo contenido de grasas saturadas, lo que reduce el riesgo
de cardiopatias.”

Prevencién de enfermedades o efectos relacionados con la salud
derivados de_la alimentacién

"Una alimentacién con bajo contenido de grasas reduce el riesgo de
cdncer. X es un alimento con bajo contenido de grasas."

"Las grasas saturadas aumentan el nivel de colesterol en la sangre.
Una alimentacién con bajo contenido de grasas saturadas reduce el
nivel de colesterol en 1la sangre y el riesgo de enfermedades
cardiovasculares. X tiene bajo contenido de grasas saturadas.")

ETIQUETADO NUTRICIONAL

Todo alimento que sea objeto de una declaracién de propiedades
saludables o nutritivas debera etiquetarse con una declaracidén de
nutrientes, de acuerdo con lo establecido en la Seccién 3 de 1las
Directrices del Codex sobre Etiquetado Nutricional.

DECLARACIONES DE PROPIEDADES RELATIVAS AL CONTENIDO DE NUTRIENTES
=== o0 SRS ALUAbes KROLALIVAS AL CONTENIDO DE NUTRIENTES

Cuando se haga una declaracién de propiedades relativa al contenido de
nutrientes que esté incluida en el cuadro de estas directrices o se
haga una declaracién sinénima de propiedades, se deber&n aplicar las
condiciones especificadas para esa declaracién de propiedades en el
cuadro.

Cuando se trata de un alimento gue, por su naturaleza, posee bajo
contenido o esti exento del nutriente al que se refiere la declaracién
de propiedades, los términos que describen el nivel del nutriente no
deberdn preceder el nombre del alimento, sino que deber& utilizarse la
forma: "alimento de bajo contenido de (nombre del nutriente)" o:
"alimento exento de (nombre del nutriente)".

DECLARACIONES DE PROPIEDADES COMPARATIVAS
SR Ro 50 UL TROYILDADES COMPARATIVAS

Se permitirdn las declaraciones de propiedades comparativas, con
sujecidén a las siguientes condiciones y basdndose en el alimento tal
como se ofrece a la venta:

Los alimentos comparados deberin ser versiones diferentes de un mismo
alimento o alimentos similares.
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Los alimentos comparados deber&n estar claramente especificados.
Deber& indicarse la cuantia de la diferencia en el valor energético o
el contenido de nutrientes. Muy cerca de la declaraciédn comparativa de
propiedades, deber& aparecer la siguiente informacién:

La cuantia de la diferencia relativa a la misma cantidad, expresada en
porcentaje, en fraccién o en una cantidad absoluta.

La especificacién del alimento o los alimentos con los cuales se
compara el alimento en cuestién. Deber&n describirse el alimento o los
alimentos de modo que el consumidor pueda identificarlos f&cilmente.

La comparacién deberd basarse en una diferencia relativa de al menos
el 25% en el valor energético o contenido de nutrientes entre los
alimentos comparados, excepto para los micronutrientes para los cuales
seria aceptable una diferencia en el VRN del 10%, y una diferencia
absoluta minima en el valor energético o contenido de nutrientes
equivalente a la cifra que se define como "de bajo contenido” o
"fuente de” en el Cuadro de estas Directrices.

[El uso de las expresiones "de contenido reducido" (por ejemplo, de
contenido ligero) o "de mayor contenido de" deberia estar limitado a
cambios de por lo menos 25% en el caso de macronutrientes o 10% del
VRN de micronutrientes, pero esto no deberia impedir que se hagan
declaraciones (numéricas) objetivas sobre cambios menores. ]

DECLARACIONES DE PROPIEDADES RELATIVAS A LA FUNCION DE LOS NUTRIENTES
=== s SRt ooalbs RELALTIVAS A LA FUNCION DE LOS NUTRIENTES

Se permitirdn las declaraciones de propiedades relativas a la funcién
de un nutriente en el organismo, siempre que se cumplan las
condiciones siguientes:

La declaracién deber§ referirse a una accidén o un efecto de un
nutriente generalmente reconocido y aceptado;

La declaracién deber& tener por objeto indicar que el nutriente es un
factor o una ayuda en el mantenimiento de 1la estructura y funciones
del organismo necesarias para su crecimiento y desarrollo normales, Yy
para conservar la buena salud y la actividad; Y

El alimento en relacién al cual se haga la declaracién debe constituir
una fuente significativa del nutriente en la alimentacién.

DECLARACIONES DE PROPIEDADES SALUDABLES
e Ro L2 YRES Db FROFIEBDADES SALUDABLES

[Deberd/no deberd] permitirse una declaracién de propiedades
saludables en el sentido de que un alimento, nutriente o sustancia
contenidos en un alimento causan un efecto relacionado con la salud en
el organismo.

(Deberd/no deberd] permitirse una declaracién de propiedades en el
sentido de que el consumo o el escaso consumo de un alimento, un
nutriente o una sustancia contenidos en un alimento como parte de un
régimen dietético total pueda causar efectos sobre una enfermedad o
una condicién relacionada con la salud.

DECLARACIONES DE PROPIEDADES RELACIONADAS CON DIRECTRICES DIETETICAS
O REGIMENES SALUDABLES

——— == AN GADLLS

Se permitirdn las declaraciones de propiedades relacionadas con
directrices dietéticas o "regimenes saludables", con sujecidén a las
siguientes condiciones:

Deberdn emplearse solamente declaraciones de propiedades relacionadas-
con el régimen de alimentacién contenido en directrices dietéticas
reconocidas oficialmente por las autoridades nacionales competentes.
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Podrd admitirse cierta flexibilidad en la enunciacién de las
declaraciones de propiedades, a condicién de que dichas declaraciones-
no dejen de ser fieles al régimen de alimentacidén descrito en las
directrices dietéticas.

Las declaraciones de propiedades referidas a "regimenes saludables" o
a cualquier expresién equivalente, se considerarin como declaraciones
relativas al régimen de alimentacién contenido en las directrices
dietéticas y deber&n ajustarse a ellas.

La descripcién de alimentos como formando parte de un régimen
saludable, régimen equilibrado saludable, etc., no se deberé basar en
la seleccién de uno o m&s aspectos del alimento. Se deberi exigir que
cumplan ciertos criterios minimos con respecto a otros nutrientes
importantes relacionados con las directrices dietéticas.

No se deber&n describir 1los alimentos como "saludables” ni
presentarlos de modo que se pueda suponer que un alimento en si y de
suyo comunique salud.

Podrdn describirse los alimentos como integrantes de un "régimen
saludable" a condicién de que aparezca en la etiqueta una declaracién
que relacione el alimento con el régimen de alimentacién descrito en
las directrices dietéticas.
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CUADROQ* °
|| COMPONENTE DECLARACION CONDICIONES
A, NO MAS DE
Energfa Bajo contenido 40 kcal (170 kJ) por 100 g (s6lidos)
0
20 kcal (80 kJ) por 100 ml (Ifquidos)
Grasas

Bajo contenido

3gpor100g (s6lidos)
o _
1,5 por 100 ml (lfquidos)

Exento 0,15 g por 100 g/ml
Grasa saturada Bajo contenido 1,5 g por 100 g (s6lidos)
0
0,75 g por 100 g (fquidos)
y 10% de energfa
Colesterol Bajo contenido 20 mg por 100 g (s6lidos)
0
10 mg por 100 ml (lfquidos)
y
1,5 g por 100 g (s6lidos)
o
0,75 g por 100 g (Ifquidos)
y 10 % de energfa
Azicares Exento 0,5 g por 100 g/mi
Sodio Bajo contenido 120 mg por 100 g
[Contenido muy [40 mg por 100 g]
bajo]
[Exento] [5 mg por 100 g]
B. NO MENOS DE
Fibra Fuente [2 g por 100 g]
Alto contenido [4 g por 100 g]
Protefna Fuente [10% de DDR de referencia/100 g]
Alto Contenido [20% de DDR de referencia/100 gl
Vitaminas y minerales Fuente [10-15% de DDR de referencia/100 gl
Alto contenido [20-30% de DDR de referencia/100 g]

Enmendado por el Comité& del Codex sob
Especiales en su 182 reunién,

re Nutricién y Alimentos para Regimenes
28 de septiembre al 2 de octubre 1992.
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ALINORM 93/22
APENDICE 1V’

EXAMEN DE LOS POSIBLES ALERGENOS EN LOS ALIMENTOS
(Documento de trabajo preparado por Noruega en cooperacién
con Finlandia, Islandia y Suecia)

1. AMBITO Y ALCANCE DEL DOCUMENTO

En su 218 reunién, el Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos
(CCFL) acordé estudiar en su préxima reunién un documento de trabajo en el que se
examinaria el etiquetado de posibles alergenos incluidos como componentes de
ingredientes compuestos en los alimentos y por consiguiente no incluidos en la
lista de ingredientes. El documento de trabajo se prepararia bajo la direccién de
Noruega, con asistencia de Finlandia, Islandia y Suecia.

El Comité indicé que este asunto exigiria el examen de la Seccién 4.2.1.3 de
la Norma General para el Etiquetado, que trataba sobre el etiquetado de
ingredientes compuestos, especialmente en lo relacionado con la "regla del 25%".
El documento de trabajo examinaria este tema en detalle e incluiria posibles
recomendaciones al Comité para que éste las examinara. Se decidié también informar
al CCEXEC de las deliberaciones del CCFL en este sector (ALINORM 91/22,
Parrs. 146-147).

En su 383 periodo de sesiones el Comité Ejecutivo expresd "su preocupacidn
respecto a la aplicacién pr&ctica de la propuesta, ya que casi todos los alimentos
contenian alergenos potenciales. Teniendo presente estas observaciones, el Comité
Ejecutivo recomendé que el CCFL procediera con cautela a examinar esa cuestién"
(ALINORM 91/4 parrs. 49-50).

En el presente documento de trabajo se resumen las principales cuestiones
relacionadas con esta materia, que se examinan mis a fondo en el anexo al mismo
donde figura asimismo una lista de las publicaciones citadas.

De conformidad con el &mbito arriba indicado, el presente documento hace
hincapié en los problemas asociados con la declaracién de ingredientes compuestos.
Sin embargo, se han abordado también otros aspectos concretos del etiquetado que
son motivo de preocupacién para los consumidores con problemas de
hipersensibilidad, en particular el empleo de nombres genéricos.

2. INTRODUCCION

La Norma General del Codex para el Etiquetado es la base de los reglamentos
nacionales en muchos paises de todo el mundo.

Dada la amplia difusién de los problemas de hipersensibilidad, muchas veces
de carédcter grave, y la variedad cada vez mayor de productos alimenticios, muchas
veces desconocidos, que se ofrecen al consumidor, cada vez es también mayor la
necesidad de un etiquetado con mayor informacién, que ayude a las personas
afectadas. La disposiciones de la Norma General deberian reflejar esta situacidn.

3. HIPERSENSIBILIDAD: ALERGIA E INTOLERANCIA

Las reacciones de hipersensibilidad pueden dividirse en alergia, o situacién
en que la respuesta inmunitaria esta alterada, e intolerancia, en Cuyo caso no se
ha detectado ninguna causa inmunolégica. La intolerancia puede producirse en
asociacién con trastornos metabdlicos, como la intolerancia a la lactosa, o puede
tener una etiologia desconocida.

Los alergenos comunes son proteinas, mientras que la intolerancia puede ser
producida por diversas substancias.

En el presente documento el término hipersensibilidad se utiliza en sentido-
colectivo, para designar tanto la alergia como la intolerancia.

3.1 Incidencia
Los datos y estimaciones referentes a la incidencia de 1la hipersensibilidad

en general varian considerablemente, desde un nimero reducido a mias del 40 por
ciento de la poblacién. Incluso las estimaciones m&s moderadas sefialan un gran
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nimero de consumidores aquejados de hipersensibilidad en una u otra forma. Aun en
el caso de que s6lo fuera un 2 por ciento el niGmero de personas con estas
reacciones, lo que representa probablemente una estimacién por lo bajo, ello
significaria que s6lo en Europa habria varios millones de consumidores afectados.

Un informe oficial sueco concluye que la hipersensibilidad a los alimentos
se produce aproximadamente en el 20 por ciento de los nifios de hasta tres afios de
edad, el 8 por ciento de los de seis afios, el 15 por ciento de los adultos jévenes
'Y con una frecuencia semejante entre las personas de mas edad.

La hipersensibilidad a los aditivos de los alimentos es poco frecuente en
personas que sufren otros tipos de afecciones alérgicas. Segin un estudio danés,
en los nifios en edad escolar la frecuencia seria del 1-2 por ciento.

La intolerancia a la lactosa es muy frecuente a eacala'mundial, Y en algunos
casos tendria esta intolerancia el 90 por ciento de la poblacién.

La celiaca es también muy frecuente en algunos paises, por ejemplo en
Suecia, donde la sufriria una de cada 300 personas. No obstante, la difusién de
ambos tipos de intolerancia varia considerablemente de unos paises a otros.

La incidencia general de la hipersensibilidad a los alimentos en una u otra
forma podria estimarse razonablemente en torno al 10 por ciento de la poblacién.

3.2 Alimentos que son causa més frecuente de hipersensibilidad

Algunos alimentos de uso comin provocan en numerosas personas de muchos
lugares del mundo sintomas que pueden resultar desagradables y reducir la calidad
de la vida. Otras alergias e intolerancias no son tan frecuentes, pero en cambio
pueden ser muy graves para las personas afectadas. Los alimentos de uso comin
pueden provocar reacciones debilitantes e incluso representar un preligro mortal.

Es dificil presentar una lista completa y exhaustiva, ya que las reacciones
de hipersensibilidad son muy individuales y est&n relacionadas con los habitos de
consumo y de alimentacién, sobre todo en la infancia. Por ejemplo, la alergia al
arroz en el Japén y al maiz y mani en los Estados Unidos es mis comiin en estos
paises que en los paises escandinavos. Ello significa que habri diferencias entre
los grupos de poblacién Y entre los paises en lo que respecta a los alimentos que
8on causa mds frecuente de alergia e intolerancia.

Los alimentos e ingredientes cuya relacién con las reacciones de hipersensi-
bilidad entre las personas est& bien documentada y es comiinmente aceptada son los
siguientes: huevos; pescado; leguminosas; leche; nueces, almendras, etc.; pescado;
mariscos/crusticeos. Estos alimentos pueden causar sintomas manifiestos en un gran
nimero de personas y, en casos aislados, pueden representar un peligro mortal o
causar problemas médicos prolongados en las personas propensas.

Varios tipos de frutas y hortalizas provocan sintomas en personas con alergia
al polen. No obstante, no se han aclarado suficientemente aspectos como 1la
cantidad, gravedad, efectos, etc.

En lo que respecta a los aditivos de los alimentos, se ha comprobado que los
sulfitos en niveles de hasta 10 ppm pueden causar graves reacciones en los
individuos propensos. Se sabe también que 1los colorantes, sobre todo los
azocolores, conservantes como los benzoatos Y antioxidantes como el BHA y el BHT,
provocan hipersensibilidad. Los efectos de éstas Yy otras substancias, sobre todo
en lo que respecta a la cantidad necesaria para desencadenar las reacciones, no se
han aclarado todavia debidamente.

4. PROBLEMAS ASOCIADOS CON LOS REGLAMENTOS DE ETIQUETADO

Los requisitos esenciales de los consumidores hipersensibles en relacién con
el etiquetado de los alimentos son los siguientes:

a) que la declaracién de ingredientes sea lo bastante precisa para que
les permita evitar el consumo de los componentes no tolerados, y

b) que las designaciones de etiquetado sean conocidas, inequivocas y no
8e presten a malentendidos.
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La norma principal para la declaracién de ingredientes en la Norma General
del Codex para el Etiquetado, contenida en la seccién 4.2.1.2, es que sea completa’
Yy detallada.

No obstante, en algunos casos se puede permitir una declaracién de
ingredientes menos especifica. Especial importancia en este contexto tienen 1la
llamada regla del 25 por ciento (4.2.1.3) y el uso de nombres genéricos (4.2.2.1).

4.1 Ingredientes compuestos - la regla del 25%
La seccidn 4.2.1.3 de la Norma General dice lo siguiente:

"Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o mids ingredientes, dicho
ingrediente compuesto podréa declararse como tal en la lista de ingredientes,
Siempre que vaya acompafiado inmediatamente de una lista entre paréntesis de
sus ingredientes por orden decreciente de proporciones (m/m). Cuando un
ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un nombre en una
norma comin del Codex o en la legislacién nacional, constituya menos del
25 por ciento del alimento, no ser& necesario declarar los ingredientes,
salvo los aditivos alimentarios que desempefian una funcién tecnolégica en el
pProducto acabado."

Esta regla del 25% significa que es preciso declarar una substancia presente
en pequefia cantidad como ingrediente de un alimento, mientras que no seria
necesario declarar esa misma substancia presente en cantidad bastante considerable
como componente de un ingrediente compuesto.

Segin la Norma General, esta regla s6lo se aplicard a los productos sobre los
que haya una norma del Codex, o que estén definidos en la legislacién del pais en
que se venda el alimento. Ello significa que los ingredientes compuestos cuyos
ingredientes componentes no se declaran en su totalidad, deben tener una
composicién idéntica en todos 1los productos. Ello presupone también que 1la
composicién del ingrediente es conocida al consumidor, y que es f&cil obtener la
informacién necesaria.

La tendencia actual de la legislaci6én alimentaria, que sustituye las normas
verticales sobre productos bisicos por una legislacién horizontal general que hace
hincapié en el etiquetado, implica la presencia en el mercado de un nimero cada vez
mayor de productos e ingredientes sin 1la composicién homologada, que es el
prerrequisito para que se pueda omitir la declaracién de los componentes de un
ingrediente compuesto, segin la regla del 25%.

La regla del 25% se est& aplicando también en muchos paises a productos
elaborados de acuerdo con la costumbre o la tradicién, sin que la composicién esté
especificada necesariamente en una norma.

El crecimiento del comercio internacional Y la intensificacién de 1los
esfuerzos por lograr la armonizacién internacional de los reglamentos alimentarios
han provocado en 1los paises la tendencia a aceptar productos gque estin en
conformidad con las normas o tradiciones de otros paises. Si éstos se incluyen como
ingredientes compuestos en otro producto, es muy probable que no sea necesaria la
especificacién de estos ingredientes compuestos. Los consumidores no tendran
normalmente conocimiento de las normas O costumbres de otros paises; ni sera facil
para ellos obtener la informacién pertinente.

En la préctica, muchos paises aplican la regla a todos los ingredientes
compuestos presentes en un nivel inferior al 25%, y no s6lo a aquellos sobre los
que hay una norma de composicién.

La ampliacién del comercio mundial de alimentos y las novedades en la
elaboracién y tecnologia agravan estos problemas.

Como muchos de los alimentos elaborados, los ingredientes no tradicionales,
los alimentos importados con una composicién no tradicional y los ingredientes
nuevos son poco conocidos por los consumidores, es fundamental que el etiquetado
sea lo bastante detallado.

La indicacién insuficiente de los ingredientes compuestos se refiere no sélo
a la regla en cuanto tal, sino también a la interpretacién de 1la disposicién del
Codex en los diferentes paises.
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Esta situacién obliga a preguntarse si 1la regla del 25% continda siendo
todavia vdlida. Una regla que en muchas partes del mundo no se esti aplicando en
la forma prevista y que no est4 Ya en armonia con la préctica actual, quizi sea ya
una norma superada.

4.2 Nombres genéricos

El uso de nombres genéricos puede ocultar la presencia de ingredientes
alergénicos. Se trata de una situacién problemitica para las personas
hipersensibles, que puede provocar reacciones imprevistas de hipersensibilidad o
al menos inducir a dichos consumidores a evitar mis alimentos de los realmente
necesarios. :

4.3 Aditivos alimentarios Y coadyuvantes de elaboracién

No es necesario declarar ni los aditivos alimentarios transferidos con

materias primas/ingredientes en cantidades que no responden a una funcién
tecnolégica del producto acabado, ni los coadyuvantes de elaboracién.
En lo que respecta a los aditivos alimentarios y a 1la hipersensibilidad, hay
pruebas de que los sulfitos inducen reacciones de hipersensibilidad cuando estén
Presentes en niveles superiores a 10 mg/kg, es decir, por debajo del nivel
correspondiente al efecto tecnolégico.

La . importancia de otros posibles aditivos alimentarios inductores de
intolerancia (por ejemplo, benzoatos, azocolores, antioxidantes, glutamato, etc.)
que estdn presentes pero no se declaran €8 menos conocida y debe ser objeto de
ulteriores investigaciones. Depende también de cémo se interprete y ponga en
prictica el principio de la transferencia Y el término "efecto tecnolégico".

4.4 Conclusién

La Norma General para el Etiquetado tiene el inconveniente de gue no
garantiza que las personas hipersensibles reciban la informacién necesaria para
poder limitar su seleccién de alimentos a los que pueden tolerar y para evitar los
que no pueden tolerar. Dado el alcance Y gravedad del problema, parece oportuno que
los consumidores afectados reciban la informacién que necesitan sobre la
composicidén de los alimentos, bien con unos reglamentos de etiquetado mis adecuados
O por otros medios oportunos.

5. ALTERNATIVAS A LAS DECLARACIONES DE LAS ETIQUETAS

Cabria la posibilidad de introducir informaciones detalladas sobre los
productos en bancos de datos, catdlogos de productos, etc. No obstante, existirs
siempre la duda de si estas informaciones esté&n actualizadas. .

Como la utilizacién de informaciones equivocadas o incompletas puede tener
considerables efectos negativos para la salud, dichos sistemas podrian de hecho
agravar la situacién de los consumidores interesados, a no ser que funcionen
adecuadamente. Este tipo de informacién no abarcari, probablemente, toda 1la
variedad de productos, y no es probable que llegue a todos los consumidores ni que
los productos incluidos en los cat&logos sean siempre disponibles para todos los
consumidores.

Los catédlogos de productos, las bases de datos, etc., serén suplementos
Gtiles para la informacién de las etiquetas, pero no podrian sustituir a un
etiquetado detallado.

No es posible crear simbolos o medios semejantes que sustituyan
satisfactoriamente a un etiquetado detallado y correcto. Esta idea debe tratarse
con gran cautela. Las personas que padecen hipersensibilidad pueden reaccionar a
varios componentes, y las combinaciones de alergias/intolerancias especificas
varian de persona a persona. Un producto aceptable para un paciente puede
representar una amenaza mortal para otro.

6. MEJORA DE LOS REQUISITOS DE ETIQUETADO EN RELACION CON LA HIPERSENSIBILIDAD

La dnica solucién satisfactoria que permitiria garantizar que los
consumidores con hipersensibilidad reciban la informacién necesaria es mejorar los
requisitos de etiquetado.
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Un etiquetado incompleto puede tener como resultado la ingestién de alimentos

que pueden causar notable malestar y, en los casos mis graves, enfermedades y hasta

la muerte.

El principio bédsico de las disposiciones de etiquetado en lo tocante a la
alergia y 1la intolerancia es que los ingredientes que pueden provocar
hipersensibilidad se deben mencionar, en la medida de lo posible, en la lista de
ingredientes. Deberi hacerse especial hincapié en las substancias que, incluso en
pequefias cantidades, pueden desencadenar fuertes reacciones, de manera que se
declaran siempre los ingredientes que provocan sintomas graves, debilitadores o
mortales.

6.1 Enmienda de la regla del 25%

En lo que respecta a la regla del 25%, una buena solucién seria reducir el
limite inferior por encima del cual es necesaria la declaracidén de los componentes
de un ingrediente compuesto. Partiendo de una consideracién de 1lo que parece
viable, este limite inferior podria fijarse en un 5 por ciento. Dicho limite
obligaria a declarar detalladamente los. ingredientes de un ingrediente compuesto
en muchisimos casos. No obstante, ni siquiera este limite inferior garantizari la
declaracién de potentes alergenos capaces de inducir graves reacciones de
hipersensibilidad en pequefias cantidades. Si los ingredientes compuestos contienen
estos componentes, deberin adoptarse medidas para garantizar que se declaren
siempre.

6.2 Enmienda de las disposiciones referentes a los nombres genéricos

Aunque la solucién ideal (desde el punto de vista de la hipersensibilidad)
seria revocar las disposiciones que autorizan la declaracién de ingredientes por
nombres genéricos, parece que se trata de una propuesta poco realista, al menos a
corto plazo. No obstante, seria preciso que al menos los ingredientes que contienen
las substancias mis potentes se declararan siempre especificamente, y no sélo por
nombres genéricos.

6.3 Enmienda de las reglas para 1la declaracién de aditivos alimentarios
transferidos

Los aditivos alimentarios que se transfieren con las materias primas e
ingredientes compuestos, Y que pueden inducir reacciones de hipersensibilidad
en las cantidades presentes en el producto, deberdn declararse siempre,
independientemente de si tienen efecto tecnolégico o no. Asi se ha documentado en
el caso de los sulfitos, y habria que investigar la situacién correspondiente en
el caso de otros aditivos Y coadyuvantes de elaboracién.

6.4 Declaracién de substancias potentes que inducen hipersensibilidad

Las disposiciones de la Norma General para el Etiquetado referente a 1la
declaracién de ingredientes compuestos y nombres genéricos y a la declaracidn de
aditivos alimentarios transferidos con las materias primas/ingredientes, debera
enmendarse de manera que hagan siempre obligatoria la declaracidn especifica de
ingredientes que pueden causar graves reacciones alérgicas o de hipersensibilidad.
Habra que elaborar una lista de los ingredientes que deberin declararse siempre por
su nombre especifico. La lista deberi ser abierta y completarse en caso necesario,

teniendo en cuenta las nuevas informaciones.
7. RECOMENDACIONES
7.1 Enmienda de la Norma General del Codex para el Etiquetado

Teniendo en cuenta las consideraciones presentadas en este documento, se
recomienda que el Comité (CCFL) examine las siqguientes enmiendas propuestas a la
Norma General del Codex para el Etiquetado. (Se indica entre paréntesis el texto

que se debe suprimir) Se subraya el texto que se debe afiadir:

Seccién 4.2.1.3:

Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o mds ingredientes, dicho
ingrediente compuesto podrd declararse como tal en la lista de ingredientes,

siempre que vaya acompafiado inmediatamente de una lista entre paréntesis de sus
ingredientes por orden decreciente de proporciones (m/m). Cuando un ingrediente
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compuesto, para el que se ha establecido un nombre en una norma comin del Codex o
en la legislacién nacional, constituya menos del (25 por ciento) 5 por ciento del
alimento, no seri necesario declarar los ingredientes, salvo los aditivos
alimentarios que desempefian una funcién tecnolégica en el producto acabado y los

ingredientes de los gue consta que causan reacciones alérgicas o de intolerancia.
Se ha comprobado que los siguientes alimentos e ingredientes causan
hipersensibilidad y deberin declararse siempre como tales:

Cebada, avena, trigo, centeno, triticale Y sus productos (incluidos el gluten \'4
el,almidén)

Crustédeos, mariscos y sus productos
Huevos y productos de los huevos

Leche y productos lScteos (incluida la lactosa)
Leguminosas: guisantes, mani, soja y sus productos
Nueces _de &rbol, semillas de adormidera y sus productos
Pescados y productos del pescado

Sulfito en concentraciones de 10 mg/kg o _mis

Seccién 4.2.2.1:

Con excepcién de los ingredientes de los que consta gue causan reacciones de

alergia o _intolerancia, como los enumerados_en la Seccién 4.2.1.3 podran utili-
zarse los siguientes nombres genéricos... etc. (resto de la seccidn como antes).

Seccién 4.2.3.2:

Los aditivos alimentarios transferidos a los alimentos en cantidades
inferiores a las necesarias para lograr una funcién tecnolégica, Y los coadyuvantes
de elaboracién, estaréin exentos de la declaracién en la lista de ingredientes. La

exencién no se refiere a los aditivos alimentarios Y _coadyuvantes de elaboracién
de los que consta gue causan reacciones de alergia o intolerancia a los alimentos,
como los enumerados en la Seccidn 4.2.1.3.
====_<=08 enumerados en la Seccién 4.2.1.3
7.2 Ulterior examen de estas cuestiones

Aditivos alimentarios v coadyuvanteg de elaboracidén transferidos

Ademds de las anteriores recomendaciones, se propone que se solicite al
Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos
(CCFAC) que ayude en la evaluacidn de los requisitos de etiquetado de los aditivos
alimentarios y coadyuvantes de elaboracién transferidos.

Se pedird al CCFAC que informe sobre los aditivos alimentarios y coadyuvantes
de elaboracién inductores de hipersensibilidad que tienen probabilidad de estar
presentes en un producto en cantidades que pueden inducir una respuesta de
hipersensibilidad, pero que, en virtud de las disposiciones vigentes, no es preciso
declarar. En lo que respecta a los aditivos alimentarios transferidos, seri
importante la relacién entre las cantidades que tienen una funcidn tecnolégica y
las cantidades necesarias para provocar una reaccién. También es importante definir
con precisién cémo se debe entender e interpretar en la practica el término
"funcién tecnolégica" Y examinar si la declaracién de aditivos alimentarios que
inducen intolerancia debers ser obligatoria si superan una determinada cantidad,
en vez de estar vinculada al concepto de efecto tecnolégico.

Otros ingredientes

Las recomendaciones referentes a otros ingredientes, como el arroz, maiz,

aceites, frutas, hortalizas, especias, pProteinas hidrolizadas, etc. necesitan
ulteriores investigaciones.
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Anexo

ETIQUETADO DE ALIMENTOS QUE PUEDEN CAUSAR HIPERSENSIBILIDAD

Documento de antecedentes
Anexo al documento de trabajo "Etiquetado de posibles alergenos"
Preparado por Noruega (Ragnhild Kjelkevik) en cooperacidén con
Finlandia, Islandia y Suecia
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1. ANTECEDENTES

La Norma General del Codex para el Etiquetado constituye la base de los
reglamentos de etiquetado en numerosos paises de todo el mundo. Dada la gran
difusidén de los problemas de hipersensibilidad y su caricter grave en no pocos
casos, y teniendo en cuenta la importancia decisiva del etiquetado de los alimentos
para las personas con ‘alergias, parece que hay razones serias que aconsejan la

revisién de la Norma, en consideracién de las necesidades de este grupo de
consumidores.

Son varias las formas de hipersensibilidad a los alimentos que pueden afectar
4 numerosas personas, directa o indirectamente (por ejemplo, a las personas
encargadas de preparar alimentos para miembros de la familia con alergias). La
hipersensibilidad en general es cada vez m&s frecuente (1,2).Por falta de datos
validos sobre su difusidén, no se sabe si esti aumentando el namero de casos de
hipersensibilidad a los alimentos en general. Por otra parte, la frecuencia de la
alergia al polen estd aumentando, 1lo que podria significar que estid también

aumentando la difusién de las reacciones relacionadas con el polen a alimentos como
las nueces, manzanas, etc.
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Los componentes alimentarios causantes de la hipersensibilidad varian segin

los individuos.

Las reacciones de hipersensibilidad varian también considerablemente en
cuante al tipo y nivel de gravedad, desde un ligero malestar hasta sintomas que
pueden representar una amenaza mortal. No obstante, en términos generales, la
hipersensibilidad provoca problemas, a vecés graves, en la vida diaria de muchos
consumidores. La Unica contramedida eficaz es evitar las sustancias que no se
pueden tolerar.

Los problemas se deben en su mayor parte a alimentos e ingredientes
utilizados normalmente, alimentos que son aconsejables en la dieta de personas
S8anas normales. No es posible proteger a los consumidores hipersensibles
prohibiendo o limitando el consumo de tales alimentos. La reglamentacién de los
aditivos alimentarios en este sentido s6lo tendria un efecto minimo, y deberia
aplicarse Gnicamente a determinados tipos de alimentos, por ejemplo los alimentos
de primera necesidad.

El etiquetado constituye el medio m&s importante para que el consumidor pueda
evitar productos que pueden provocar reacciones de hipersensibilidad. Por ello, es
fundamental que se declaren debidamente los ingredientes potencialmente inductores
de hipersengibilidad.

La tendencia actual favorece la produccién de alimentos compuestos en mayor
nimero y con mayor grado de elaboracién, utilizando ingredientes nuevos y no
tradicionales. El planteamiento horizontal de la legislacién alimentaria ha
favorecido el abandono de las normas sobre productos en favor de reglamentos
generales que hacen hincapié en el caracter informativo del etiquetado. Los
alimentos con composicién normalizada son cada vez menos frecuentes.

La supresién de los obsticulos comerciales Y la circulacién mi&s libre de los
alimentos en el comercio internacional han dado lugar también a una situacidén en
que los consumidores deben enfrentarse con productos nuevos y desconocidos. Ello
da mayor importancia a la armonizacién internacional y a la aplicacién uniforme de
los reglamentos de etiquetado.

Los consumidores tienen menor conocimiento de la composicién de la variedad
de los productos alimenticios disponibles en el mercado, y por lo mismo necesitan
una informacién adecuada para saber qué es lo que compran.

2. REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD

Las reacciones de hipersensibilidad se clasifican de forma algo diferente en
las distintas partes del mundo. La distincién méas importante es entre alergia y lo
que podria denominarse como intolerancia/seudoalergia.

En el presente documento se utiliza el término colectivo de hipersensibilidad
para designar tanto la alergia como la intolerancia.

2.1 Alergia

La alergia es una afeccién en que se altera la inmunoreaccidn. La respuesta
es especifica y puede ser inducida por cantidades muy pequefias de la substancia de
que nos ocupamos, el alérgeno.

Entre los alergenos frecuentes y bien documentados figuran la leche, los
huevos, las nueces, las leguminosas Y los cereales. Para algunas personas, una
cantidad minima de estos alergenos puede provocar sintomas mortales.

Las alergias a las proteinas de las frutas Yy hortalizas son frecuentes en
pacientes que tienen alergia al polen (fiebre del heno). Estas alergias son
causadas, probablemente, por la sensibilizacién al polen a través de las vias

respiratorias. Los anticuerpos IgE interaccionan con los epitopos del polen y de

la fruta u hortalizas (3).

Se ha sefialado también 1la posibilidad de alergenos por contacto, como el
niquel, capaces de provocar reacciones cuando se ingieren (4).
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2.2 Intolerancia/seudoalergia

Algunas veces es imposible determinar una causa inmunolégica de las
reacciones de hipersensibilidad. En tales casos, se suele hablar de intolerancia
© seudoalergia.

La hipersensibilidad est& también asociada a trastornos metabdlicos, por
ejemplo 1la intolerancia a la lactosa. Otras reacciones son de etiologia
desconocida. Las celiacas afectan al sistema inmunitario pero no son enfermedades
alérgicas. El mecanismo no es bien conocido.

Los sintomas de intolerancia pueden ser los mismos observados en las alergias
a los alimentos.

Las proteinas pueden provocar también sintomas parecidos a las alergias,
aunque no se haya identificado ninguna intervencién del sistema inmunitario.
Se ha sefialado que algunos aditivos alimentarios provocan intolerancia.

2.3 Sintomas

Los sintomas de la alergia se manifiestan no s6lo en el aparato digestivo
sino también en la Piel y en las vias respiratorias o como sintomas sistemiticos
generales:

Sistema gastro-intestinal Picor e hinchazén de la boca, n&usea,
vémitos, célicos, diarrea

Piel Urticaria, eczema
Vias respiratorias Rinitié, asma
Sistematico Choque anafilictico

2.4 Incidencia

En lo que respecta a los nifios, estudios llevados a cabo en Finlandia (5) y
Estados Unidos (6) han revelado que aproximadamente el 8 por ciento de los nifios
de, respectivamente, tres Y cuatro afios de edad presentaba reacciones confirmadas
de hipersensibilidad.

Algunos autores estiman que la incidencia de alergias alimentarias en los
nifios es del 1-3 por ciento, con una cifra quiz& de hasta el 30 por ciento en
algunos grupos, por ejemplo, en los nifios con dermatitis atépica (7), mientras que
otros opinan que reacciona aproximadamente el 20 por ciento de todos los nifios (8).

afios. Otros tipos de respuesta hipersensible aparecen, en cambio, mas tarde, sobre
todo las alergias alimentarias asociadas a la alergia al polen. Aproximadamente el
50 por ciento de los pacientes con alergia al polen de abedul reaccionan a los
alimentos, sobre todo a las nhueces y a las frutas y hortalizas (8). Este tipo de
alergia aumenta probablemente conforme aumenta el nimero de casos de alergias de
las vias respiratorias.

Dada la dificultad de efectuar estudios epidemiolégicos satisfactorios sobre
la difusién de la hipersensibilidad a los alimentos en los adultos, son pocos los
estudios realizados.

Segin un estudio llevado a cabo en Suecia, aproximadamente el 15 por ciento
de las personas con edades comprendidas entre 25 y 30 afios tienen alguna forma de
hipersensibilidad a los alimentos (8). Otros autores presentan estimaciones del
orden del 10-15 por ciento (9,10).

Un informe oficial sueco sefiala que los datos de prevalencia registrados en
las distintas publicaciones varian considerablemente, desde cifras muy bajas hasta
un 43 por ciento, pero llega a la conclusién de que la hipersensibilidad est4
presente aproximadamente en el 20 por ciento de los nifios de hasta tres afios de
edad, en el 8 por ciento de los nifios de seis afios, en torno al 15 por ciento de
los adultos jévenes Y casi con la misma frecuencia en las personas de mas edad (8).
La hipersensibilidad a los aditivos alimentarios es poco frecuente en personas que
no sufren otro tipo de afecciones alérgicas. Investigaciones llevadas a cabo en
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Inglaterra han demostrado que aunque aproximadamente el 7 por ciento de la
Poblacién se consideraba hipersensible a los aditivos alimentarios, los casos
confirmados representaban como miximo el 0,2 por ciento (11).

Los estudios realizados en Dinamarca han revelado una prevalencia de
aproximadamente el 1-2 por ciento en los nifios en edad escolar. Los nifios
reaccionaban a aditivos alimentarios como los conservantes y colorantes
artificiales. Todos los nifios que reaccionabab a los aditivos alimentarios tenian
alguna forma de afeccién alérgica concurrente (12).

Una prueba controlada de pacientes con asma que declaraban que no toleraban
el vino tino reveld que el 5 por ciento reaccionaba al sulfito el vino tinto (13).
En otra investigacién (14) sobre asmiticos se observé que aproximadamente el 5 por
ciento de los pacientes reaccionaban al sulfito (15), tartrazina y otros aditivos
alimentarios. Los pacientes con urticaria pueden reaccionar a la tartrazina y
otros azocolores (15b). '

En lo que respecta a enfermedades especificas, conviene sefialar que la
celiaca se considera que afecta al menos a uno de cada mil europeos. No obstante,
hay considerables diferencias entre unos paises y otros. En algunos paises
europeos, la frecuencia parece estar en aumento, llegando nada menos que a uno de
cada 300 personas en Suecia (16). Se han sefialado una frecuencia de uno sobre cada
496 y de uno sobre cada 585 en Austria (17) e Israel (18), respectivamente.

La intolerancia a la lactosa es muy frecuente a escala mundial, Yy su
prevalencia es muy elevada entre determinados grupos de poblacién de algunos
paises. Por ejemplo, en algunos paises de Asia y Africa se han sefialado cifras de
hasta el 87-89 por ciento de 1la poblacién con intolerancia a la lactosa. En otros
paises, por ejemplo entre la poblacién de piel oscura de América del Norte, India
e Israel, la prevalencia puede ser de aproximadamente el 50 por ciento, frente a
una cifra equivalente del 3 por ciento en Dinamarca (19).

Los datos y estimaciones referentes a la frecuencia de
hipersensibilidad a 1los alimentos en general revelan
considerables variaciones, desde cifras muy bajas hasta
aproximadamente el 40 por ciento de la poblacién. No obstante,
hasta de los cdlculos méas conservadores se deduce que un gran
nimero de consumidores padecen hipersensibilidad en una u otra
forma. Aunque s6lo presentara estas reacciones un 2 por ciento
de la poblacién, lo que representa probablemente una estimacién
demasiado baja, ello significaria que s6lo en Europa se verian
afectados millones de consumidores.

Una estimacién razonable de la incidencia total de la hipersen-
sibilidad a los alimentos podria ser de, aproximadamente, el
10 por ciento.

2.5 Alimentos que son causa mis frecuente de hipersensibilidad

Varios alimentos de uso comdn provocan en muchas personas de todas las partes
del mundo sintomas que pueden resultar desagradables y reducir la calidad de 1la
vida. Otras alergias e intolerancias no son tan frecuentes, pero en cambio
representan un grave peligro para las personas afectadas. Los alimentos normales
pueden provocar reacciones que a su vez podrian causar deficiencias duraderas o
incluso poner en peligro la vida.

A continuacién se hacen unas observaciones breves sobre 1los alimentos e
ingredientes que son causa mas frecuente de reaccién. Muchos de estos alimentos,

incluso en pequeiias cantidades, pueden provocar el choque anafildctico en 1las
personas expuestas.

La lista no es completa ni exhaustiva, tanto porque las reacciones de
hipersensibilidad son muy individualizadas como porque las reacciones est&n
vinculadas a los hé&bitos de consumo Yy dietéticos, sobre todo en la infancia. Por
ejemplo, la alergia al arroz en el Japén y al maiz y al mani en los Estados Unidos
es mas frecuente en esos pPaises que en los paises escandinavos. Ello significa que
habrd diferencias entre 1los grupos de poblacién y entre 1los paises en lo que
respecta a los alimentos que son causa m&s frecuente de alergia e intolerancia.
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Nueces, almendras y productos semejantes: Las personas alérgicas a las nueces

pueden reaccionar a cantidades muy pequefias, no siendo raras reacciones como el

choque anafilictico. Las personas que son alérgicas al polen de &rboles de hoja
caduca tienen muchas veces alergia a las nueces.

Pescado: La alergia al pescado no figura entre las formas m&s frecuentes de
alergia, pero muchas veces va acompafiada de sintomas espectaculares; para algunas
personas, bastan cantidades minimas de pescado para provocar un ataque. Pueden
verse implicadas todas las especies icticas. Las personas con alergia al huevo
tienen también a veces alergia al pescado.

Mariscos y crustficeos: No es raro que estos alimentos provoquen. reacciones
alérgicas puras y otras formas de hipersensibilidad. -

Huevos: La alergia al huevo es especialmente frecuente en los nifios. La mayor parte
de las substancias alergénicas estén presentes en la clara del huevo.

Leche: La alergia a la leche de vaca con sintomas agudos puede darse en la
infancia, quizd inmediatamente después del destete. La alergia puede ser pasajera,
Y la mayor parte de los nifios de tres a cuatro afios toleran la leche. Otro tipo de
alergia a la leche es la llamada forma lenta, que afecta a los nifios algo mayores.
La leche puede inducir también reacciones de intolerancia. Muchas personas del
mundo carecen de lactasa, la enzima que descompone la lactosa.

Leguminosas: Las proteinas de la soja, guisantes, manies y otras leguminosas causan
con frecuencia reacciones alérgicas. Estas alergias pueden representar un peligro
mortal, por ejemplo, en el caso de las alergias a la soja, el mani y los guisantes.
Los residuos de proteina, por ejemplo, en los productos de fibra y almidén de esta
procedencia pueden bastar para provocar sintomas manifiestos de hipersensibilidad.

Cereales: Los cereales pueden provocar varios tipos de hipersensibilidad. El trigo,
centeno, cebada y avena contienen el gluten de proteina, que provoca en algunos
casos dafios en la mucosa intestinal (celiaca). Bastan cantidades muy pequefias de
gluten para provocar la enfermedad en personas que sufren esta afeccién. Los
cereales pueden causar también alergia.

Frutas y hortalizas: Los componentes de este amplio y heterogéneo grupo de
alimentos contienen substancias que pueden provocar reacciones. Las substancias que
provocan los sintomas suelen ser termolibiles. Como se ha indicado antes, muchos
de los alimentos de este grupo presentan relaciones cruzadas con el polen. Las
reacciones pueden ser graves.

Aditivos alimentarios: A pesar de la opinién generalizada de que muchos aditivos
alimentarios pueden provocar reacciones de hipersensibilidad, es un hecho que sélo
se ha comprobado en muy pocas substancias. Se trata de los colorantes (sobre todo
azocolores), los conservantes 4&cido benzoico/benzoatos y sulfitos y 1los
antioxidantes hidroxianisol butilado (BHA) e hidroxitolueno butilado (BHT) (20,21).
Como se ha indicado antes, la hipersensibilidad a los aditivos alimentarios es muy
poco frecuente en las personas que no tienen ya una alergia. Los sintomas pueden
ser graves en algunos casos; asi ocurre especialmente en las reacciones al sulfito
en las personas que sufren asma, bastando cantidades de sblo 10 ppm para provocar
sintomas (22).

Por otra parte, es dificil encontrar en las obras publicadas datos
inequivocos sobre las cantidades de los diversos aditivos alimentarios que provocan
reacciones. No obstante, parece que en algunos casos pueden bastar pequefias
cantidades; por ejemplo 50 mg de benzoato habrian causado reacciones (23). Lo mismo
cabe decir del BHA/BHT (24) y de los azocolores (25).

Aunque se ha dicho que el glutamato es causa de asma, parece que tiene sobre
todo otras formas de accién (26).

En lo que respecta a los aditivos alimentarios, se hace también referencia
a un documento de antecedentes elaborado para la reunidén de 1985 del (ex) Comité
de Aditivos Alimentarios (27).

Los alimentos e ingredientes con reacciones de hipersensibilidad
bien documentadas y generalmente aceptadas son los siguientes:
cereales; huevos; pescado; leguminosas; leche; nueces,
almendras, etc.; crustéceos/mariscos.
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Estos alimentos pueden causar sintomas manifiestos en un gran
nimero de personas y representar, incluso en pequeiias
cantidades, un peligro mortal para las personas sensibles.
Varios tipos de frutas y hortalizas provocan sintomas en
personas con alergias al polen. No obstante, todavia no se han

aclarado del todo aspectos como la cantidad, gravedad, efectos
de elaboracién, etc.

En lo que respecta a los aditivos alimentarios, se ha
documentado que los sulfitos, incluso en cantidades de s6lo
10 ppm, pueden causar reacciones graves en los individuos
sensibles. Es también sabido que los colorantes, sobre todos los .
azocolores, conservantes como los benzoatos y antioxidantes como
el BHA y el BHT, son causantes de hipersensibilidad. Los efectos
de éstas y otras substancias, sobre todo en lo relativo a las
cantidades necesarias para desencadenar reacciones, no se han
aclarado todavia completamente.

3. PROBLEMAS ASOCIADOS CON LOS REGLAMENTOS DE ETIQUETADO

Los requisitos esenciales de los consumidores hipersensibles en relacién con
el etiquetado de los alimentos son los siguientes:

a) que la declaracién de ingredientes sea lo bastante precisa para que
les permita evitar el consumo de los componentes no tolerados, y

b) que las designaciones de etiquetado sean conocidas, inequivocas y no
se presten a malentendidos.

La norma principal para la declaracién de ingredientes en la Norma General
del Codex para el Etiquetado esti en la seccibn 4.2.1.2:

"Deberé&n enumerarse todos los ingredientes por orden decreciente (m/m) en el
momento de la fabricacién del alimento."

En otras palabras, la norma principal es que la declaracién sea completa y
detallada.

No obstante, en algunos casos se puede permitir una declaracién de
ingredientes menos especifica. Son estas excepciones, la llamada regla del 25 por
ciento (4.2.1.3) y las declaraciones por nombres genéricos, las que causan
problemas a los consumidores hipersensibles y, por lo tanto, deberan examinarse
para considerar posibles enmiendas que permitan aliviar la situacién.

3.1 Ingredientes compuestos - la regla del 25%
La seccién 4.2.1.3 de la Norma General dice lo siguiente:

"Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o m&s ingredientes, dicho
ingrediente compuesto podréa declararse como tal en la lista de ingredientes,
siempre que vaya acompafiado inmediatamente de una lista entre paréntesis de
sus ingredientes por orden decreciente de proporciones (m/m). Cuando un
ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un nombre en una norma
comin del Codex o en la legislacién nacional, constituya menos del 25 por
ciento del alimento, no seri necesario declarar los ingredientes, salvo los

aditivos alimentarios que desempefian una funcién tecnoldgica en el producto
acabado."

Esta disposicién lleva a la situacién paradéjica de que haya que declarar una
substancia presente en pequefia cantidad como ingrediente de un alimento, mientras
que no seria necesario declarar esa misma substancia presente en cantidad bastante
considerable como componente de un ingrediente compuesto.

3.1.1 Prerrequisitos para la aplicacién de la regla del 25 por ciento

Segin la Norma General, esta regla sblo se aplicard a los productos sobre los
que haya una norma del Codex o que estén definidos en la legislacién del pais en
que se venda el alimento. Ello significa que los ingredientes compuestos cuyos
ingredientes componentes no se declaran en su totalidad deben tener una composicidn
siempre idéntica en todos los productos. Ello presupone también que la composicién
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del ingrediente es conocida al consumidor, y que es ficil obtener la informacién
necesaria. :

Existen motivos mis que suficientes para preguntarse si estos supuestos se
dan en el caso de los alimentos disponibles actualmente en el mercado. Ademds, las
normas sobre productos b&sicos no siempre regulan todos los productos alimenticios,
lo que significa que puede haber ingredientes que no se especifican en la norma.
Pero la observacién mds importante es que tanto en el Codex como en los distintos
paises estdn perdiendo importancia las normas sobre composiciones detalladas en
favor de normas generales, horizontales, que insisten, entre otras cosas, en el
cardcter informativo del etiquetado.

La tendencia actual de 1la politica legislativa implica 1la
aparicién en el mercado de un nimero cada vez mayor de productos
alimenticios e ingredientes que no tienen 1la composicién
normalizada en que se basa la regla del 25 por ciento. En
teoria, la regla no deberia aplicarse en esos casos.

3.1.2 Aplicacién de la regla del 25 por ciento

En muchos paises la regla del 25 por ciento se esta aplicando también a
productos elaborados conforme a la costumbre o la tradicién, sin que la composicién
esté especificada necesariamente en una norma. En la prédctica, se incluyen la mayor
parte o todos los ingredientes compuestos presentes en cantidades inferiores al
25 por ciento.

La intensificacién del comercio internacional y de los esfuerzos por lograr
la armonizacidén internacional de los reglamentos alimentarios ha provocado en los
paises la tendencia a aceptar productos que estén en conformidad con las normas o
tradiciones de otros paises. Si dichos productos se incluyen como ingredientes
compuestos en otros productos, es muy probable que no sea necesario declarar los

ingredientes componentes del ingrediente compuesto.

Los consumidores no suelen conocer normalmente las normas o costumbres de
otros paises, ni es facil obtener la informacién pertinente.

Por ello, parece que hay una tendencia a que la regla se aplique
a todos los ingredientes compuestos presentes en el producto en
cantidades inferiores al 25 por ciento.

3.1.3 Evaluacién de la regla del 25 por ciento

La regla del 25 por ciento crea dificultades para las personas que, por
razones sanitarias, deben evitar comer una serie de ingredientes alimentarios
utilizados normalmente.

La ampliacién del comercio mundial de alimentos Yy las novedades en 1la
elaboracién y tecnologia agravan estos problemas.

Como muchos de los alimentos elaborados, los ingredientes no tradicionales,
los alimentos importados con una composicidén no tradicional y los ingredientes
nuevos son poco conocidos por los consumidores, es fundamental que el etiquetado
sea lo bastante detallado. .

Por ejemplo, los suced&neos de la grasa elaborados con proteina de leche y
huevo inducen sintomas en las personas alérgicas a los huevos y a la leche (28).
Es fundamental que este tipo de ingredientes se especifique en la etiqueta.

Podria decirse que la base de 1la regla del 25 por ciento se ha visto
fuertemente minada por la reduccién del ndmero de productos homologados, el
creciente volumen del comercio internacional de alimentos Y el hecho de que los
alimentos e ingredientes con diferentes composiciones se comercializan con nombres
semejantes.

La declaracidn insuficiente de los ingredientes compuestos afecta no sélo a
la regla en cuanto tal, sino también a la manera en que se interpretan en los
distintos paises las disposiciones del Codex.
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Esta situacién obliga a preguntarse si la regla del 25 por
Ciento continiia siendo todavia v&lida. Una regla que en muchas
partes del mundo no se estf aplicando en la forma prevista Y que
no est& ya en armonia con la préctica actual, quizé sea ya una
norma superada. )

3.2 Designaciones de ingredientes

No hay duda de que el aspecto m&s importante del etiquetado en lo que
respecta la hipersensibilidad es garantizar una especificacién suficiente de la
lista de ingredientes. No obstante, conviene subrayar que es también importante que
las designaciones de ingredientes sean inequivocas y no se presten a malentendidos.
La intensificacién del comercio internacional agravard el problema en el sentido
de que podrian utilizarse designaciones que sean comprensibles en el pais
exportador pero que no contengan informacién suficiente para los consumidores del
pais importador. '

Es también importante que la declaracién de ingredientes sea lo bastante
especifica.

3.3 Nombres genéricos

En la seccidén 4.4.2.1 de la Norma General se establece la declaracién de
determinados ingredientes por nombre genérico en vez de por nombre especifico.
Varios de esos nombres genéricos incluyen ingredientes que pueden provocar
reacciones en las personas hipersensibles.

Por ejemplo, el aceite de mani (cacahuete) estd asociado en algunos paises
a reacciones alérgicas, pero no hay obligacién de declararlo especificamente, ya
que bastaria con el nombre genérico "aceite vegetal"”. Lo mismo ocurre con otras
grasas y aceites. ’

Los almidones de diversas procedencias pueden aparecer declarados como
"almidén" sin especificacién de su origen. Existe la posibilidad de que el almidén
de guisantes pueda contener cantidades suficientes de proteina de guisante para
desencadenar una reaccién alérgica en las personas hipersensibles a este producto.
La declaracién de la etiqueta en este caso no indicaré en absoluto que el producto
contiene componentes de guisante. Al parecer, algunas especies de almidén de trigo

pueden contener gluten en cantidades suficientes para afectar a los consumidores
con celiaca.

En lo que respecta a las especias, la situacidén es poco clara. Hay algunos
indicios de personas sensibles que reaccionan a la nuez moscada aun cuando su

presencia sea inferior al 2 por ciento, mientras que sdélo habria que declarar el
nombre genérico "especia".

Los consumidores conscientes de que no toleran determinados ingredientes
pertenecientes a una determinada clase, muchas veces "se curan en salud" y dejan

de comprar el producto, si la etiqueta no contiene una indicacién especifica de los
ingredientes.

Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, el uso de
nombres genéricos previsto en la Norma General no es
satisfactorio para las personas hipersensibles. La declaracién
de ingredientes inductores de alergia por nombres genéricos
puede dar lugar a reacciones imprevistas de hipersensibilidad o
a que los consumidores tengan que abstenerse innecesariamente de
comprar algunos productos alimenticios.

3.4 Declaracién de aditivos alimentarios Y coadyuvantes de elaboracién
transferidos

La norma del 25 por ciento declara claramente que deben indicarse los
aditivos alimentarios del ingrediente compuesto que desempefien una funcién
tecnolégica en el producto acabado aun cuando no haya que declarar los restantes
ingredientes del ingrediente compuesto. Asl se prevé en la seccién 4.2.3 de la
Norma General, cuyo tenor es el siguiente:
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"4.2.3.1 Todo aditivo alimentario que, por haber sido empleado en las
materias primas u otros ingredientes de un alimento, se transfiera a este:
alimento en cantidad notable o suficiente para desempefiar en €1 una funcién
tecnoldgica, serd incluido en la lista de ingredientes.

4.2.3.2 Los aditivos alimentarios transferidos a los alimentos en cantidades
inferiores a las necesarias para lograr una funcién tecnolégica y los
coadyuvantes de la elaboracién, estarin exentos de la declaracién en la lista
de ingredientes."

En otras palabras, los aditivos alimentarios sin ninguna funcién tecnolégica
en el producto acabado no aparecen en la lista de ingredientes, y lo mismo ocurre
con los coadyuvantes de elaboracién.

Algunos aditivos alimentarios pueden desencadenar reacciones de
hipersensibilidad en cantidades inferiores a las necesarias para ejercer una
funcién tecnolégica, por ejemplo, los sulfitos.

Otros, por ejemplo el &cido benzoico, parecen tener una funcién tecnolégica
en cantidades que inducen reacciones Y por lo tanto deberdn declararse de acuerdo
con el principio de la transferencia. No obstante, lo que importa es cémo se
interpreta esta disposicién. Por ejemplo, la cantidad de &cido benzoico en una
pPreparado de fruta utilizado como ingrediente en un helado puede ser lo bastante
grande para ejercer un efecto conservante en teoria pero sin que en la practica
tenga tal efecto. En este caso no estaria claro si habria que declarar o no el
dcido benzoico.

En lo que respecta a otros aditivos alimentarios que inducen intolerancia,
como los antioxidantes, colorantes, glutamato, etc., la relacién entre las
cantidades que desencadenan los sintomas Y los niveles considerados con efecto
tecnolégico no son claras.

Tampoco es claro si determinados coadyuvantes de elaboracién, por ejemplo el
niquel y el cromo utilizados como catalizadores en la hidrogenizacién de las
grasas, o0 la clara de huevo y la leche utilizadas como agentes clarificantes en la
produccién de zumo, néctar Y vino, pueden dar residuos que no son tolerados por
algunos consumidores. Algunas sustancias no se declaran en la etiqueta, lo que
impide determinar con claridad si estos residuos tienen o no importancia.

Los sulfitos pueden inducir reacciones de hipersensibilidad en
cantidades de 10 mg/kg, es decir, inferiores al nivel necesario
para ejercer una funcién tecnolégica.

La importancia de otros aditivos alimentarios gque podrian
inducir intolerancia (por ejemplo, benzoatos, azocolores,
antioxidantes, glutamato, etc.) que estidn presentes sin
necesidad de ser declarados, es menos conocida y deberia ser
objeto de ulteriores investigaciones. También es importante
saber c6mo se interpreta Y practica el principio de 1la
transferencia y el término "funcién tecnolégica”.

3.5 Conclusién

Teniendo en cuenta las anteriores consideraciones, parece
bastante claro que la Norma General para el Etiquetado no
garantiza suficientemente que se suministre . la debida
informacién a las personas que sufren hipersensibilidad a los
alimentos de manera que puedan elegir los productos que pueden
tolerar y rechazar los otros.

Considerando el alcance Y gravedad del problema, es muy
importante que 1los consumidores interesados reciban la
informacién necesaria, bien mejorando los requisitos de
etiquetado o por otros procedimientos.

4. POSIBLES ALTERNATIVAS A LA DECLARACION DE INGREDIENTES EN LA ETIQUETA

El factor esencial para las personas hipersensibles es que puedan tomar una
decisidn con conocimiento de causa. Podria preguntarse si la informacién de interés
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deberi ofrecerse siempre en la etiqueta o si se puede suministrar de otras maneras.
Las posibilidades son varias.

4.1 Catélogos de productos, bancos de datos, etc.

Podrian elaborarse cat&logos de productos con informacién detallada sobre la
composicién o listas de los productos que no contienen determinados ingredientes.

Podrian establecerse bancos de datos con informacién detallada sobre los
productos, dirigida a los consumidores con hipersensibilidad. Estos bancos de datos
existen ya en cierta forma y ofrecen listas de productos que no contienen
determinados ingredientes. Podrian publicarse peridédicamente cat&logos actualizados
de productos con informacién procedente de los bancos de datos.

La informacién sobre los productos podria suministrarse también en 'las
tiendas, mediante catilogos, signos convencionales, avisos, etc., o quizi en forma
de octavillas.

Estas medidas son de gran ayuda para el consumidor Yy también para los
especialistas en dietética Y el personal médico en general, en cuanto ayuda en la
Planificacién de la dieta.

No obstante, cabri siempre la duda de si esta informacién esti actualizada.
La composicién de los productos puede cambiar sin la correspondiente actualizacién
del material informativo. Este problema podria darse sobre todo con los productos
importados. La gran variedad de productos disponibles en el mercado agrava todavia
mds la dificultad de garantizar que la informacién sea siempre correcta.

Aunque las bases de datos son algo mids fiables en este sentido, existe un
considerable riesgo de informacidn errénea. Como la utilizacién de informaciones
errdneas o incompletas puede tener considerables implicaciones negativas sobre la
salud, estos sistemas pueden de hecho agravar la situacién de los consumidores
interesados, a no ser que funcionen debidamente. No es probable que este tipo de
informacién abarque toda la variedad de productos, ni que llegue a todos los
consumidores. Tampoco es probable que los productos incluidos en los cat&logos sean
siempre disponibles para todos los consumidores.

Los bancos de datos, catélogos de productos, etc. son
complementos ttiles en la informacién de las etiquetas, pero
no pueden sustituir un etiquetado detallado.

4.2 Simbolos y logotipos

Se ha propuesto también la elaboracién de logotipos o sefiales para
identificar los productos de una determinada composicién o que son aptos para
personas con determinados tipos de alergia. Esta idea debe examinarse con gran
cautela. Las personas que sufren hipersensibilidad pueden reaccionar a varios
componentes alimentarios, Y las combinaciones de las consiguientes
alergias/intolerancias varian de persona a personas. Un producto apto para un
paciente podria representar un peligro mortal para otro.

Seria dificil, por no decir imposible, proponer simbolos que
pudieran sustituir a una declaracién detallada Y correcta en
la etiqueta.

S. MEJORA DE LOS REQUISITOS DE ETIQUETADO

Como se ha sefialado antes, parece claro que la Norma General para el
Etiquetado presenta deficiencias en 1lo que respecta a la declaracién de
ingredientes que pueden inducir hipersensibilidad, y que, aunque algunas formas
alternativas de suministrar informacién sobre los productos podrian ser de gran
utilidad, no pueden sustituir a un etiquetado minucioso. Los requisitos de
etiquetado que requieren mejoras m&s urgentes son la regla del 25 por ciento y las
disposiciones relativas a los nombres genéricos. La ausencia de obligacién de
declarar determinados aditivos alimentarios transferidos con las materias primas
Y los ingredientes puede ser también causa de problemas.

La insuficiencia del etiquetado puede provocar la ingestién de alimentos
capaces de causar fuerte malestar Y., en el peor de los casos, enfermedades graves
y hasta la muerte.
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El principio fundamental en lo que respecta a las normas de etiquetado
relativas a la alergia y la intolerancia debe ser que, en la medida de lo posible, -
sea obligatorio incluir en las listas de ingredientes aquellos ingredientes que
ofrecen probabilidad de inducir hipersensibilidad. Debers prestarse especial
atencién a las sustancias que pueden provocar reacciones graves incluso si se
consumen en pequefias cantidades.

La incertidumbre sobre la fiabilidad del etiquetado hace también que muchas
personas se abstengan de adquirir alimentos que de hecho podrian tolerar, porgque,
al no saber qué contiene el producto, no quieren correr riesgos. La gama de
productos a disposicién de las personas alérgicas se reduce asi innecesariamente,
Yy disminuye la venta de los alimentos insuficientemente etiquetados.

5.1 La regla del 25 por ciento

En teoria, la mejor solucién seria revocar la regla del 25 por ciento, de
manera que la seccidn 4.2.1.2 de la Norma General se aplicara sin excepciones a los
ingredientes compuestos. No obstante, ello podria implicar dificultades practicas.
Si en un producto hay varios ingredientes compuestos, la lista de ingredientes
podria ser muy larga y complicada. La declaracién deberia ocupar mucho espacio y
ofreceria dificultades de lectura. En consecuencia,las personas con alergia quizé
tendrian dificultades para encontrar la informacién de interés para ellas.

Por ello, probablemente haya que limitar de alguna manera el grado de
especificacién de los ingredientes compuestos. Aunque esta solucidn no seria del
todo satisfactoria para las personas con hipersensibilidad, la especificacién mas
detallada, aunque todavia limitada, de los ingredientes compuestos seria un paso
en la direccién justa. Se declararian muchos mis ingredientes y se beneficiarian
muchos mis consumidores.

Una solucién alternativa seria introducir una disposicién en que no se fije
un limite numérico, pero en la que se establezcan orientaciones sobre cuidndo deben
declararse los componentes de un ingrediente compuesto. Por ejemplo, una
disposicién en la que se especificara que los ingredientes de un ingrediente
compuesto deber&n declararse en la medida necesaria para ofrecer al consumidor una
imagen clara del producto y que si un ingrediente compuesto contiene componentes
que puedan representar un problema sanitario, por ejemplo, en relacién con la
alergia o la intolerancia, dichos componentes deban declararse siempre de forma
especifica.

No obstante, esta regla seria dificil de aplicar, ya que implica un
determinado nivel de conocimiento y de sensibilidad por parte del productor. Ello
es cierto aun en el caso de que la norma se complemente con una lista de
ingredientes que pueden dar lugar a problemas sanitarios. Estaria adem&s expuesta
a diferentes interpretaciones en los distintos paises y por lo tanto podria
provocar la aparicién de barreras comerciales.

La solucién méds viable seria reducir el limite inferior de
especificacién de los ingredientes compuestos en la medida
en que lo permitan las circunstancias. Partiendo de una
evaluacién de la situacién real, dicho limite podria fijarse
en el 5 por ciento.

El resultado seria la necesidad de especificar los componentes
de un ingrediente compuesto en muchisimos casos. No obstante,
este limite mids bajo no garantizaria la declaracién de potentes
alergenos que pueden inducir reacciones de hipersensibilidad
incluso en pequeiias cantidades. Si los ingredientes compuestos
contienen estas sustancias, deberian declararse en todos 1los
casos.

5.2 Nombres genéricos

Como ya se ha indicado, la utilizacién de nombres genéricos puede ocultar la
presencia de ingredientes alergénicos. Los nombres genéricos pueden provocar
también dudas entre las personas que, por una u otra razdén, deben evitar
determinados tipos de alimentos. Por ello, seria mias conveniente impedir 1la
posibilidad de declarar ingredientes por su nombre genérico y hacer obligatoria la
declaracién especifica en todos los casos.
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Por otra parte, la utilizacién de nombres genéricos permite cierta libertad

de cambiar las recetas segin la disponibilidad de materias primas, etc., sin -

necesidad de cambiar la etiqueta. Adem&s, las mezclas de hierbas y especias en un
producto influyen, segin los productores, en las caracteristicas especiales del
mismo, y constituyen un secreto de produccién que se resisten a divulgar. La
propuesta de revocar las disposiciones referentes al uso de nombres genéricos
provocara probablemente una oposicién decidida, que podria retrasar las mejoras que
tanto necesitan las personas alérgicas. Se trata desde luego de un objetivo a largo
Plazo. Como segunda solucidn, podria examinarse la posibilidad de eliminar algunos
nombres genéricos.

De todas las maneras, se debe garantizar la declaracién de las .sustancias
alergénicas mis potentes. :

Como solucién minima, deberia introducirse en las normas que
regulan la utilizacién de los nombres genéricos una disposgicién
en virtud de la cual no se puedan declarar pPor sus nombres
genéricos los ingredientes que puedan provocar problemas de
salud relacionados con la alergia o la intolerancia. Deberia
elaborarse una lista de ingredientes para los que se requiere
una declaracién nominal y especifica.

5.3 Declaracién de los aditivos alimentarios transferidos

Las normas sobre el principio de transferencia que prevén en algunos casos
la exencién de 1la obligacién de declarar algunos ingredientes (por ejemplo, las
cantidades no funcionales) no deber&n aplicarse a los aditivos alimentarios de los
que consta que provocan reacciones de hipersensibilidad en cantidades inferjiores
a las que ejercen efectos tecnolégicos. Segin los conocimientos actuales, este caso
8e aplicaria (nicamente a los sulfitos.

Como se indica en el pirrafo 4.4, la situacién referente a otros aditivos
alimentarios es menos clara. Por ello, habria que examinar el problema méas
detenidamente.

Los aditivos alimentarios transferidos con las materias primas
Y los ingredientes compuestos Y que pueden inducir reacciones de
hipersensibilidad en las cantidades presentes en el producto
deberéin declararse siempre, independientemente de si ejercen o
no un efecto tecnolégico.

5.4 Ingredientes que pueden provocar hipersensibilidad y que deberian declararse
siempre, cualquiera que sea su cantidad

Como se ha indicado antes, los requisitos de etiquetado deberin garantizar
que los ingredientes que pueden inducir sintomas graves o mortales tengan que
declararse siempre, independientemente de las cantidades en que estén presentes en
el producto. Si no se declaran todos los ingredientes por nombre especifico y no
se especifican todos los componentes de los ingredientes compuestos, deberian
formularse disposiciones especiales sobre la declaracién de estas sustancias
particulares. Como se ha indicado, habri que hacerlo aun cuando se pase de la regla
del 25 por ciento a la del 5 por ciento.

Estos ingredientes podrian declararse en asociacién con el nombre genérico
© el ingrediente compuesto, segin los casos. Dos ejemplos claros serian los
siguientes: "margarina con leche" o "chocolate con nueces".

Las normas relativas a la declaracién de ingredientes compuestos y el uso de
nombres de clase deben incluir, por lo tanto, la obligacién de que la designacién
de estos ingredientes incluya el nombre de 1la substancia inductora de
hipersensibilidad contenida en el ingrediente.

Pareceria oportuno incluir el nombre de ese componente en la lista de
ingredientes, mejor que en una declaracién independiente. Un apartado independiente
podria suscitar temores innecesarios de hipersensibilidad en consumidores no
afectados por este problema. Los consumidores que requieren informacién especial
sabrian qué es lo que deben buscar y dénde lo pueden encontrar.
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Los siguientes ingredientes, enumerados en orden alfabético,
pueden desencadenar reacciones en gran nimero de consumidores 4
pueden dar lugar a graves enfermedades. Por ello, deberén
declararse siempre por su nombre especifico en la lista de
ingredientes. La lista estd formada por alimentos de los que se
ha comprobado que son causas comunes de alergia e intolerancia
(7,8,29,30):

Cebada, avena, trigo, centeno, triticale Y sus productos
(incluidos el gluten y el almidén)

Crustéceos, mariscos y sus productos

Huevos y sus productos .

Leche y productos lacteos (incluida la lactosa)

Leguminosas: guisantes, manies, soja y sus productos

Nueces de &rbol, semillas de adormidera, semillas de sésamo y sus
productos '

Pescado y sus productos

Sulfito en concentraciones de 10 ng/kg o mis

6. RECOMENDACIONES
6.1 Enmienda de la Norma General del Codex para el Etiquetado

Teniendo en cuenta las consideraciones presentadas en este documento, se
recomienda que el Comité (CCFL) examine las siguientes enmiendas propuestas a la
Norma General del Codex para el Etiquetado. (Se indica entre paréntesis el texto

que se debe suprimir) Se subraya el texto que se debe_ afiadir:

Seccién 4.2.1.3:

Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o mas ingredientes, dicho

ingrediente compuesto podrd declararse como tal en la lista de ingredientes,
Siempre que vaya acompafiado inmediatamente de una lista entre paréntesis de sus
ingredientes por orden decreciente de proporciones (m/m). Cuando un ingrediente
compuesto, para el que se ha establecido un nombre en una norma comin del Codex o
en la legislacién nacional, constituya menos del (25 por ciento) 5 por ciento del
alimento, no serd necesario declarar los ingredientes, salvo los aditivos
alimentarios que desempefian una funcién tecnolégica en el producto acabado y los
ingredientes de los que consta que causan reacciones alérgicas o _de intolerancia.

Se ha comprobado e losg siquientes alimentos e ingredientes causan

hipersensibilidad v deberan declararse siempre como tales:

Cebada, avena, trigo, centeno, triticale Y sus productos (incluidos el gluten y
el almiddn)

Crustéceos, mariscos Y sus productos
Huevos v productos de los huevos

Leche y productos licteos (incluida la lactosa)
Leguminosas: quisantes, mani, soja y sus productos

Nueces de &rbol, semillag de adormidera Yy sus productos
Pegcados y productos del pescado

Sulfito en concentraciones de 10 mg/kg o més

Seccién 4.2.2.1:

Con excepcién de los inqredientes de los e consta € causan reacciones de

alergia o intolerancia, como los enumerados en la Seccién 4.2.1.3, podrén

utilizarse 1los siguientes nombres genéricos... etc. (resto de la seccidén
como antes).




Seccién 4.2.3.2:

Los aditivos alimentarios transferidos a los alimentos en cantidades
inferiores a las necesarias para lograr una funcién tecnolégica, Y los coadyuvantes
de elaboracién, estarin exentos de la declaracién en la lista de ingredientes. La

exencién no se refiere a los aditivos alimentarios y coadyuvantes de elaboracién
de los que consta gue causan reacciones de alergia o intolerancia a los alimentos,
como los enumerados en la Seccién 4.2.1. .
=200 _108 enumerados en la Seccién 4.2.1.3

6.2 Ulterior examen de estas cuestiones

Aditivos alimentarios y_ coadyuvantes de elaboracidn transferidos

Ademds de las anteriores recomendaciones, se propone que se solicite al
Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios Y Contaminantes de los Alimentos
(CCFAC) que ayude en la evaluacién de los requisitos de etiquetado de los aditivos
alimentarios y coadyuvantes de elaboracién transferidos.

Se pedirad al CCFAC que informe sobre los aditivos alimentarios y coadyuvantes
de elaboracién inductores de hipersensibilidad que tienen probabilidad de estar
presentes en un producto en cantidades que pueden inducir una respuesta de
hipersensibilidad, pero que, en virtud de las disposiciones vigentes, no es preciso
declarar. En lo que respecta a los aditivos alimentarios transferidos, seri
importante la relacién entre las cantidades que tienen una funcién tecnolégica y
las cantidades necesarias para provocar una reaccién. También es importante definir
con precisién cémo se debe entender e interpretar en la préictica el término
"funcién tecnoldgica" y examinar si la declaracién de aditivos alimentarios que
inducen intolerancia debers ser obligatoria por encima de una determinada cantidad,
en vez de estar vinculada al concepto de efecto tecnolégico.

Otros ingredientes

Las recomendaciones referentes a otros ingredientes, como el arroz, maiz,
aceites, frutas, hortalizas, especias, proteinas hidrolizadas, etc. necesitan
ulteriores investigaciones.
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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES REVISADAS PARA LA PRODUCCION,
ELABORACION, ETIQUETADO Y COMERCIALIZACION
DE ALIMENTOS PRODUCIDOS ORGANICAMENTE

PREAMBULO

Antecedentes

1. La agricultura sostenible representa una amplia gama de metodologias
agricolas que ayudan a mantener el medio ambiente. Estas metodologias abarcan desde
métodos tradicionales mis intensivos a métodos alternativos, tales como los métodos
biodin&micos. La agricultura orginica es uno de los métodos pertenecientes a esta
gama que requiere normas especificas y precisas de produccién.

2. Esencialmente, la agricultura org&nica es un sistema basado en bajos insumos
externos en que los fertilizantes artificiales Y plaguicidas se sustituyen con un
medio ambiente que posee una gran diversidad de especies y una alta actividad
biolégica. Por si mismas, las pr&cticas orginicas no asegurarin que los productos
estén completamente exentos de residuos de productos quimicos agricolas y de uso
veterinario, asi como de contaminantes. Se acepta en general que la contaminacién
por el aire, el suelo, el agua y otras fuentes escapa a veces al control del
productor.

3. Los requisitos de los alimentos producidos orgénicamente difieren de los de
otros productos agricolas en que los procedimientos de -produccién son parte
intrinseca de la identificacién Y el etiquetado de tales productos y de sus
declaraciones de propiedades.

4. El vocablo "orgénico" es por lo general bien comprendido por aquellos que
estan asociados con esta forma de agricultura, aunque en algunas partes del mundo
su idoneidad se ha puesto en tela de juicio. Se han introducido también otras
expresiones, tales como "biolégico/a" Yy "ecolbgico/a" en un intento de describir
el sistema orginico m&s claramente. No obstante, el vocablo "orginico" parece ser
el més ampliamente aceptado por la comunidad en general.

5. Para la aplicacién prictica de los métodos de produccidén orginica, se
requieren normas mis detalladas que asistan al productor a conseguir sistemas
éptimos que sean social, ecolégica y econdmicamente sostenibles. Dado el interés
creciente en la produccién orginica, se ha desarrollado un sistema de evaluacién
agricola para asegurar que los productog etiquetados y vendidos como "organicos",
tengan realmente su origen en granjas que siguen métodos de produccién orgéanicos.
De este modo se garantiza al consumidor la eficacia del producto protegiendo al
mismo tiempo la integridad del productor.

6. La adopcién de pricticas ecoldgicas requiere un periodo de conversién. Este
periodo da tiempo al productor para que depure y adapte las pricticas necesarias
al medio ambiente en el que se cultiva el producto. El sistema en que se basa la
produccién, es decir, la tierra, ganado existente, etc. también puede requerir
tiempo para que se agoten o se disipen los posibles residuos de productos quimicos
agricolas que pudieran existir en los estercoleros, en la tierra, etc. y tiempo
también para que el ganado responda al nuevo entorno ambiental.

7. El concepto de un contacto estrecho entre el productor y el consumidor era
comin en los primeros tiempos de la agricultura orgénica. No obstante, ha dado paso
a la introduccién de procedimientos externos de control y certificacién estimulados
pPor una mayor demanda del mercado, crecientes intereses econémicos invertidos en
produccidn, y la creciente distancia entre productor y consumidor.

8. Uno de los componentes que es parte integra de los programas de inspeccién
es la certificacién del producto que provee el reconocimiento formal del productor
Y contribuye a 1la verificacién del producto. Los procedimientos para la
certificacién del productor se basan, en primer lugar, en una descripcidén anual de
la empresa agricola preparada por el productor en cooperacién con el organismo
inspector. De igual modo, por lo que respecta a la elaboracién de productos se
redactan normas a tenor de las cuales pueden inspeccionarse y verificarse las
operaciones de elaboracién y las condiciones en la planta. Los organismos
inspectores que certifican los procedimientos del productor deberian ser
independientes de intereses econémicos con respecto a la certificacién del
productor con objeto de mantener Yy salvaguardar su integridad.
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9. Aparte de una pequefia porcién de productos agricolas que se venden
directamente de la granja a los consumidores, la mayoria de los productos sge
distribuyen a los consumidores a través de los canales comerciales establecidos.
Desgraciadamente, é&stos no siempre est&n libres de pricticas engafiosas, siendo
necesaria la transparencia del mercado para la fiscalizacién del comercio y de las
empresas de elaboracién.

10. La reglamentacién de un procedimiento de elaboracién, en vez de un producto
final, exige que todas las partes involucradas actden en forma responsable.
Generalmente, no es posible inspeccionar dicho procedimiento con personal de
inspeccién. Los productos orginicos deberian estar sujetos a los mismos requisitos
de ex&menes y normas de seguridad que los productos tradicionales. La designacién
de orginico se refiere al método de produccidén. Para seguir teniendo credibilidad,
el sector de produccién orginica debe estar dispuesto a autoregularse a escala
internacional de acuerdo a las pautas adoptadas internacionalmente.

11. En algunos paises existen diversas organizaciones de agricultores de cultivos
organicos. Entre sus respectivas normas de produccién, ideologia y afiliaciones
personales o regionales pueden existir pequefias diferencias aunque en la mayoria
de los casos sus objetivos son sumamente similares. La formacién de organizaciones
nacionales coordinadoras permite al sector de produccidén orgénica en su conjunto
coordinar sus actividades y realzar su impacto tanto ante el piblico como el
gobierno.

12. Mas recientemente, algunos gobiernos han decidido autorizar la inspeccién y
los programas de certificacién creados y ejecutados por 1los organismos de
inspeccién. Esto facilita la certificacién de gobierno a gobierno para 1las
exportaciones, cuando asi lo requieren los paises que comercian entre si y permite
que las autoridades competentes certifiquen el producto.

13. Estas directrices se han preparado a efectos de proveer un enfogque comin
reconocido respecto a los requisitos propios de la produccién, etiquetado y
declaraciones de propiedades de los alimentos producidos orgdnicamente. Tienen en
cuenta el sistema que ya se ha introducido en la Comunidad Econdémica Europea (CEE),
otras informaciones de los paises individuales Y el trabajo de la Federacidn
Internacional de Movimientos de Agricultura Ecoldgica (FIMAE).

14. Estas directrices tienen por objeto:

- proteger a los consumidores contra el engano y el fraude en el mercado
Y contra las declaraciones de propiedades no fundamentadas;

- proteger a los productores de alimentos de produccidén orgédnica contra
el uso fraudulento de la designacién de orgédnico para otros productos
agricolas;

- fiscalizar que todas las fases de la produccién, elaboracién y
comercializacidén estén sujetas a inspeccién Y que den cumplimiento a
estas directrices;

- armonizar las disposiciones aplicables a la produccidn, certificacién,
identificacién y etiquetado de productos cultivados orginicamente;

- proveer directrices internacionales para los sistemas de control de
los alimentos de produccién orginica con el fin de facilitar el
reconocimiento de la equivalencia de los sistemas nacionales a efectos
de importaciones.

15. Estas directrices establecen los principios para la produccién orgénica
aplicables en la granja, y durante las fases de elaboracién, manipulacién, almace-
namiento y transporte y sefiala también los insumos permitidos y aceptados para
abonar y modificar la tierra, para la lucha contra plagas y enfermedades que atacan
a animales y vegetales, y los aditivos alimentarios Y coadyuvantes de elaboracién.
A efectos de etiquetado, el uso de ciertas expresiones que dan a entender que se
han empleado métodos de produccién orgdnicas se reservan para aquellos productos
cuyos productores estén bajo la supervisién de un organismo de inspeccién.

16. Los requisitos de importacién deberian basarse en principios de equivalencia
Yy transparencia establecidos en las decisiones preliminares del GATT sobre medidas
sanitarias y fitosanitarias. Al aceptar importaciones de productos cultivados
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orgénicamente, por lo general, los paises evaluar&n los pProcedimientos de

inspeccién y certificacién Y las normas aplicadas en el pais exportador.

17. A medida que evolucionen los sistemas de produccién orgénica, estas
directrices pueden estar sujetas a revisién y modificacién. De modo particular, las
listas de sustancias permitidas para la produccién de alimentos orgénicos
(Anexo II) son listas abiertas permanentemente sujetas a adiciones y supresiones.
El Comité del Codex sobre Etiquetado Alimentario (CCEA) examinari estas listas de
modo regular.

Procedimientos para la modificacién de estas directrices

18. Se invita a los gobiernos miembros Y @ las organizaciones internacionales a
que sometan propuestas al CCEA sobre enmiendas y/o adiciones a estas directrices.
En la seccién 5 de estas directrices se establecen disposiciones especificas
para la inclusién de materiales en el Anexo II. Dichas propuestas deber&n enviarse
en primera instancia al Jefe, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias,
FAO, 00100 Roma, ITALIA, (NGmero de facsimil (39) 6 5797 3152) con copia para
la Presidencia, Comité del Codex sobre Etiquetado de Alimentos (Codex Committee on
Food Labelling, Consumer Products Branch, Consumer and Corporate Affairs,
50 Victoria St. Hull, Quebec, K1A 0C9, Canadi (Facsimil nimero (1) 819 953 2311)).

1. AMBITO DE APLICACION

1.1 Estas directrices se aplican a los productos indicados a continuacién, que
llevan, o estin destinados a llevar, etiquetado descriptivo referente a métodos de
produccién. orginica:

a) Plantas y productos derivados de plantas sin elaborar, animales Y
productos derivados de &stos sin elaborar, y

b) productos elaborados para el consumo humano, derivados Principalmente
de los productos indicados en (a).

1.2 Se considerarid que un producto es portador de indicaciones referentes a
métodos de produccién orgénicas cuando, en la etiqueta, el material de publicidad

© los documentos comerciales, el producto, o sus ingredientes, se describen
mediante:

los vocablos "org&nico", "bioldgico", "ecolégico", "biodinimico" o palabras
equivalentes.

1.3 La seccién 1.2 no se aplica cuando estos términos no tienen claramente
ninguna relacién con el método de produccién.

1.4 Esta Directriz General no menoscaba ninguna otra disposicién del Codex que
rija sobre la produccién, preparacidén, comercializacién, etiquetado e inspeccién
de los productos especificados en la seccién 1.1 (Australia, p&g.1l).

DESCRIPCIONES Y DEFINICIONES
2.1 Descripcién

Los alimentos descritos mediante el uso del término "orgdnico"” u otras
palabras de significado similar, son producto de agricultura orgdnica que es un
sistema de concepcién agricola y practicas de gestién que tienen por objeto crear
ecosistemas que permiten alcanzar una productividad sostenible Y controlar las
malas hierbas y los insectos dafiinos mediante una mezcla de formas diversas de vida
mutuamente dependientes, reciclando residuos vegetales y animales, seleccionando
los cultivos y empleando el método de rotacién de los mismos regulando el régimen
de aguas, el trabajo Y el cultivo del suelo. La fertilidad de la tierra se mantiene

vegetal y animal, asi como para conservar los recursos del suelo. E1l control de -

insectos dafiinos y enfermedades se logra estimulando una relacién equilibrada entre
insectos depredadores Y huéspedes, aumentando 1la poblacidén de insectos
beneficiosos, mediante controles biolégicos y culturales y mediante la remocién
mecdnica de insectos dafiinos Y las partes afectadas de las plantas.
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2,2 Definiciones

A efectos de estas directrices se entiende por:

a)

b)

<)

d)

e)

£)

g)

h)

i)

3)

k)

1)

SECCION 3:

"producto agricola"™ cualquier producto o mercancia, sin elaborar o
elaborado, que sea comercializado para consumoc humano;

"granja de produccién orgidnica certificada" o porcién de una granja o
sitio donde se produzcan productos agricolas o ganado, que esa tierra
ha sido certificada por un organismo de certificacién reconocido en el
pais por utilizar un sistema de produccidn agricola orgdnico tal como
se describe en estas Directrices;

"autoridad competente”, el organismo gubernamental oficial con
jurisdicecién en la materia;

"ingredientes", las sustancias, incluidos los aditivos, utilizadas en
la preparacién de los productos especificados en la seccién 1.1 b) que
estdn todavia presentes, aunque modificados en el producto final;

"organismo de inspeccién", un organismo que tiene la responsabilidad
de verificar que todo producto vendido o etiquetado como "orginico"
haya sido producido, elaborado, [preparado] o manipulado de acuerdo
con estas directrices;

"etiquetado”, cualesquiera palabras, informacién, marca registrada,
marca de fabrica, imigenes o simbolos que aparezcan en cualquier
envase, documento, anuncio, etiqueta, embalaje o envoltorio
que acompafie o que se refiera a un producto especificado en 1la
seccién 1.1.

"ganado”, cualquier animal vacuno, ovino, caprino, suino, equino o
aves utilizado como alimento o en la produccién de alimentos; pescado
utilizado como alimento; animales de caza salvajes o domesticados u
otras formas de vida no vegetal.

"comercializacién", poseer o mostrar para la venta, ofrecer para la
venta, vender, entregar o poner en el mercado en cualquier otra forma.

"productor”, cualquier persona que produce, prepara o importa, con
vistas a su comercializacién posterior, los productos mencionados en
la seccién 1.1 o que comercializa tales productos.

"preparacién", cocinar, hornear, calentar, secar, mezclar, moler,
batir, separar, extraer, cortar, fermentar, eviscerar, conservar,
deshidratar, congelar o fabricar de alguna otra forma, e incluye el
envasado, enlatado, la puesta en frascos o el encerrar el alimento de
cualquier forma en un recipiente;

o:
["preparacién”, las operaciones de elaboracién, conservacién Y
envasado de productos agricolas];

"produccién", las operaciones que permiten obtener 1los productos
agricolas en el estado en que generalmente se producen en la granja;

("medicamento veterinario” significa ...)

ETIQUETADO

3.1 Los productos orgédnicos deberén etiquetarse de acuerdo con la Norma General
del Codex para el Etiquetado de Alimentos Preenvasados (CODEX STAN-1-1985).

3.2 El etiquetado y publicidad de un producto especificado en la seccién 1.1(a)

podr& referirse a métodos de produccién orgdnicos solamente cuando:

a)

tales indicaciones muestran claramente que se relacionan a un método

de produccién agricola;
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b) el producto se haya producido de acuerdo con los requisitos de la
seccién 4 o se haya importado bajo los requisitos establecidos en 1la
seccidén 8;

c) el producto haya sido producido o importado pPor un productor que est§
sujeto a las medidas de inspeccibén establecidas en la seccién 6.

3.3 El etiquetado y publicidad de cualquier producto especificado en el
parrafo 1.1(b) podri referirse a métodos de produccién orginica solamente cuando:

a) tales indicaciones muestran claramente que se relacionan a un método
de produccibén agricola y est&n relacionadas con el nombre del producto
agricola en cuestién, tal como se obtiene en la granja;

b) todos los ingredientes de origen agricola del producto son, o derivan,
de productos obtenidos de acuerdo con los requisitos de la seccién 4,
O son importados de conformidad con las medidas establecidas en la
seccibén 8;

c) el producto contiene Gnicamente los ingredientes de origen no agricola
especificados en el Anexo II, Cuadro 4A;

d) no se obtienen los mismos ingredientes de fuentes orgdnicas y no
organicas;

e) el producto o sus ingredientes no se han sometido durante su

elaboracién a tratamientos que comprendan el uso de radiacién
ionizante o sustancias no enumeradas_en el Anexo II, Cuadro 4B;

£) el producto haya sido elaborado por un productor sujeto al sistema
ordinario de inspeccién, establecido en la seccidn 6 de estas
directrices.

3.4 No obstante 1o dispuesto en el parrafo 3.3(b), algunos ingredientes de origen
agricola que no satisfagan los requisitos de ese pirrafo pueden emplearse, dentro
de los limites de un nivel miximo de [S%¥mm/m]) de los ingredientes de origen
agricola en el producto final, en la elaboracidn de productos segin lo indicado en
el parrafo 1.1(b).

- siempre y cuando tales ingredientes sean de origen agricola y no se
produzcan en el pais o no se produzcan en el pais en suficiente
cantidad de acuerdo con los requisitos de la seccién 4 de estas
directrices;

3.5 La informacién en los envases no destinados a la venta al por menor debera
figurar en el envase o en los documentos que lo acompafian, salvo que el nombre del
producto, la identificacién del lote Y el nombre y la direccién del fabricante o
envasador deberdn aparecer en el envase. La identificacién del lote y el nombre Y
la direccién del fabricante o envasador podrédn ser sustituidas por una marca de
identificacién, siempre que tal marca sea claramente identificable en los
documentos acompafiantes.

3.6 El etiquetado y publicidad de uno de los productos referidos en el
parrafo 1.1(b), que haya sido preparado en parte con ingredientes que no satisfagan
los requisitos de produccién establecidos en el parrafo 3.3(b), pueden referirse
a métodos de produccién orginicos cuando: :

a) por 1o menos un [50%) de los ingredientes de origen agricola satisface
los requisitos de produccién del parrafo 3.3(b);

b) el producto satisface los requisitos de los pirrafos 3.3(c), (@) ¥y
(e);

c) las indicaciones referentes a métodos de produccién orgénicos:
- [figuren solamente en la lista de ingredientes],

- se refieran clara y Gnicamente a aquellos ingredientes que se
hayan obtenido de acuerdo con los requisitos de la seccién 4 de
estas directrices;
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d) los ingredientes, y las dosis relativas a los ingredientes de origen
agricola aparezcan por orden decreciente (masa/masa) en la lista de
ingredientes;

e) las indicaciones en la lista de ingredientes aparezcan con el mismo

color y con idéntico tipo y tamafio de letra.
. 4. NORMAS DE PRODUCCION

4.1 Para la produccién de los articulos mencionados en el parrafo 1.1(a), los
métodos de produccién org&nicos requieren que:

a) se satisfagan por lo menos los requisitos del Anexo 1;

b) solamente los productos compuestos de sustancias {o que incorporen
sustancias tales como las]) indicadas en el Anexo II, Cuadros l1, 2y 3
podrén utilizarse como productos de proteccidn vegetal, fertilizantes,
acondicionadores del suelo, pulverizadores de follaje, piensos para
animales, o productos de proteccién animal, siempre y cuando el uso
correspondiente esté autorizado en la agricultura general del pais
pertinente de acuerdo con las disposiciones nacionales aplicables.

4.2 Para la elaboracién de los productos mencionados en el pAarrafo 1.1(b), los
métodos de elaboracién orginicos requieren que:

a) se satisfagan por lo menos los requisitos de elaboracién del Anexo 1;

b) solamente los productos compuestos de sustancias o que incorporan
sustancias tales como las indicadas en el Anexo II, Cuadros 4A y 4B
podrdn utilizarse como ingredientes de origen no agricola o
coadyuvantes de elaboracién, siempre Yy cuando el uso correspondiente
se autorice en los requisitos nacionales pertinentes relativos a la
elaboracién de productos alimentarios, Y 8se ajusten a las buenas
précticas de fabricacién.

5. REQUISITOS PARA LA INCLUSION DE PRODUCTOS EN EL ANEXO II

5.1 Los paises deberdn elaborar una lista de sustancias que satisfagan los
requisitos de estas directrices. Se deber&n aplicar los siguientes criterios, con
el fin de modificar esas listas de sustancias no autorizadas para los fines
indicados en la seccién 4:

a) si se emplean con el fin de combatir plagas o enfermedades vegetales:

- que sean esenciales para combatir una determinada plaga o 1la
enfermedad de algin cultivo, contra la cual no se disponga de
otras alternativas biolégicas, de cultivo, fisicas o de genética
vegetal;

- que las condiciones de su empleo [impidan cualquier contacto
directo con la semilla, el cultivo o los productos del cultivo;
sin embargo, en el caso de cultivos perennes, podra haber
contacto directo, pero unicamente fuera del periodo de
crecimiento de las partes comestibles (frutas), siempre que
tales aplicaciones) no den lugar indirectamente a la presencia
de residuos del producto en las partes comestibles; y

- que su uso no dé lugar, ni contribuya a efectos inaceptables o
contaminacién del medio ambiente (o produzca una influencia
irreversible en los ecosistemas locales].

b) 8i se utilizan para fines de fertilizacién o acondicionamiento del
suelo:

- que sean esenciales para los requisitos especificos de nutricién
de los cultivos, o para fines especificos de acondicionamiento
del suelo y de rotacién que no puedan satisfacerse mediante las
practicas mencionadas en el Anexo 1,
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- que su uso no dé lugar, ni contribuya a efectos inaceptables, ni

contamine el medio ambiente, {ni cause wuna influencia

irreversible en los ecosistemas locales].

c) si se emplean para fines de salud animal o para asegurar la calidad de
los productos del ganado:

- que sedn esenciales para la salud animal en caso de un brote de
enfermedad y a condicién de que tales animales no se
comercialicen como de produccién orginica hasta que los residuos
de los materiales hayan desaparecido, a condicién de que no se
dispongan de otros tratamientos biolégicos, fisicos o de
cultivo; '

- que no incluyan hormonas de crecimiento;

- que sean esenciales para asegurar la calidad del producto y su
conservacién y no se disponga de otros tratamientos biolégicos,
fisicos o de cultivo;

d) si se emplean en la produccién de alimentos:

- que sean indispensables para asegurar la seguridad de los
alimentos; '

- que sean esenciales para la produccién o conservacién de tales
alimentos;

- que de ser posible sean idénticos a los naturales, Yy no se
puedan producir o conservar tales productos sin recurrir a estos
ingredientes.

5.2 Los paises miembros deber&n proporcionar la informacién que se indica a

continuacién, en relacién con cualquier sustancia propuesta para incluirla en el
Anexo II.

a) la descripcién detallada del producto;

b) las condiciones de su empleo Y los requisitos de composicién y/o
solubilidad, en particular, respecto a la necesidad de asegurar en
estos productos una presencia minima de residuos en las partes
comestibles del cultivo o en los productos comestibles de cultivos o
productos animales, asi como un efecto minimo sobre el medio ambiente;

5.3 Las propuestas para la introduccién de enmiendas en el Anexo II, relativas
bien a la inclusién o a la supresién de sustancias permitidas, deberian dirigirse
en primera instancia al Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias. En el pre&mbulo (parrafo 18) se indican mis detalles para 1la
presentacién de las propuestas mencionadas.

6. SISTEMAS DE INSPECCION Y CERTIFICACION

6.1 Todo productor que produzca, prepare o importe productos especifjicados en la
seccidn 1.1 para fines de comercializarlos debera:

a) presentar una notificacién de esta actividad. a la autoridad
competente; tal notificacién deber& incluir:

i) nombre y direccién del productor;

ii) ubicacién de los locales Y, cuando corresponda, parcelas de

tierra (datos del registro catastral) donde se realicen las
actividades;

iii) naturaleza de la actividad y de los productos en cuestién;

iv) un compromiso del productor de realizar sus actividades de
acuerdo con estas directrices;




- 61 -~

v) en el caso de una propiedad agricola, la fecha en que el
productor cesd de aplicar productos cuyo uso sea incompatible:
con los requisitos de produccién de estas directrices en las
parcelas pertinentes;

vi) el nombre del organismo de certificacién que constituya el
sistema de inspeccién;

b) presentar al sistema de inspeccidn una declaracién de compromiso segin
se ha indicado en esta seccién.

6.2 La autoridad competente deberi designar una autoridad u organismo para 1la
recepcién de las notificaciones.

6.3 La autoridad competente deber& asegurar que se ponga a disposicién de las
partes interesadas una lista actualizada que contenga los nombres y direcciones de
los productores sujetos al sistema de inspeccién.

6.4 La autoridad de un pais miembro establecer& un sistema de inspeccién aplicado
POr una o mis autoridades designadas de inspeccién y/o por los organismos privados
aprobados a los que estarin sometidos los productores que produzcan o preparen los
productos mencionados en la seccién 1.1.

6.5 La autoridad de un pais miembro adoptaré las medidas necesarias para asegurar
que un productor que acate las disposiciones de esta Directriz Y pague los costos
de la inspeccidn exigida, tenga acceso al sistema de inspeccién.

6.6 El sistema de inspeccién comprenderd por lo menos la aplicacién de las
medidas precautorias y de inspeccidén especificadas en el Anexo III.

6.7 Para la aplicacién del sistema de inspeccién administrado por [organismos
privados], 1los Paises Miembros designardn una autoridad responsable de la
aprobacifn y supervisién de tales organismos. La autoridad designada podré delegar
esta funcién en su representante.

6.8 Para la aprobacién de un organismo privado de certificacién, se deberi tener
en cuenta lo siguiente:

a) los procedimientos normales de inspeccién que se deber&n segquir,
incluso la descripcién detallada de las medidas precautorias y de
inspeccién que el organismo se compromete a imponer a los productores
sometidos a su inspeccién;

b) las sanciones que el organismo tiene la intencién de aplicar cuando se
observen irregularidades;

c) la disponibilidad de recursos apropiados en la forma de personal
calificado, instalaciones técnicas Y administrativas, experiencia Y
fiabilidad en la inspeccién; Y

d) la objetividad del organismo frente a los productores sometidos a su
inspeccién.

6.9 Después que un organismo de certificacién, ha recibido 1la autoriiacién, la
autoridad competente deberj:

a) asegurar que las inspecciones realizadas por el organismo de
inspecci6n sean objetivas;

b) verificar la eficacia de sus inspecciones;
c) cerciorarse de posibles infracciones observadas o sanciones impuestas;
d) retirar la autorizacién al organismo de inspeccién cuando no cumpla

con los requisitos mencionados en los parrafos (a) y (b) o deje de
cumplir con los criterios indicados en la seccién 6.6 o no satisfaga
los requisitos establecidos en las secciones 6.10 a 6.12.

6.10 La autoridad de inspeccién y los organismos de inspeccién autorizados
mencionados en la seccién 6.4 deberin:
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a) asegurar que por lo menos se apliquen las medidas precautorias y de
inspeccién especificadas en el Anexo III a las actividades sujetas a
su inspeccidn; y

b) no difundir informacién y datos que se obtengan en sus actividades de
inspeccién a personas que no sean responsables del compromiso asumido
ni autoridades piblicas competentes;

6.11 Los organismos de inspeccién autorizados deber&n:

a) permitir a las autoridades competentes, para fines de [inspeccién/
verificacibn}, acceso a sus oficinas e instalaciones, Y proporcionarén
toda la informacién y asistencia que la autoridad competente considere
necesaria para el cumplimiento de las obligaciones que le atafien en
virtud de esta Directriz;

b) enviar a la autoridad competente del pais, para (el 31 de enero] de
cada afio, una lista de los productores sujetos a su inspeccién [el 31
de diciembre del afio anterior] y presentar a dicha autoridad un
informe anual sucinto.

6.12 La autoridad de inspeccién Y los organismos de inspeccién mencionados en la
seccidn 6.1 deberéin:

a) asegurar que, cuando se obsgerve alguna irregularidad en cuanto a la
aplicacién de las secciones 3 y 4 o de las medidas mencionadas en el
Anexo III, se eliminen las indicaciones establecidas en la seccién 1.2
referentes al método de produccién org&nica del lote o serie afectada
por la irregularidad de que se trate;

b) cuando haya una infraccién grave o una infraccién que tenga efectos
prolongados, se prohiba al productor en cuestién comercializar
productos con indicaciones referentes al método de produccién orgénica
por un periodo que se deberi acordar con la autoridad competente.

7. IMPORTACIONES

7.1 Sin perjuicio de la seccién 3, los productos especificados en la seccién 1
que se importen podr&n ser comercializados s&lo cuando la autoridad u organismo
competente del pais exportador haya expedido un certificado de inspeccién
declarando que el lote designado en el certificado ha sido obtenido mediante un
sistema de produccién e inspeccidén en el que se han aplicado reglamentos
equivalentes a los establecidos en estas directrices.

7.2 El certificado mencionado en el piarrafo 8.1, en copia original, debera
acompafiar las mercancias hasta los locales del primer consignatario;
posteriormente, el importador deber& conservar el certificado a disposicidén de las
autoridades de inspeccién durante un plazo de no menos de dos afios.

7.3 Todo pais importador podr&:

a) requerir informacién detallada, incluso informes establecidos por
expertos independientes, sobre las medidas aplicadas en el pais
exportador, que permitan formular juicios sobre la equivalencia de
tales medidas;

b) realizar exdmenes in situ de los reglamentos de produccién y de las
medidas de inspeccidén aplicados en el pais exportador.



ANEXO I

PRINCIPIOS DE PRODUCCION ORGANICA

Plantas y Productos derivados

1. Los principios establecidos en este Anexo normalmente deberin haberse
aplicado en las parcelas durante un periodo de conversidn de al menos dos afios
antes de la siembra, o en el caso de cultivos permanentes que no sean pastizales,
por lo menos [dos/tres) afios antes (de la primera cosecha/el comienzo del ciclo de
produccién) de los productos a que se hace referencia en el pirrafo 1.1(a) de estas
directrices. El organismo de inspeccién puede, con la aprobacién de la autoridad
competente, decidir, en alqgunos casos, si se ha de extender o reducir ese periodo
(pero no menos de 12 meses]) habida cuenta del uso anterior de la parcela.

2, [La conversién de produccién tradicional a orginica deber& llevarse a cabo
empleando técnicas permitidas como las definidas en estas directrices, y de acuerdo
con un plan progresivo de produccién con objeto de convertir una superficie de
tierra suficientemente extensa para permitir el desarrollo sostenible de una
produccidn orgénica.) :

3. Cuando no se conviertan de una sola vez todos los terrenos de la explotacién
agricola, podri procederse progresivamente, por lo que estas directrices se
aplicarin desde el comienzo a la conversién de los terrenos pertinentes.

4. Se deber& mantener o aumentar la fertilidad del suelo asi como su actividad
biolégica mediante:

a) cultivo de leguminosas, abono verde o plantas de raiz profunda en un
programa apropiado de rotacién multianual;

b) la incorporacién en el suelo de material orgénico, compostado o no,
procedente de explotaciones que produzcan de acuerdo con estas
directrices. Los productos derivados de la cria de ganado, tales como
estiércol de establos, pueden emplearse si proceden de hatos de ganado
criados segin estas directrices;

c) podrén utilizarse los microorganismos apropiados o preparados a base
de productos vegetales (preparados biodinédmicos).

Los fertilizantes minerales u org&inicos, especificados en el Anexo II, Cuadro 1
podrén aplicarse solamente en la medida en que la nutricién adecuada del cultivo
o el acondicionamiento de la tierra no sean posibles por los métodos establecidos

en 4(a) y (b) supra.

5. Las plagas, enfermedades y malas hierbas podrin ser combatidas mediante una
de las medidas siguientes o una combinacién de ellas;

- seleccidén de las especies y variedades apropiadas;

- programa de rotacién apropiado;

- cultivacién con medios mecéinicos;

- proteccién de los enemigos naturales de las plagas proporcionédndoles

un hibitat favorable, como setos Y sitios donde anidar;

- quema de malas hierbas;

- control bioléSgico [liberacién de depredadores];

- medidas biodinamicas especificas;

- corte de hierbas y cobertura de protecciédn;

- pastoreo del ganado

- [ecosistemas diversificados. Estos variaran segln el lugar geogrifico:

por ejemplo, en los trépicos deberian establecerse zonas de equilibrio
ecoldgico que retengan las vegetaciones originales que permitan
albergar depredadores de plagas, contrarrestar la erosién, etc.];
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- medidas de lucha mec&nicas, tales como trampas, barreras, luz y
sonido; -
- (esterilizacibén por vapor])
6. S8lo en casos de amenaza [inmediata) para un cultivo podri recufrirse a los
productos incluidos en el Anexo 1II.
7. Las semillas y el material de propagacién de plantas deber&n haber sido

obtenidos mediante produccién orgdnica. No obstante, como excepcién a lo
establecido en el parrafo 4.1(b), las semillas tratadas con sustancias no incluidas
en el Anexo II, pero autorizadas para uso general en la agricultura del pais,
podrén utilizarse siempre y cuando los usuarios de tales semillas puedan demostrar
satisfactoriamente al organismo de inspeccién que no pudieron obtener en el mercado
semillas no tratadas de la variedad apropiada de la especie en cuestién.

Produccién ganadera

8. Cuando se crie ganado, é&ste deberi formar parte integrante de la unidad de
explotacién agricola de produccién orgdnica y criarse y mantenerse de acuerdo con
estas directrices.

9. Los productos de origen animal no se deberin vender como productos orgdnicos
8 no ser que el animal haya sido criado de conformidad con estas directrices
durante un periodo no inferior a un afio.

10. Podrd incorporarse hasta un 10% como m&ximo al afio de animales adultos del
hato o rebafio de 1la explotacién de procedencias no orgdnicas para fines de
expansién o sustituciédn.

11. Todos los animales incorporados de procedencias no orgénicas deber&n ser
criados de conformidad con estas directrices pPor un periodo minimo de un afio antes
de que sus productos puedan venderse con etiqueta de orgédnicos. Podréin permitirse
excepciones para:

a) terneras de hasta 14 dias (¢6 7?) que hayan recibido calostro y no
provengan de mercados ganaderos;

b) animales lecheros siempre que la leche se mantenga separada durante un
periodo de 12 (6 4?) semanas;

c) pollos de un dia; y

d) gallinas ponedoras, siempre que los huevos se mantengan separados por

un periodo de 30 dias.

12, Todos los sistemas de cria animal deberin planificarse de forma que se
proporcione un nivel éptimo del 100% de alimentacién a base de Piensos y forrajes
producidos de acuerdo con los requisitos de estas directrices;

- no obstante, y a titulo de excepcidén, un minimo de (80%/85%] de
insumos forrajeros, calculados como materia seca, deberin proceder de
fuentes orgénicas producidas con arreglo a estas directrices. Se
pueden aceptar excepciones en casos de condiciones climiticas extremas
© en otras circunstancias justificadas.

13. La densidad de pastoreo del ganado serd la apropiada para la regién en
cuestidn, de acuerdo con lo estipulado por el organismo de certificacién reconocido
en esa regién.

14. (El mantenimiento del ganado deberd guiarse por una actitud de cuidado,
responsabilidad y respeto por los seres vivientes. Deber& reducirse al minimo
posible el dolor causado por castracién, marcado y operaciones afines. Deberi
reducirse asimismo al minimo toda situacién de tensién. En cuanto a las condiciones
de vida, deberin considerarse las necesidades naturales del animal de moverse
libremente, de disponer de alimentos, agua, albergue y sombra. Deberin considerarse
asimismo sus patrones de conducta natural especificos.]
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15. [Los métodos de cria deber&n estar de acuerdo con los principios agricolas
de produccién orgénica, teniendo en cuenta las razas Y cepas iddSneas para su cria
en las condiciones del lugar en cuestién y conforme a un sistema de produccién
orgédnica. Deber&n poseerse sementales propios. No se recomienda la inseminacién
artificial. En el sistema de agricultura orgénica no se permiten las técnicas de
transferencia de embriones. ]

16. La vacunacién del ganado se permite en casos en que exista un problema
conocido o cuando lo requieran los reglamentos nacionales.

17. A falta de vitaminas de origen natural, de amino&cidos puros y de suplementos
de microelementos, se permiten. las vitaminas sintéticas cuando se pueda demostrar
su necesidad.

18. Se prohibe el uso de medicamentos veterinarios en el ganado en ausencia de
enfermedad. Se permite el uso terapéutico de los medicamentos veterinarios siempre
Y cuando el periodo de abstencidn sea {igual/doble/triple) al tiempo requerido por
la legislacién nacional para el medicamento veterinario en cuestidn.

19. Se prohibe el uso de sustancias que promueven el crecimiento.
Elaboracién, almacenamiento y transporte

20. La elaboracién de productos alimentarios ecolégicos deber& ajustarse a los
requisitos de las normas y cédigos del Codex relativos a la produccién de
alimentos.

21. Los productos orginicos no podrin mezclarse ni sustituirse con productos
convencionales.

22. Cuando s8lo una parte de la unidad esté certificada, otros productos no
regulados por las presentes directrices deber&n almacenarse Yy manipularse en forma
separada y ambos tipos de productos deber&n identificarse claramente.

23. No deberdn almacenarse juntos productos obtenidos mediante métodos
convencionales y los obtenidos por métodos orgénicos, salvo cuando estén envasados
© sean manipulados.

24. Los almacenes a granel de productos orgénicos deberén estar separados y estar
claramente etiquetados para tal efecto.

25. Antes de utilizar los lugares de almacenamiento se deberi excluir la
posibilidad de contaminacién a causa de cualquier posible tratamiento con
plaguicidas no aprobados. .

26. Los 1lugares destinados al almacenamiento se limpiardn meticulosamente
empleando los métodos adecuados para el producto en cuestidn.

27. Entre 1las condiciones especificas de almacenamiento permitidas pueden
incluirse la atmésfera controlada (sblo CO,, 0,, N,).

28. Las plagas deberén evitarse mediante buenas pricticas de produccién. Entre
los tratamientos para el control de plagas en los lugares de almacenamiento pueden
incluirse el uso de barreras fisicas, sonido, ultrasonido, luz y luz ultravioleta;
entre los tratamientos permitidos pueden incluirse los siguientes:

- trampas (inclusive trampas de fefomonas Y trampas de cebo est&tico);

- control de la temperatura;
- atmésfera controlada;
- tierra diatom&cea.

29. Todos los materiales utilizados para el envasado deber&in ser materiales para
envasado de alimentos que se ajusten a los reglamentos nacionales establecidos.

30. Ademds, los materiales de envasado utilizados para los productos organicos
no deberan contener fungicidas, conservantes ni otros aditivos quimicos.

31. No podrd utilizarse ningin material de envasado para los alimentos que hayan
estado anteriormente en contacto con cualquier sustancia que pueda comprometer la
calidad orgdnica del producto.



SUSTANCIAS PERMITIDAS PARA LA PRODUCCION
DE ALIMENTOS POR METODOS ORGANICOS

Precauciones

i Cualquier sustancia empleada en un sistema orgédnico para abono y

acondicionamiento del suelo, control de plagas y enfermedades, para la salud del
ganado y la calidad de los productos de origen animal, o para la elaboracién,
conservacién y almacenamiento de productos alimenticios debera ajustarse a los
requisitos de los reglamentos nacionales pertinentes. :

2. Cuando las sustancias se requieran para producciébn primaria, deberé&n
emplearse con cuidado y teniendo en cuenta que incluso las sustancias permitidas
pueden utilizarse en forma indebida y alterar el ecosistema del suelo o la granja.

3. La lista de ingredientes y coadyuvantes de elaboracién de origen no agricola
que se incluye en el Cuadro 4 se ha elaborado teniendo en cuenta las expectativas
de los consumidores de que los productos elaborados mediante sistemas de produccién

orgadnica deberian estar compuestos esencialmente de ingredientes tal y como se
producen en la naturaleza.
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CUADRO 1: PRODUCTOS PARA ABONAR Y ACONDICIONAR LA TIERRA

Sustancia Descripcién
Requisitos de Composicién
Condiciones de uso

Estiércol de establo y de origen avfcola : -
Estiércol 1fquido u orina -
Paja -
Turba -
Compostes de substratos agotados

empleados en el cultivo de hongos y la vermicultura -
Compostes de desechos orgdnicos del hogar -
Compostes procedentes de residuos vegetales -
Productos animales elaborados procedentes de

mataderos e industrias pesqueras -
Derivados orgénicos de productos alimenticios

y de las industrias textiles -
Algas marinas y sus derivados -
Serrfn de madera, corteza de 4rbol y residuos

de madera ' -
Cenizas de madera -
Roca de fosfato natural - -
Roca calcinada de fosfato de aluminio -

Escoria bésica -

Roca de sal potdsica -

Sulfato de potasio Necesidad reconocida por
el organismo de control

Piedra caliza -

Creta -

Roca de magnesio -
Roca calcdrea de magnesio -
Sales de Epson (sulfato de magnesio) -
Yeso (sulfato de calcio) -

Oligoelementos (boro, cobre, hierro, Necesidad reconocida por
magnesio, molibdeno, zing) el organismo de control -
Azufre Necesidad reconocida por

el organismo de control
Polvo de piedra - -
Arcilla (bentonita, perlita) -
Preparados homeop4ticos
Organismos biol6gicos que se dan naturalmente, p.€j.gusanos.
Vermiculita
Turba en semilla, macetas y compostes modulares solamente
Mantillo procedente de lombrices
Ceolitas
Carbdn vegetal
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CUADRO 2: SUSTANCIAS PARA CONTROL DE PLACAS Y ENFERMEDADES DE PLANTAS

Sustancia

Descripcién;
Requisitos de composicién
Condiciones para su uso

Preparados a base de piretrinas extrafdas de

Chrysanthemum cinerariafolium, que posi-

blemente contiene una sustancia sinérgica

Preparados de Derris elliptica

Preparados de Quassia amara

Preparados de Ryania speciosa

Propolis

Tierra diatom4cea

Polvo de piedra

Preparados a base de metaldehfdo que contengan
un repelente a especies de animales mayores y
siempre y cuando se apliquen en trampas

Azufre

Mezcla de Burdeos

Mezcla de Burgundy

Silicato de sodio

Bicarbonato sédico

Jabon de potasio (jabén blando)

Preparados de feromonas

Preparados de Bacillus Thuringiensis

Preparados de virus granulosas

Aceites vegetales y animales

Aceite de parafina

Algas marinas, su harina y extractos,
sales marinas y agua salada

Preparados homeopiticos

Aceite de Margosa y extractos

Extractos naturales de plantas, excluido el tabaco

Permanganato de potasio

Anhfdrido carbénico y gas de nitrégeno

Vinagre

Polvos minerales

Preparados herbdceos y biodindmicos
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CUADRO 3: SUSTANCIAS PARA CONTROL DE PLAGAS Y ENFERMEDADES DE ANIMALESl

Descripcién
Sustancia Requisitos de Composicién
Condiciones de uso

Piretrina extrafda de Chrysanthemum cinerariaefolium

- Rotenona extrafda de Derris elliptica

Quassia extrafda de Quassia amara

Aceite y extractos de Margosa

Aceite, extracto o triturados de ajo

Algas marinas, harina y extractos de algas, sales marinas y agua salada
Azufre

Permanganato potdsico

Preparados homeopi4ticos

Extractos naturales de plantas obtenidos por infusién con exclusién del tabaco
Aceites esenciales

Alcohol desnaturalizado

Sebo

Vinagre de sidra (certificado org4nico)

Ortigas

Tierra diatomdcea (forma sin tratamiento térmico)

Selenio y otros elementos menores

Sulfato de zinc

Sulfato de cobre

Vacunas
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CUADRO 4A: INGREDIENTES DE ORIGEN NO AGRICOLA CITADOS
EN LA SECCION 3 DE ESTAS DIRECTRICES

1. Aditivos alimentarios, incluidos los soportes inertes

INS Nombre Condiciones especificas

170  Carbonatos de calcio -
270  Acido l4ctico -
290  Diéxido de carbono -
296  Acido mdlico -
300  Acido ascérbico -
322  Lecitina -
330  Acido cftrico -
334  Acido tartdrico -
335  Tartrato de sodio -
336  Tartrato potdsico -
400  Acido algfnico ‘ -
401  Alginato sédico -
402  Alginato potdsico -
406  Agar -
410  Goma de algarrobo : -
412  Goma guar -
413 Goma de tragacanto -
414  Goma ardbiga -
416 Goma esterculia, o karaya -
440  Pectinas (sin modificar) -
500  Carbonatos de sodio -
501  Carbonatos potdsicos -
503  Carbonatos de amonio -
504  Sulfato de calcio Soporte inerte
938  Argén -
941 Nitrégeno -
948  Oxfgeno -

A2. Aromatizantes

Las sustancias y productos etiquetados como sustancias aromatizantes naturales o preparados aromatizantes
naturales, definidos en CAC/Vol/XIV-Ed.Suplemento 1.

A3. Agua y Sales

- Agua potable ,

- Sales (con cloruro de sodio o cloruro potdsico como componentes bdsicos empleados generalmente en la
elaboracién de alimentos).

A4. Preparados de microorganismos

a) Cualesquiera preparados de microorganismos generalmente empleados en la elaboracién de
alimentos, con excepcién de microorganismos genéticamente modificados;

b) Microorganismos genéticamente modificados si se han incluido de acuerdo con el procedimiento de
decision especificado en 1a seccién 5 de estas directrices.

AS.  Minerales (incluidos los oligoelementos) y vitaminas

Aprobados nicamente en la medida en que su uso sea exigido legalmente en los productos
alimenticios en los que se incorporan »

el
¢
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CUADRO 4B. COADYUVANTES DE ELABORACION QUE PUEDEN EMPLEARSE
EN LA [ELABORACION/PREPARACION] DE PRODUCTOS DE ORIGEN
AGRICOLA CITADOS EN LA SECCION 3 DE ESTAS DIRECTRICES

Nombre Condiciones especificas
Agua -
Cloruro de Calcio Coagulante
Carbonato de calcio -
Hidréxido de calcio -
Sulfato de calcio Coagulante
Cloruro de magnesio (o "nigari") Coagulante

Carbonato de Potasio

Diéxido de carbono

Nitrégeno

Etanol

Acido t4nico

Albimina de clara de huevo

Casefna

Gelatina

Colapez

Aceites vegetales

Diéxido de silicio (Gel) o solucién
coloidal

Carbén activado

Talco

Bentonita

Caolina

Tierra diatom4cea

Perlita

Céscaras de avellana

Cera de abeja

Cera de carnauba

Secado de uvas

Disolvente
Coadyuvante de filtracién

Agentes engrasadores 0 desmoldeadores

Agente desmoldeador
Agente desmoldeador

Preparados de microorganismos y enzimas:

a) Cualesquiera preparados de microorganismos y enzimas normalmente empleados como coadyuvantes
de elaboracién en la elaboracién de alimentos, con excepcién de organismos y enzimas
genéticamente modificados;

b) Microorganismos genéticamente modificados si se han incluido conforme al procedimiento de
decision especificado en la seccién S de estas directrices.



ANEXO III

REQUISITOS MINIMOS DE INSPECCION Y MEDIDAS PRECAUTORIAS
A TOMAR BAJO EL SISTEMA DE INSPECCION

A. Produccién en la granja

1. La produccién deberi tener lugar en una unidad cuyas parcelas, Areas de
produccién e instalaciones de almacenamiento estén claramente separadas de las de
otra unidad cualquiera que no produzca de acuerdo con estas directrices; los
talleres o instalaciones de elaboracién y/o envasado pueden formar parte de la
unidad, cuando su actividad se limite a la elaboracién Yy envasado de sus propios
productos agricolas.

2. Al efectuarse la primera inspeccién, el productor y el organismo de
certificacién deber&n redactar: ‘

- una descripcién completa de la unidad productora, mostrando los
lugares de almacenamiento y produccién y las parcelas de tierra y,
cuando asi procediere, las instalaciones donde se realizan ciertas
operaciones de elaboracién y/o envasado;

- todas las medidas concretas a tomar a nivel de unidad productora para
asegurar el cumplimiento de 1las disposiciones de la presente
directriz.

Esta descripcién y las medidas respectivas deben ponerse en un informe de

inspeccidén refrendado por la persona responsable de la unidad. Ademis, el informe
debera especificar:

- la fecha de la Gltima vez en que se hayan aplicado en las parcelas en
cuestidén productos cuyo uso sea incompatible con lo establecido en la
seccién 4 de estas directrices;

- un compromiso por parte del productor de que realizari las actividades
conforme a las secciones 3, 4 y 8 de esta Directriz y aceptara, en

caso de infraccién, la aplicacién de las medidas citadas en el
parrafo 6.12.

3. Cada afio, antes de la fecha indicada por el organismo de inspeccidén, el
productor deberd notificar al organismo de su Programa de produccifén de los
productos de cultivo [y ganaderos], desglos&ndolos por parcela [/hato].

4. Se deben mantener las cuentas por escrito y/o documentadas que permitan al
organismo de inspeccién determinar el origen, la naturaleza y las cantidades de
todas las materias primas compradas, Yy el uso de tales materias; ademis, se deben
mantener las cuentas por escrito y/o documentadas sobre la naturaleza, las
cantidades y los consignatarios de todos los productos agricolas vendidos. Las
cantidades vendidas directamente al consumidor se deben contabilizar diariamente.

5. Se prohibe el almacenamiento en la unidad productora, de insumos que no sean
aquellos cuyo uso sea compatible con la seccién 4.1(b) de estas directrices.

6. Aparte de las visitas de inspeccién sin anuncio previo, el organismo de
inspeccién deber& hacer una inspeccién fisica completa de la unidad por lo menos
una vez al afio. Se podr&n tomar muestras de productos no autorizados [indicados)
en estas directrices. Tales muestras deber&n tomarse cuando se sospeche el uso de
productos no autorizados. Después de cada visita, deberAd redactarse un informe de
inspeccién, que deber§ ser refrendado por la persona responsable de la unidad.

7. El productor deberi permitir al organismo de certificacién, a fin de que
pueda realizar la inspeccién, acceso a los lugares de almacenamiento y produccién
Yy a las parcelas de tierra, asi como a las cuentas Y los documentos justificantes.
El productor deberi suministrar al organismo de inspeccidén toda informacién que se
considere necesaria para fines de inspeccién.
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8. Los productos mencionados en la seccién 1 de estas directrices que no estén

dispuestos en el envase destinado al consumidor final deber&n ser transportados de’

forma que se evite la sustitucién del contenido y estar etiquetados sin perjuicio
de cualquier otra indicacién requerida por la Ley, con los datos siguientes:

- el nombre y la direccién de la persona responsable de la produccién o
preparacién del producto;

- el nombre del producto;

- indicacién de que el producto est& sujeto a un mecanismo de inspeccién
equivalente a los establecidos en estas directrices. .

9. Cuando un productor dirige varias unidades de produccién en la misma zona,
las unidades de la zona de produccién del cultivo, o los productos de cultivos
(o ganado] no regulados por la seccién 1, deberén quedar sujetos a las medidas de
inspeccién con respecto a los incisos del p&rrafo 2 y de los parrafos 3 y 4 gupra.
No deber&n producirse en estas unidades los productos vegetales [y animales] del
mismo tipo que los producidos en la unidad referida en el parrafo 1 supra.

B. Unidades de elaboraciém y envasado

1. Cuando se realice la primera inspeccién, el productor y el [organismo de

inspeccién] deber&n redactar:

- una descripcién completa de la unidad productora, indicando las
instalaciones utilizadas para la elaboracién, envasado Y
almacenamiento de - los productos agricolas antes y después de
las operaciones que las atafie;

- todas las medidas pré&cticas que se deban tomar al nivel de la unidad
para asegurar el cumplimiento de lo establecido en estas directrices;

Esta descripcién y las medidas respectivas deberan ponerse en el informe de
inspeccién, refrendado por la persona responsable de la unidad.

Ademéds, el informe deberi incluir un compromiso por parte del productor, de que
realizard las operaciones de conformidad con la seccién 4 de estas directrices y
aceptaré, en caso de infraccién, la aplicacién de las medidas establecidas en la
seccién 6.12 de estas directrices.

2. Deben mantenerse cuentas exactas para que el organismo de inspeccién pueda
averiguar:

- el origen, la naturaleza y las cantidades de los productos agricolas
tal como se menciona en la seccién 1 de estas directrices que hayan
sido entregados a la unidad;

- la naturaleza, cantidades y consignatarios de los productos tal como
se indica en la seccién 1 de estas directrices que hayan salido de la
unidad productora;

- cualquier otra informacién, tal como origen, naturaleza y cantidades
de ingredientes, aditivos y coadyuvantes de elaboracidn que hayan sido
entregados a la unidad productora y la composicién de los productos
elaborados, que el organismo de inspeccién requiera a efectos de
realizar una inspeccién adecuada de las operaciones.

3. Cuando en la unidad en cuestién se elaboren, envasen o almacenen otros

productos no incluidos en la seccién 1 de estas directrices, antes y después de las
Operaciones:

- la unidad deber& disponer de &reas separadas dentro de sus locales
para el almacenamiento o la elaboracién de productos segin se indica

en la seccidén de estas directrices, antes y después de las
operaciones;
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- las operaciones deber&n ejecutarse de modo continuo hasta que el lote
completo haya sido tratado, separadas de lugar y tiempo de operaciones
similares realizadas con productos no regulados por la seccién 1 de
estas directrices;

- 8i tales operaciones no se realizan de modo frecuente, deberin
anunciarse por anticipado, con una fecha limite acordada con el
organismo de inspeccién.

- deberin tomarse todas las medidas posibles para asegurar 1la
identificacién de los lotes Y para evitar mezclas con productos no
obtenidos de acuerdo con los requisitos de estas directrices;

4. Aparte de las visitas de inspeccién no anunciadas previamente, el [organismo
de inspeccién] debe hacer una completa inspeccidén fisica de la unidad Por lo menos
una vez al afio. Se podrin tomar muestras de productos no autorizados por estas
directrices. Sin embargo, tales muestras se deber&n tomar cuando se sospeche el uso
de productos no autorizados. Después de cada visita se deber& redactar un informe
de inspeccién, que deber&i ser refrendado por la persona responsable de la unidad
inspeccionada.

5. El productor debers permitir al [organismo de inspeccién], a fin de que pueda
realizar la inspeccidn, acceso a los lugares de almacenamiento y produccidn y a las
parcelas de tierra, asi como a las cuentas y documentos justificantes. E1 productor
deberd asimismo suministrar al (organismo de inspeccién] la informacién necesaria
para permitirle realizar 1la inspececién.

6. Son aplicables también los requisitos respecto al transporte, que se sefialan
en el punto 8 de la parte A. :




