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PROPUESTAS PRESENTADAS POR EL GRUPO DE TRABAJO ACERCA DE LOS
ADITIVOSALIMENTARIOSEN EL ANTEPROYECTO DE NORMA REVISADA PARA
PREPARADOS PARA LACTANTES

Y

EN EL ANTEPROYECTO DE NORMA REVISADA PARA ALIMENTOSELABORADOS
A BASE DE CEREALESPARA LACTANTESY NINOSPEQUENOS

I ANTECEDENTES

I ntroduccion

1. Durante su 23areunién celebradaen Berlin, Alemania, del 26 a 30 de noviembrede 2001, & Comitédel
Codex sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU) decidié establecer un Grupo
de Trabajo ad hoc! (Grupo de Trabajo ad hoc del CCNFSDU para aditivos aimentarios) cuyo mandato
consistiria en preparar anteproyectos de listas de aditivos destinados a |os anteproyectos de normas
revisadas para preparados para lactantes y para alimentos €l aborados a base de cereales para lactantesy
nifios pequefios, a partir de las observaciones aportadas por los miembros del Grupo de Trabajo ad hoc.

L os anteproyectaos de listas de aditivos alimentarios seran debatidos en la 24a Reunion del CCNFDSU
(Berlin, Alemania, noviembre de 2002).

Composicion dd Grupo de Trabajo ad hoc del CCNFSDU para aditivos alimentarios

2. Integraron € Grupo de Trabajo ad hoc? Suiza (presidencia), Alemania, Canadd, China, Dinamarca,
Estados Unidos de América, Francia, India, Indonesia, Japdn, Nigeria, Paises Bgjos, Polonia, Reino
Unido, Republica Eslovaca, Rumania, Suecia, Tailandia, Tanzania, Turquia,, Comision Europea (CE),
Asociacién Latinoamericanade C& T de Alimentos (ALACCTA), Council for Responsible Nutrition

1 ALINORM 03/26, parrafos 68 y 113
2 ALINORM 03/26, parrafo 68, nota 10 a pie de pagina
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4.

6.

(CRN), European Network of Childbirth Associations (ENCA), International Baby Food Action Network
(IBFAN), Industrias I nternacionales de Alimentos para Regimenes Especiales (1SDI) y
Marinalg/Biopolymer.

L as observaciones fueron solicitadas en la Carta Circular de Codex 2001/45-NFSDU.

Ademas, Suiza, en su condicién de presidente dd Grupo de Trabajo ad hoc dd CCNFSDU para aditivos
alimentarios, envié una carta deinformacién y una solicitud de observaciones (febrero de 2002) a los
miembros del Grupo de Trabajo ad hoc.

L os anteproyectaos de listas de aditivos alimentarios han sido elaborados a partir de las observaciones
recibidas de los siguientes paises miembrosy organizaciones internacionales:

* Alemania
» Estados Unidos de América
* Polonia

* Reno Unido

* Suiza
 Tanzania
e Turquia

e Comision Europea

»  European Network of Childbirth Associations

» International Baby Food Action Network

e Industrias Internacionales de Alimentos para Regimenes Especiales
e Marinalg/Biopolymer

Se publicaran por separado las observaciones presentadas en respuesta a la CL 2001/45-NFSDU sin que
fueran tomadas en consideracion por @ Grupo de Trabajo ad hoc.

Las siguientes propuestas del Grupo de Trabajo ad hoc paraaditivos adimentarios en los anteproyectos de
normas para preparados para lactantes y para alimentos el aborados a base de cereales se han preparado a
partir del mandato otorgado al Grupo de Trabajo ad hoc por la 23% reunién dd CCNFSDU y teniendo en
cuenta las observaciones recibidas en respuesta a la cartade informacion (febrero de 2002) enviada por
Suiza atodoslosmiembros del Grupo de Trabgjo ad hoc.

Mientras que los preparados para lactantes figuran en la Norma General del Codex Para Los Aditivos
Alimentarios — Categoria de alimentos N° 13.1 y en una categoria de Alimentos separada N° 13.1.1, los
alimentos daborados a base de cereales se clasifican dentro de |a categoriade aimentos N° 13.2:
"Alimentos de destete para lactantes y nifios pequefios’. Sin embargo, esta categoria de alimentos abarca
dos normas dd Codex. Son dlas:

e CODEX STAN 73-1981, Norma para Alimentos Envasados para Lactantes y Nifios y
e CODEX STAN 74-1981, Norma para Alimentos Elaborados a Base de Cereales para Lactantes y
Nifios.
Uno de los principios que subyace en € sistema de categorias de alimentos de la Norma General paralos
Aditivos Alimentarios es d siguiente:

"El sistema de clasificacion de alimentos es un sistema jerarquico, lo que significa que cuando
se permite @ uso de un aditivo en una categoria general, éste se permite automaticamente en
todas sus subcategorias, amenos que se indique otracosa. Asmismo, cuando se permite un



CX/NFSDU 02/5-Add. 2 3

10.

11.

aditivo en una subcategoria, su uso también se permite en cualquier otra subcategoriay en
descriptores o alimentos individuales mencionados en una subcategoria."*

De ahi resulta que la Norma General paralos Aditivos Alimentarios contempla mas aditivos alimentarios
en la categoria de alimentos N° 13.2 que en d Anteproyecto de Norma Revisada para Alimentos
Elaborados a Base de Cereales, puesto que la categoria de alimentos N° 13.2 de la Norma General para
los Aditivos Alimentarios abarca méas necesidades y usos de aditivos en los distintos alimentos agrupados.
Varios miembros del Grupo de Trabajo ad hoc han detectado esta incongruencia entre la Norma General
para los Aditivos Alimentarios y € Anteproyecto de Norma Revisada para Alimentos Elaborados a Base
de Cereales en lo referente a los aditivos alimentarios.

Asimismo, se han tomado debidamente en cuenta las Directrices del Codex sobre Preparados Alimenticios
Complementarios para L actantes de més Edad y Nifios Pequefios.”

MULTIFUNCIONALIDAD DE LOSADITIVOSALIMENTARIOS

12.

La mayoria de los aditivos alimentarios es multifuncional, o que significa que pueden gercer varias
funciones tecnoldgicas. En la mayoria de los casos se haidentificado la funcion primordial y més
apropiaday d aditivo alimentario figura en la seccion mas idonea. Podria parecer, sin embargo, que un
aditivo particular se ha colocado en una seccién no apropiada.

TRANSFERENCIA
13. Latransferencia de aditivos alimentarios a partir de las materias primasy otros ingredientes seregulade

maodo diferente segin se trate dd Anteproyecto de Norma Revisada para Alimentos Elaborados a Base de
Cereales 0 dd Anteproyecto de Norma Revisada para Preparados para Lactantes. En efecto, la seccion 4.5
"Transferencia de aditivos alimentarios" del Anteproyecto de Norma Revisada para Preparados para

L actantes estipula que

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

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

(b) las sustancias de transferenciamencionadas en la Lista de Referenciade Compuestos
Vitaminicos para Uso en Alimentos para Lactantes y Nifios Pequefios, dentro delos limites de
las dosis maximas estipuladas en esa lista."

14. La Norma General paralos Aditivos Alimentarios especifica un principio general de transferencia en su

seccién 4. La seccion 4.1 titulada " Conformidad con € Principio detransferencia’ estipula lo siguiente:

"Aparte de por adicién directa, los aditivos pueden transferirse a los alimentos como resultado dela
transferencia de uno de sus ingredientes, ateniéndose a las siguientes condiciones:

() sepermited aditivo en las materias primas u otros ingredientes (incluidos los aditivos
alimentarios) conforme a la presente Norma General;

(b) lacantidad de aditivo en las materias primas u otros ingredientes (incluidos los aditivas
alimentarios) no sobrepasa la cantidad méxima asi permitida; y

(c) d aimento al que setransfiere & aditivo no contiene d aditivo alimentario en una cantidad mayor
dela que seintroduciria como resultado del empleo de los ingredientes en condiciones tecnol égicas
0 practicas de fabricacién.”

% Codex Alimentarius, volumen 1A-1999, Norma General del Codex para los Aditivos Alimentarios (CODEX STAN

192-1995 (Rev. 2-1999), parrafo 5, letra(a)

* Codex Alimentarius, volumen 4-1994, Directrices del Codex sobre Preparados alimenticios complementarios para

lactantes de mas edad y nifios pequefios (CAC/GL 08-1991)
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15. El Grupo de Trabajo ad hoc considera por lo tanto que @ principio general de transferencia de la Norma
General paralos Aditivas Alimentarios no es aplicable a los preparados para lactantes. No es ése d caso
delos alimentos eaborados a base de cereales, paralos cuales no esta excluida la transferencia de aditivos
alimentarios provenientes de materias primas u otros ingredientes.

COLORESY EDULCORANTES

16. Lamayor parte de las observaciones favorecieron la exclusién de las clases funcionales de colores y
edulcorantes de ambas normas. Asi consta de hecho en las propuestas del Grupo de Trabajo ad hoc.

CULTIVOSPRODUCTORESDE ACIDO LACTICOL(+) Y AMILASA ALFA Y BETA

17. Los cultivos productores de acido lactico L(+) no figuran en la lista de aditivos. De hecho, éstos no se
consideran como aditivos alimentarios. Las amilasas alfay beta (carbohidratos de malta) figuranen la
lista de aditivos para los alimentos e aborados a base de cereales, aunque estan considerados como
auxiliares de eaboracion. La decision de incluirlos 0 no definitivamente en la lista de aditivos alimentarios
deberia ser adoptada por € Comité a la hora de estudiar las propuestas dd Grupo de Trabajo.

CRITERIOSPARA LA INCLUSION DE ADITIVOSALIMENTARIOSEN LOS
ANTEPROYECTOSDE NORMASY EN LA NORMA GENERAL PARA LOSADITIVOS
ALIMENTARIOS

18. Varias observaciones plantearon la cuestion relativa alos criterios de inclusion de los aditivos aimentarios
en las dos normas del Codex y en la Norma General para los Aditivos Alimentarios. Los Estados Unidos
de América han presentado observaciones generales sobre |la Norma Genera paralos Aditivos
Alimentarios explicando en dlas las diferencias entre las tablas uno y dos de la Norma General paralos
Aditivos Alimentarios.

19. En una de las observaciones se sugeriaestablecer |os principios o criterios generales necesarios paraguiar
las revisiones de las disposiciones sobre aditivos aimentarios con miras aalcanzar |os objetivosdel Codex
defacilitar e comercio internacional de productos alimenticiosy proteger al mismo tiempo la salud dd
consumidor.

20. Estas propuestas dd Grupo de Trabajo ad hoc han tomado debidamente en consideracién los "Principios
Generales para € Uso de Aditivas Alimentarios" en los que se basa la Norma General para los Aditivas
Alimentarios::

3.1 a) Unicamente se aprobaran e incluiran en esta Norma los aditivos alimentarios que, a juzgar
por los datos de que dispone actualmente e JECFA, no presentan riesgos para la salud del
consumidor alas dosis de uso propuestas.

b) La inclusién de aditivos alimentarios en esta Norma se efectuara teniendo en cuenta toda
Ingestion Diaria Admisible, o evaluacién equivalente, establecida para d aditivo y para su ingestion
diaria® probable de todas | as fuentes. Cuando un aditivo aimentario deba ser utilizado en aimentos
ingeridos por grupos especiales de consumidores, se tendrd en cuenta la ingestion diaria probable del
aditivo alimentario por los consumidores de esos grupos.

3.2 El uso de aditivos alimentarios esta justificado Unicamente si dlo ofrece alguna ventaja, no
presente riesgos para la salud dd consumidor y no le induce a error 0 engafio, y si desempefia una o
maés de las funciones establecidas por € Codex y los requisitos a) a d) sefialados a continuacion, y

® Codex Alimentarius, volumen 1A-1999, Predmbulo a la Norma General para los Aditivos Alimentarios (CODEX
STAN 192-1995 (Rev. 2-1999), parrafo 3

®"En las 'Directrices para una evaluacion sencilla de la ingesta de aditivos alimentarios, CAC/VOL. XIV 12 edicién,
suplemento 2 (1989), se exponen procedimientos para el célculo de laingestion diaria méximatedrica (IDMT) y la
ingestion diaria estimada (IDE) de aditivos alimentarios. Pueden emplearse también otros procedimientos para
calcular laIDMT ylalDE."
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s6lo cuando estos objetivas no puedan alcanzarse por otro medios que sean econdmicay
tecnol6gicamente viables: ....)."

21. Por lo tanto, los aditivos alimentarios especificados en las propuestas se han incluido en las listas unavez
comprobado que cumplen los criterios arriba sefialados (han sido evaluados por € JECFA y hallados
aceptables para d uso, seles haasignado un IDA Numérico o lamencién "No Especificado", no presentan
riesgos parala salud del consumidor si seingieren alas dosis propuestas, su empleo esta tecnol 6gicamente
justificado).

22. No existen criterios especificos aplicables a la utilizacién de aditivos alimentarios en preparados para
lactantes o en alimentos elaborados a base de cereales.

1 PROPUESTA PRESENTADA POR EL GRUPO DE TRABAJO AD HOC ACERCA
DE LOSADITIVOSALIMENTARIOSEN EL ANTEPROYECTO DE NORMA REVISADA
PARA PREPARADOS PARA LACTANTES (CODEX STAN 72-1981)

Aditivos alimentarios

23. Enla preparacion dd preparado para lactantes, tal como se describe en la seccién 1 de esta Norma, se
permitiran los siguientes aditivos, dentro de los limites que se establecen a continuacién:

Dosis maxima en 100 ml del producto listo parael
consumo

41 Agentes espesantes

N° SIN

411 412 | Goma guar 0,1 g en todos|lostipos de preparados para lactantes

412 410 | Goma de semillasde algarrobo 0,1 g en todos|lostipos de preparados para lactantes

413 1412 | Fosfato de dialmidén d 0,5 g solo 0 en combinacién en los preparados para lactantes a

N _ base de soja solamente
414 1414 | Fosfato de dialmidon acetilado O
I 2,5 g solo 0 en combinacion en preparados para |l actantes a base

415 1413 | Fosfato de dialmidon fosfatado O de proteina hidrolizada y/o aminoécidos solamente

416 1440 | Almidén hidroxipropilado O

417 407 | Carragenina 0,03 g solamente en preparados para | actantes, ordinarios y
liquidos, a base delechey soja
0,1 g solamente en preparados para | actantes a base de
aminoécidos y/o proteinas hidrolizadas

4.2 Emulsionantes

421 322 | Lecitina 0,5 g en todos|lostipos de preparados para | actantes *

422 471 | Monoy diglicéridos 0,4 g en todos|lostipos de preparados para lactantes *

423 472 c | Edterescitricosy de &cidos grasos del glicerol 0,75 g en preparados en polvo *
0,9 g en preparados liquidos que contienen proteina
parcialmente hidrolizada, péptidos o aminoécidos*

424 473 | Sucroésteres de &cidos grasos 12 mg en preparados que contienen proteina parcia mente
hidrolizada, péptidos o0 aminoacidos*
* S 2 agregan més de una de | as sustancias con los nimeros
SIN 322, 471, 472cy 473, € nivel méaximo de cada unade
dlassereduciraen la parte proporcional presentes de lasotras
sugtanciasis
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4.3 Reguladores del pH

431 524 | Hidréxido de sodio O

432 500ii | Hidrogencarbonato de sodio O

433 500i | Carbonato de sodio 0

434 525 | Hidréxido de potasio ) Limitada por las buenas précticas de fabricacion y dentro delos

limitespara € sodioy € potasio estipulados en la Seccion 3.1.2

435 501ii | Hidrogencarbonato de potasio 0 (c) entodos lostipos de preparados para | actantes

4.3.6 501i | Carbonato de potasio O

437 526 | Hidréxido de calcio O

438 331 (i, iii) | Citrato desodio O

439 332 (i, ii) | Citrato de potasio O

4.3.10 270 | Acido lactico (L(+) [ Limitada por las buenas précticas de fabricacién en todoslos

43.11 330 | Acido citrico O tipos de prepararios pera | actantes

4312 338 | Acido ortofosforico [ Limitada por las buenas précticas de fabricacién y dentro delos
__ _ limitespara € sodioy € potasio estipulados en la Seccion 3.1.2

4.3.13 339 (i, ii, iii) | Ortofosfatos de sodio 0 (c) en todos | ostipos de preparados para lactantes

4314 340 (i, ii, iii) | Ortofosfatos de potasio O

44 Antioxidantes

441 306 | Concentrado de tocoferoles mixtos [ 1 mg en todos lostipos de preparados para lactantes, sdlo o en

442 307 | Alfa-tocoferol g combinacion

443 304 | Palmitato de L-ascorbilo 1 mg en todos | ostipos de preparados para lactantes

45 Gases de envasado

451 290 | Dioxido de carbono BPF

452 941 | Nitrégeno BPF

453 942 | Oxido nitroso BPF

454 938 | Argén BPF

455 939 | Heio BPF

45.6 948 | Oxigeno BPF

457 949 | Hidrégeno BPF

Transferencia de aditivos alimentarios

24. No debera estar presente ninglin aditivo alimentario transferido de las materias primas u otros

ingredientes, con la excepcion de:

@ los aditivos alimentarios enumerados en las secciones 4.1 a 4.5 de esta Norma, dentro de los

limites de las dosis maximas estipuladas en la misma; y

(b) las sustancias de transferenciamencionadas en |a Lista de Referencia de Compuestos

Vitaminicos para Uso en Alimentos para Lactantes y Nifios Pequefios, dentro delos limites de

las dosis maximas estipuladas en esa lista."
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Il PROPUESTA PRESENTADA POR EL GRUPO DE TRABAJO AD HOC ACERCA
DE LOSADITIVOSALIMENTARIOSEN EL ANTEPROYECTO DE NORMA REVISADA
PARA ALIMENTOSELABORADOSA BASE DE CEREALESPARA LACTANTESY
NINOS PEQUENOS (CODEX STAN 74-1981)

Aditivos alimentarios

25. En la preparacion de los alimentos e aborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios, que se
describen en la seccidn 2.1 de esta Norma, se permiten los siguientes aditivos aimentarios (en 100 g de
producto, en relacién con d peso en seco, a menos que se espicifique otra cosa).

Dosis maxima en 100 g de producto
4.1 Emulsionantes
411 322 | Lecitina 159
412 471 | Mono- y diglicéridos 159
413 472a | Esteresacéticosy de &cidos grasos del glicerol O
414 472b | Esteres|acticosy de &cidos grasos del glicerol 0| 0,5 g sdlo o in combinacion
415 472c | Egterescitricosy de &cidos grasos del glicerol O
4.2 Reguladores del pH
421 500ii | Hidrogencarbonato de sodio BPF, dentro de los limites parael sodio
422 501ii | Hidrogencarbonato de potasio 0| BPF
423 170i | Carbonato de cacio O
424 270 | Acido l4ctico (L(+) 159
425 330 | Acido citrico 259
426 260 | Acido acético (&cido acético glacial) 0
427 261 | Acetatos de potasio O
428 262 (i, ii) | Acetatosde sodio O
429 263 | Acetato de calcio O
4210 296 | Acido mélico (DL) — forma L (+) solamente 0
4211 325 | Lactato de sodio (solucién) - formal (+) O
solamente | Paralaregulacion del pH solamente
4212 326 | Lactato de potasio (solucién) - forma L (+) BPF
solamente O

4213 327 | Lactato de calcio - forma L (+) solamente O
4.2.14 331 (i, ii) | Citrato de sodio O
4215 332 (i, ii) | Citrato de potasio O
4216 333 | Citrato de cacio o
4217 507 | Acido clorhidrico O
4218 524 | Hidréxdo de sodio o
4219 525 | Hidréxido de potasio O
42.20 526 | Hidréxido de calcio
4221 575 | Glucono delta-lactona 0| 0,5 g solo 0 en combinacion
4222 | 334,335i,ii; | Tartratos- formaL (+) solamente 0| Tartratos como residuos en bizcochosy galletas

3361, ii; 337 H
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4223 338 | Acido ortofosférico 0
4.2.24 339i-iii | Ortofosfatos de sodio 0| Paralaregulacion del pH solamente
4225 340i-iii | Ortofosfatos de potasio 0| 0,1 g en forma de P,Os
4.2.26 341i-iii | Ortofosfatos de calcio O
43 Antioxidantes
431 306 | Concentrado de tocoferoles mixtos | 300 mg/kg de grasa, solos 0 mezclados
432 307 | Alpha-tocopherol O
433 304 | Palmitato de L-ascorbilo 200 mg/kg de grasa
434 300, 301, 303 | Acido L-ascérbico y sus sales de sodio y potasio 50 mg, expresado en &cido ascorbico y dentro delos limites
para e sodio
435 302 | Ascorbato de calcio 20 mg, expresado en &cido ascorbico
4.4 Aromas
441 Extracto devainilla BPF
442 Etilvainillina 0| 7 mg con respecto a consumo
443 Vanillin O
45 Enzimas
451 Carbohidrasas de malta BPF
4.6 Levaduras
46.1 503i | Carbonato de amonio 0| Limitadas por las BPF
46.2 503ii | Hidrogencarbonato de amonio O
46.3 500 (i, ii) | Carbonatos de sodio Limitadas por lasBPF
46.4 501 (i, ii) | Carbonatos de potasio Limitadas por lasBPF
47 Agentes espesantes
471 410 | Goma de semillas de algarrobo O
472 412 | Goma guar g S6lo 0 in combinacion:
473 414 | Goma ardbiga | 1 g enalimentos de destete
474 425 | Goma xantana - 2 g en alimentos a base de cereales exentos de gluten
475 440 | Pectinas (aminadasy no aminadas)
476 1404 | Almidén oxidado O
477 1410 | Fosfato de monoamidén g
478 1412, 1413, | Almidones modificados d
1414, 1422 g 5 g sdlo oin combinacién
479 1420 | Acetato de alimdon esterificado con anhidrido 0
acético 0
4.7.10 1450 | Octenil succinato sodico de amindén
4711 1451 | Almidén oxidado acetilado
4.8 Agente antiaglutinante
481 551 | Di6xido desilicio (amorfo) 0,2 g, para cereal es secos solamente
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4.9 Gases de envasado

491 290 | Dioxido de carbono BPF
492 941 | Nitrégeno BPF
493 942 | Oxido nitroso BPF
494 938 | Argén BPF
495 939 | Heio BPF
4.9.6 948 | Oxigeno BPF
49.7 949 | Hidrégeno BPF

26. El Comité queda invitado a estudiar las listas de aditivos propuestas para su inclusiéon en  Anteproyecto
de Norma Revisada para Preparados para Lactantes y en € Anteproyecto de Norma Revisada para
Alimentos Elaborados a Base de Cereales para Lactantes y Nifios Pequefios (sujetos a ratificacion por €
Comitédd Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes).



