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ANTECEDENTES

1. El nuevo trabajo sobre un VRN-ENT para los acidos grasos omega 3 basados en el EPA y el DHA se
acordd en la 36.2 reunion del CCNFSDU y se aprobé en el 38.° periodo de sesiones de la CAC, celebrado
en 2015. Para llevar a cabo dicha tarea, se encargd lo siguiente a un grupo de trabajo electrénico
codirigido por Chile y la Federacion de Rusia:

e Evaluar la evidencia cientifica mas reciente siguiendo la linea de los «Principios generales para
establecer los valores de referencia de nutrientes para la poblacién general» incluidos en el anexo
de las Directrices sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985) [1]

o Realizar recomendaciones para establecer un posible VRN-ENT del Codex para el contenido total
de los &cidos grasos omega 3 DHA y EPA

2. En la 37.2reunion del CCNFSDU, dentro del tema 7 del programa, Chile y la Federacién de Rusia
presentaron la propuesta del grupo de trabajo electrénico (GTE), que sugeria establecer un VRN-ENT de
250 mg/dia para la ingesta combinada de EPA y DHA, al asociarse a la reduccién del riesgo de episodios
de cardiopatia isquémica mortales?!, tomando como base la informacion y los datos de tres informes de
consulta elaborados por la OMS o por la FAO/OMS, tres opiniones de organismos cientificos competentes
reconocidos (OCCR) y un resumen de los metaanalisis de ensayos controlados aleatorizados y de las
revisiones sistematicas publicados desde 2012 (véase el documento CX/NFSDU 15/37/7 para obtener una
informaciéon mas detallada).

3. El Comité examiné las recomendaciones presentadas en el documento CX/NFSDU 15/37/7 e hizo
constar que existian opiniones dispares sobre la propuesta. Las delegaciones y los observadores que
respaldaban la recomendacién de 250 mg/dia sefialaron que existian suficientes pruebas que avalaban la
relacion entre la ingesta de EPA/DHA y la reduccion del riesgo de mortalidad por cardiopatia isquémica.

4. Las delegaciones que consideraban que era prematuro establecer un VRN-ENT expresaron las
siguientes opiniones:

e La relacién entre los acidos grasos DHA y EPA y la mortalidad por cardiopatia isquémica no se
habia descrito de manera suficiente para establecer un VRN-ENT.

e La evidencia se basaba en gran medida en el consumo de pescado y no estaba claro si era posible
extrapolarla al consumo especifico de DHA y EPA.

e No se habian cumplido todos los criterios establecidos en el parrafo 3.2.2.1 de los Principios
generales, en concreto, en lo relativo a la clasificacion GRADE.

¢ No se habian tenido en cuenta todos los OCCR.

1 El GTE decidi6 que existia una cantidad suficiente de datos cientificos disponibles para seleccionar la
mortalidad por cardiopatia isquémica o los episodios de cardiopatia isquémica mortales como criterios de
valoracion relativos a la salud para el VRN-ENT objeto de debate.
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5. Vista la diferencia de opiniones, el Comité decidié volver a organizar el GTE, dirigido por Chile y la
Federacion de Rusia, para que siguiera trabajando en la determinacion del VRN-ENT para los acidos
grasos omega 3 de cadena larga EPA y DHA de acuerdo con los Principios generales, teniendo en cuenta
también el trabajo del NUGAG2bookmarkl, tal como se procedi6 al establecer los VRN-ENT para el sodio
y el potasio.

6. En 2016-17, la direccién mantuvo contactos de trabajo con el NUGAG vy particip6 en tres reuniones del
grupo en las que se debatieron los efectos sobre la salud de los acidos grasos poliinsaturados (AGPI).
Dentro del GTE, el trabajo se centrd en finalizar la lista de OCCR, revisar la evidencia de la asociacion
entre los acidos grasos EPA y DHA y la mortalidad por cardiopatia isquémica y resumir los datos de
ensayos clinicos aleatorizados sobre el consumo de pescado y EPA/DHA y su efecto sobre la mortalidad
por cardiopatia isquémica, tal como se describe en el documento CX/NFSDU 16/38/8.

7 En su 37.2 reunion, el CCNFSDU examiné la necesidad de recabar mas asesoramiento cientifico a
través de las JEMNUS® o del NUGAG vy se indicé que el NUGAG ya estaba preparando una revisién sobre
la asociacion entre los AGPI y la salud humana. Se decidi6, por tanto, que el Comité siguiera trabajando
sobre el VRN una vez que se hubiera publicado el informe del NUGAG*.

8. Una vez celebrada la 11.2 reunién del NUGAG en julio de 2017, se remitieron al GTE dos versiones
resumidas de los informes del NUGAG sobre los efectos sobre la salud de los acidos grasos
poliinsaturados (AGPI) a fin de que el grupo de trabajo los examinara y presentara observaciones. De
acuerdo con el mandato del GTE, la direccion inici6 el debate sobre los documentos en este grupo de
trabajo y recabé las opiniones de los miembros®.

EVIDENCIA

9. El consumo de 250 mg/dia de EPA/DHA propuesto por el GTE se basaba en dos consultas de
expertos de la FAO/OMS y una consulta de expertos de la FAO:

i. Informe de la CONSULTA MIXTA DE EXPERTOS FAO/OMS SOBRE LOS RIESGOS Y LOS
BENEFICIOS DEL CONSUMO DE PESCADO; Roma, 25-29 de enero de 2010; FAO, Informe
de pesca y acuicultura n.° 978. Este informe concluye lo siguiente (seccion 3.2, en la pagina 35):
«Hay evidencias convincentes de que:

e el consumo de pescado y el aporte de EPA mas DHA reduce el riesgo de muerte por
coronariopatias». Ademas, en la pagina 33 del informe (nota al pie del cuadro 6 de la
seccion 2.6.3), se indica lo siguiente: «Se estimé que el efecto positivo maximo del aporte
de EPA + DHA se alcanzaba con 250 mg/dia».

i. Grasas y acidos grasos en nutricion humana: Consulta de expertos; Ginebra, 10-14 de
noviembre de 2008; FAO, Estudio FAO: Alimentacion y nutricion 91. La pagina 16 de este
informe establece lo siguiente: «][...] hay evidencia de que los LCPUFA n-3 en su conjunto pueden
contribuir a la prevencién de CHD vy, posiblemente, otras enfermedades degenerativas propias del
envejecimiento. Para los varones adultos y las mujeres adultas no embarazadas ni lactantes se
recomiendan 0,250 g diarios de EPA mas DHA, siendo insuficiente la evidencia para establecer
una ingesta minima de EPA o DHA por separado, debiendo consumirse ambos».

2 Grupo asesor de expertos sobre directrices de nutricién de la OMS.

3 Reuniones conjuntas de expertos FAO/OMS sobre nutricion.

4 En 2017, participaron en el GTE treinta y un paises miembros y observadores del Codex: Australia, Brasil, Canada,
Chile, Colombia, Cuba, los Estados Unidos de América, Estonia, la Federacion de Rusia, Francia, Indonesia, Japon,
Nueva Zelanda, el Reino Unido, la Republica de Corea, Singapur, Suiza, la Unién Europea, Uruguay, la International
Alliance of Dietary/Food Supplement Associations, el Institute of Food Technologists, FoodDrinkEurope, el Instituto
Internacional de Investigacion sobre Politicas Alimentarias, las International Special Dietary Foods Industries, el
International Council of Grocery Manufacturers Associations, la Global Organization for EPA and DHA Omega-3s, Food
Industry Asia, la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura, el Council for Responsible
Nutrition y la Federacion Europea de Aditivos Alimentarios.

5 Se recibieron doce respuestas.
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iii. Dieta, nutricion y prevencion de enfermedades crénicas: Informe de una consulta mixta de
expertos OMS/FAO; Ginebra, 28 de enero-1 de febrero de 2002; OMS, Serie de informes
técnicos 916. En la pagina 87 del informe (seccién 5.4.4), se establece que: «entre las
asociaciones convincentes con un menor riesgo de ECV figuran el consumo de frutas (incluidas
bayas) y verduras, pescado y aceite de pescado (acidos eicosapentaenoico [EPA] y
docosahexaenoico [DHA])». Ademas, la pagina 94 (seccioén 5.4.5) afiade lo siguiente: «Las dietas
deben proporcionar una cantidad adecuada de AGPI, lo que significa un 6 %-10 % de la ingesta
energética diaria. También deberia haber un equilibrio 6ptimo entre la ingestion de AGPI n-6 y n-3,
que deberian representar el 5%-8% y el 1%-2% de la ingesta energética diaria,
respectivamente».

10. Ademas de los tres informes de la FAO/OMS, los miembros y los observadores han identificado diez
OCCR cuya opinion se recomendo tener en cuenta al debatir el VRN-ENT para el EPA y el DHA.

11. Al mismo tiempo, hubo opiniones divergentes sobre la seleccion de los OCCR: mientras que la
direccion y varios Estados miembros del Codex (EMC) consideraban que Unicamente debian tenerse en
cuenta los OCCR que hubieran establecido un valor de referencia de la ingesta de EPA/DHA, en linea con
lo dispuesto en el parrafo 3.1.2 de los Principios generalesébookmarkb, varios EMC insistieron en que
también debian valorarse las opiniones de los OCCR que no consideraran que existiera evidencia
convincente para establecer un VRID.

12. Finalmente, a peticién de varios EMC, la direccion emprendié una revisién de los metaanalisis y las
revisiones sistematicas publicados recientemente que estudiaban la asociacion entre la ingesta de EPA y
DHA y sus efectos sobre la salud cardiovascular. Se identificaron y examinaron trece revisiones
sistematicas y metaanalisis que incluian ensayos clinicos aleatorizados. Para evaluar la solidez de la
evidencia, la direccién empleé el enfoque usado para establecer los objetivos de la ingesta de nutrientes
para la poblacion destinados a prevenir las enfermedades crénicas relativas al régimen alimentario’.

INFORMES DEL NUGAG
13. Se remitieron a la direccién dos documentos del NUGAG (resumidos) el 16 de agosto de 2017:

1. Conjunto de revisiones sisteméticas de ensayos controlados aleatorizados sobre los efectos de los
acidos grasos omega 3 y poliinsaturados sobre la salud de los adultos (documento 1)

2. Revision sistematica y metaanalisis de estudios de cohortes prospectivos sobre los efectos de la
ingesta de acidos grasos poliinsaturados y el riesgo de mortalidad por cualquier causa, las
enfermedades cardiovasculares, el cancer de mama, la salud mental y la diabetes de tipo 2
(documento 2)

Los miembros del GTE expresaron su agradecimiento al NUGAG por el trabajo realizado y por
proporcionar, en un plazo de tiempo tan breve, unos informes resumidos de los efectos de los AGPI sobre
la salud, que facilitaban los debates en el seno del GTE.

DOCUMENTO 1: REVISION SISTEMATICA DE ENSAYOS CONTROLADOS ALEATORIZADOS

14. El documento 1 era una version resumida de la revisién sistematica original del NUGAG, que excluia
seis criterios de valoracion relativos a la salud irrelevantes para el debate en el seno del GTE. Pero, sobre
todo, el documento 1 contenia una seccién dedicada exclusivamente a la mortalidad por cardiopatia
isquémica (paginas 48-54 de la version resumida).

15. Se concluia en la revision que el metaandlisis de los efectos aleatorios no sugeria ningun efecto de los
AGPI de cadena larga omega 3 sobre la mortalidad por cardiopatia isquémica. El andlisis de sensibilidad,
en el que se excluyeron los estudios que solo documentaban muertes de origen cardiaco, sugeria una
reduccion de la mortalidad por cardiopatia isquémica del 17 % asociada a una ingesta elevada de &cidos
grasos de cadena larga omega 3. Sin embargo, esta reduccidon no se confirmaba al excluirse los estudios
con un riesgo de sesgo moderado o alto.

6 3.1.2: «También se podrian tener en cuenta valores de referencia de la ingesta diaria pertinentes que reflejen
evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos y que procedan de organismos cientificos competentes
reconocidos distintos de la FAO/OMS».

7 La evidencia se consideré convincente cuando se basaba en los datos obtenidos en estudios epidemiolégicos que
mostraran de modo constante una asociacion entre la exposicién y la enfermedad, con pocos o ningin dato que
demostrara lo contrario. La evidencia disponible debia basarse en un nimero considerable de estudios, incluidos
estudios longitudinales de observacion y, en su caso, ensayos controlados aleatorizados que fueran de tamafio,
duracion y calidad suficientes y demostraran unos efectos concordantes.
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16. Los EMC opinaron de manera unanime en sus observaciones que la evidencia presentada en el
documento 1 no permitia establecer VRN-ENT, ya que no se satisfacia el criterio del punto 3.2.2.1 de los
Principios generales® y la evidencia no respaldaba la asociacién del EPA y el DHA con la mortalidad por
cardiopatia isquémica.

17. Al mismo tiempo, se estim6 que la evidencia cientifica era pertinente y convincente y que los autores
habian llevado a cabo de manera correcta la evaluacién de la calidad del conjunto de la evidencia de
acuerdo con la clasificacion GRADE®bookmark8 [2].

18. También se sefiald que la evaluacion de la calidad de la evidencia de la relacién entre el EPA y el DHA
y la mortalidad por cardiopatia isquémica segun la clasificacion GRADE indicaba una evidencia moderada
(cuadro de la pag. 112 del informe), que, por tanto, no satisfacia el criterio 3.2.2.1 de los Principios
generales.

19. Un EMC comenté que el documento 1 no presentaba una evidencia que cumpliera el criterio 3.2.2.1
relativo a la relacién entre el EPA/DHA y el riesgo de enfermedad no transmisible. Sin embargo, si la
seleccion de los estudios hubiera sido diferente, el resultado también podria haber sido otro.

20. En relacién con la mortalidad por cardiopatia isquémica, un observador sefialé que el documento 1
revisaba ensayos controlados aleatorizados llevados a cabo antes de 2010, descartando los mas recientes
por el elevado riesgo de sesgo. En consecuencia, no podia considerarse que se expusiera la evidencia
mas reciente, sino una evidencia complementaria a la descrita en los estudios observacionales mas
recientes.

21. Hubo quien indic6 que las conclusiones del documento 1 relativas a la mortalidad por cardiopatia
isquémica contradecian las conclusiones de trece revisiones sisteméticas de ensayos controlados
aleatorizados llevados a cabo en todo el mundo desde 2005. También se atrajo la atencién del GTE sobre
dos revisiones sistematicas mas recientes publicadas en 2017 [3, 4].

22. En opinién de los miembros del GTE, el documento 1 no presentaba ni resumia una evidencia
cientifica pertinente y revisada por pares de los valores de referencia cuantitativos de la ingesta diaria
necesaria para determinar un VRN-ENT aplicable a la poblacion general de acuerdo con el parrafo 3.2.2.2
de los Principios generales!? para establecer VRN.

23. Un EMC sefalé que no se habia aportado una explicacién clara sobre los criterios de inclusion y
exclusién de los estudios. Por tanto, es posible que no se hubieran incluido en el analisis estudios
pertinentes que quiza habrian influido en el resultado.

24. La direccibn se puso en contacto con los autores del documento 1, quienes confirmaron que
Unicamente dos ensayos controlados aleatorizados incluidos en el analisis contemplaban un nivel de
ingesta diario de EPA y DHA de entre 250 y 400 mg. Cabe sefalar que estos dos ensayos habian llegado
a unas conclusiones opuestas.

25. En sus observaciones, los EMC y los observadores tomaron nota de los resultados del analisis de
sensibilidad, que excluia las muertes de origen cardiaco y documentaba una reduccién de la mortalidad
por cardiopatia isquémica del 17 % asociada a una ingesta elevada de EPA y DHA. No obstante, no
guedaba claro el motivo por el que se excluian del analisis principal las muertes de origen cardiaco. Se
solicitd también que el NUGAG aclarara qué entendia por muerte por cardiopatia isquémica y muerte de
origen cardiaco.

26. Por otra parte, no se aporté ninguna explicacion sobre el modo en que se habian elegido los datos
relativos a los criterios de valoracion en los estudios pertinentes y las razones por las que no se habian
sumado los distintos criterios de valoracién relativos a las cardiopatias isquémicas, tal como se habia
realizado para la muerte de origen cardiovascular.

27. La direccion se puso en contacto al respecto con los autores del documento 1, quienes explicaron que
la exclusién de las muertes de origen cardiaco en el andlisis de sensibilidad se debia a que estas no se
correspondian estrictamente con el criterio de valoraciéon de la mortalidad por cardiopatia isquémica,
puesto que, ademas de esta causa de muerte, incluian otras, como las miocardiopatias, las cardiopatias
congénitas y las valvulopatias.

8 La evidencia cientifica convincente/generalmente reconocida pertinente o el nivel de evidencia comparable segin la
clasificacion GRADE de la relacién entre nutriente y riesgo de enfermedad no transmisible, que incluye biomarcadores
validados del riesgo de enfermedad para al menos un segmento destacado de la poblacion (p. e€j., los adultos).

9 Clasificacién de la evaluacion, desarrollo y valoracion de las recomendaciones.

10 Deberia disponerse de una evidencia cientifica pertinente y revisada por pares de los valores de
referencia cuantitativos para la ingesta diaria a fin de determinar los VRN-ENT aplicables a la poblacién
general.
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28. Los autores atribuyeron la asociacion significativa entre la ingesta de EPA y DHA y la mortalidad por
cardiopatia isquémica al sesgo de informacién y, en parte, a estudios con un riesgo de sesgo moderado o
alto. Al mismo tiempo, sefialaron que faltaba informacién sobre varios ensayos controlados aleatorizados
en su analisis del riesgo de sesgo resumido y que aun no habian podido confirmar dicha informacién con
los autores de los ensayos con los que se habian puesto en contacto.

29. Un EMC indic6 que la evaluacién del riesgo de sesgo se basaba principalmente en el
enmascaramiento, lo cual implicaba que estudios con un riesgo de sesgo presumiblemente bajo diferian de
los demas en otras caracteristicas (como la intervencion con un solo elemento frente a la intervencion
basada en el régimen alimentario completo, la dosis o el tipo de poblacién estudiada). También se sefiald
que la evaluacion del riesgo de sesgo basada en el enmascaramiento podia llevarse a cabo en estudios
con comprimidos, pero no en estudios basados en la ingesta o en recomendaciones dietéticas, como el
estudio DART-Burr, de 1989.

30. Se observd, por otra parte, que el documento 1 habia documentado un efecto considerable de la
ingesta de EPA y DHA sobre la reduccién de los triglicéridos séricos, un factor especifico demostrado de
riesgo cardiovascular [5]. Este efecto se confirmé en el andlisis de sensibilidad mediante la agrupacién de
estudios con un riesgo de sesgo resumido bajo.

31. Cabe mencionar que, en un estudio reciente preparado para la Agencia para la Investigacion y la
Calidad Sanitarias del Departamento de Salud y Servicios Sociales de EE. UU., se han documentado unos
resultados similares [6]. Tomando como base ensayos controlados aleatorizados llevados a cabo tanto en
personas sanas como en personas con un mayor riesgo de padecer enfermedades cardiovasculares, se
concluy6 que los complementos a base de aceites de origen marino elevaban ligeramente el
colesterol HDL y LDL (<2 mg/dl), al tiempo que reducian los triglicéridos. Las personas con niveles de
triglicéridos elevados experimentaban una menor reduccion de sus niveles de triglicéridos que las
personas con niveles bajos.

DOCUMENTO 2: REVISION SISTEMATICA Y METAANALISIS DE ESTUDIOS DE COHORTES
PROSPECTIVOS

32. El documento 2 era una version resumida de la revision sistematica del NUGAG y del metaanalisis de
estudios de cohortes prospectivos sobre los acidos grasos poliinsaturados (AGPI) omega 3. El documento
tenia por objeto revisar de manera sistematica estudios de cohortes prospectivos y cuantificar la
asociacion entre los AGPI y la mortalidad por cualquier causa, las enfermedades cardiovasculares, el
cancer de mama, la salud mental, la enfermedad inflamatoria intestinal y la diabetes de tipo 2.

33. En el caso de los episodios de cardiopatia isquémica mortales, y asumiendo la linealidad, un aumento
de los AGPI de cadena larga omega 3 del 0,5 % se asociaba a una reduccién del riesgo de mortalidad por
cardiopatia isquémica del 26 %. La evaluacion de la confianza en las estimaciones de esta asociacion
segun la clasificacion GRADE indicaba una confianza moderada.

34. En sus respectivas observaciones, la mayoria de los miembros del GTE compartié la opinién de que el
documento 2 resumia una evidencia cientifica pertinente y actualizada procedente de estudios de cohortes
prospectivos. Sin embargo, no cumplia por si mismo el requisito de ofrecer el nivel de evidencia
convincente necesario para establecer VRN. Un EMC sefialé que los estudios observacionales no podian
ofrecer ninguna evidencia causal del efecto de los AGPI sobre los criterios de valoracion relativos a la
salud estudiados: tan solo podian describir asociaciones.

35. Se menciond, por otra parte, que la evaluacion de la confianza en las estimaciones de las asociaciones
descritas en el documento 2 segun la clasificacion GRADE indicaba una confianza moderada para la
mortalidad por cualquier causa y los episodios de cardiopatia isquémica mortales.

36. Varios miembros del GTE opinaron que los estudios de cohortes prospectivos resultaban mas
pertinentes para el establecimiento de un VRN-ENT. Ademas, tal como se indicaba en el informe de la
consulta mixta de expertos FAO/OMS Dieta, nutricion y prevencion de enfermedades crénicas [7], por lo
qgue respecta a los objetivos de la ingesta de nutrientes para la poblacion destinados a prevenir las
enfermedades crénicas relativas al régimen alimentario, la evidencia convincente debia basarse en
estudios epidemiologicos que mostraran de modo constante una asociacidon entre la exposiciéon y la
enfermedad, con pocos o ningln dato que demostrara lo contrario. La evidencia disponible debia basarse
en un numero considerable de estudios, incluidos estudios longitudinales de observacion y, en su caso,
ensayos controlados aleatorizados que fueran de tamafio, duracion y calidad suficientes y demostraran
unos efectos concordantes.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

37. Las opiniones expresadas en el GTE podrian resumirse del modo siguiente:
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¢ El plazo de tiempo concedido al GTE para la presentacién de observaciones fue excesivamente
breve, habida cuenta de la extension de las dos revisiones sistematicas y de la cantidad de
informacion disponible para el examen.

La revision sistematica de los ensayos controlados aleatorizados realizada por el NUGAG
(documento 1) no ofrecia una evidencia convincente del efecto del EPA y el DHA sobre la
mortalidad por cardiopatia isquémica. Todo efecto significativo quedaba eliminado en el analisis
de sensibilidad, que excluia los ensayos controlados aleatorizados con un riesgo de sesgo
resumido moderado o alto.

No quedaban claros los fundamentos del analisis de sensibilidad realizado para los ensayos
controlados aleatorizados, que excluy6 la muerte de origen cardiaco, ni las definiciones de la
muerte por cardiopatia isquémica y la muerte de origen cardiaco utilizadas por el NUGAG. Los
resultados del andlisis de sensibilidad del riesgo de sesgo resumido se basaban en muchas
presunciones, ya que faltaban componentes clave del riesgo de sesgo resumido.

A partir de la evidencia presentada en el documento 1, no podian extraerse conclusiones sobre
ningun valor de referencia cuantitativo del efecto del EPA y el DHA sobre la mortalidad por
cardiopatia isquémica.

La revision sistematica de los estudios de cohortes prospectivos realizada por el NUGAG
(documento 2) hall6 una asociacion entre unas mayores ingestas de acidos grasos de cadena
larga omega 3 y una reduccion del riesgo de muerte por cardiopatia isquémica del 19 %. Sin
embargo, de acuerdo con la clasificacion GRADE, la evidencia se evalué como evidencia
moderada y, por tanto, no podia considerarse convincente.

Los resultados descritos en el documento 2 mostraban una asociacion sistematica entre la ingesta
de EPA y DHA y varios criterios de valoracion relativos a la reduccion de riesgos para la salud.
Sin embargo, la falta de evidencia de su efecto sobre la mortalidad por cardiopatia isquémica
revelada en la revision sistematica de los ensayos controlados aleatorizados (documento 1)
indicaba que, de acuerdo con los Principios generales, la asociacion beneficiosa entre los acidos
grasos omega 3 y la reduccién del riesgo de mortalidad por cardiopatia isquémica no podia
traducirse atn en un VRN-ENT cuantitativo.

38. Finalmente, los debates en el GTE plantearon varias cuestiones importantes que necesitan abordarse antes de que
el Comité pueda adoptar cualquier decision sobre el modo de proceder. De acuerdo con las opiniones expresadas en el
GTE y teniendo en cuenta la gran importancia publica de los criterios de valoracién relativos a la salud elegidos para este
trabajo sobre VRN-ENT, la direccién desea recomendar lo siguiente:

Recomendacion 1: puesto que solo se presentaron doce observaciones en la Ultima ronda de debates, que se
amplie el periodo para la presentaciéon de observaciones y que se permita a los miembros del Codex estudiar la
evidencia presentada en los documentos 1 y 2 teniendo en cuenta la informacién adicional solicitada en las
recomendaciones 2 y 3.

Recomendacion 2: que se recabe asesoramiento adicional sobre el modo en que las conclusiones de los
documentos 1 y 2 pueden guardar relacion con las recomendaciones de ingesta de EPA y DHA de 250 mg/dia indicadas
en el Informe de la consulta mixta de expertos FAO/OMS sobre los riesgos Yy los beneficios del consumo de pescado [8] y
la consulta mixta de expertos FAO Grasas y acidos grasos en nutricion humana [9].

Recomendacion 3: que se recabe asesoramiento adicional sobre la relevancia de las conclusiones del NUGAG en las
gue se indicaba que los estudios con un riesgo de sesgo resumido bajo sugerian que los &cidos grasos de cadena larga
omega 3 reducian los triglicéridos séricos, uno de los biomarcadores de las cardiopatias isquémicas.

39. La direccion ha observado que se expresaron opiniones muy divergentes sobre la interpretacion de los
Principios generales para establecer los valores de referencia de nutrientes, que pueden precisar de una
revision de los puntos 3.1.2 y 3.2.2.1 del anexo del documento CAC/GL 2-1985. Al respecto, la direccion
desea afadir otras dos recomendaciones:

Recomendacién 4: que se revise el punto 3.1.2 de los Principios generales para establecer los valores de referencia
de nutrientes incluidos en el anexo de las Directrices sobre etiquetado nutricional del Codex (CAC/GL 2-1985) y que se
garantice una interpretacion inequivoca del siguiente texto: «También se podrian tener en cuenta valores de referencia de
la ingesta diaria pertinentes que reflejen evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos y que procedan
de organismos cientificos competentes reconocidos distintos de la FAO/OMS». También conviene aclarar si, al establecer
VRN, pueden tenerse en cuenta las opiniones de los OCCR que no fijaron unos valores de referencia de la ingesta diaria.

Recomendacion 5: que se revise el texto del punto 3.2.2.1 de los Principios generales y se aclare qué nivel de calidad
de la evidencia segun la clasificacién GRADE se considerara «la evidencia cientifica convincente/generalmente reconocida
pertinente o el nivel de evidencia comparable segun la clasificacién GRADE».
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Recomendacion 6: que se decida si la definicion de la evidencia convincente incluida en el informe de la consulta
mixta de expertos FAO/OMS [7] resulta aplicable al establecimiento de un VRN-ENT.
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