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INTRODUCCION

1. La Cuadragésima primera reunién del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes
Especiales (CCNFSDU) se celebré en Dusseldorf (Alemania) del 24 al 29 de noviembre de 2019 por
amable invitacién del Gobierno Federal de Alemania. La Dra. Anja Bronstrup y la Sra. Hilke Thordsen-
Béhm, ambas del Ministerio Federal de Alimentacién y Agricultura de Alemania, presidieron la reunién en
calidad de Presidenta y Vicepresidenta, respectivamente. A la reunion del Comité asistieron 73 Estados
miembros, una organizaciéon miembro y 41 organizaciones observadoras. En el Apéndice | figura la lista de
los participantes.

APERTURA DE LA REUNION

2. La Sra. Julia Klockner, del Ministerio Federal de Alimentacion y Agricultura de Alemania, dio la bienvenida
a los delegados a través de un mensaje en video. El Sr. Lorenz Franken, director general de Proteccion de
la Salud de los Consumidores, Alimentacion y Nutricion, e Inocuidad de los Productos del Ministerio
Federal de Alimentacién y Agricultura de Alemania, pronuncié el discurso inaugural. Declaré que la
participacion en los trabajos del Codex era fundamental para la armonizacion de la inocuidad y la calidad
de los alimentos y para la lucha contra la malnutriciéon y la proteccién de los consumidores en todo el
mundo.

3. También dirigieron unas palabras a los presentes el profesor Purwiyatno Hariyadi (Indonesia),
Vicepresidente de la Comisién del Codex Alimentarius (CAC), en nombre del Presidente y los
vicepresidentes de la Comision, y don Tom Heilandt, Secretario del Codex.

Division de competencias?

4. El Comité tomo nota de la division de competencias entre la Union Europea y sus Estados miembros, de
conformidad con el parrafo 5 del articulo Il del Reglamento de Procedimiento de la Comision del Codex
Alimentarius, tal como se presentd en el documento CRD 1.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)?

5. El Comité aprobé el programa provisional con las siguientes adiciones en el tema 13 del programa («Otros
asuntos y trabajo futuro»):

i. Propuesta de nuevo trabajo para establecer unas directrices armonizadas para la calificacion
como alimentos con declaraciones de propiedades nutricionales y saludables (a propuesta de la
Republica de Corea)

ii. Propuesta de introduccion de la norma ICC n.° 185 (método AOAC 2017.16) en sustitucion del
método AOAC 2009.01 para el analisis de la fibra dietética (a propuesta de la International
Association for Cereal Science and Technology [ICC])

iii. Métodos de analisis a la luz de las disposiciones de la Norma para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981) (a
propuesta de los Estados Unidos de América)

6. El Comité acord6 también lo siguiente:

i Establecer un grupo de trabajo sobre métodos de analisis paralelo a la reunién, dirigido por los
Estados Unidos y con el inglés como unico idioma de trabajo, con el cometido de examinar:

e |a propuesta de la ICC relativa a la introduccion de la norma ICC n.° 185 (método AOAC
2017.16) en sustitucion del método AOAC 2009.01 (véase el documento CRD 6), y

e la propuesta de los Estados Unidos sobre métodos de andlisis a la luz de las disposiciones de
la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes (CXS 72-1981); en concreto, para la tiamina, la riboflavina, la
niacina, la vitamina B6, la colina, la carnitina, los fructanos, el betacaroteno, el licopeno y la
biotina en los preparados para lactantes (CRD 7).

ii. Establecer un grupo de trabajo sobre alimentos terapéuticos listos para el consumo (ATLC)
paralelo a la reunién, dirigido por Sudafrica y codirigido por el Senegal, con el inglés y el francés
como idiomas de trabajo, y con el siguiente mandato:

' CRD 1 (programa anotado sobre la division de competencias entre la Unién Europea y sus Estados miembros).
2 CX/NFSDU 19/41/1; CRD 6 (ICC); CRD 7 (Estados Unidos de América) y CRD 20 (Republica de Corea).
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e examinar las recomendaciones del GTe incluidas en el documento CX/NFSDU 19/41/6
(seccion sobre aditivos alimentarios y evaluacion de la calidad de las proteinas);

e examinar los valores y el texto del anexo «Composicién nutricional de los ATLC»; y

e siel tiempo lo permite, examinar las recomendaciones 5, 6 y 15 a 20 incluidas en el apéndice
del documento CX/NFSDU 19/41/6.

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS U OTROS
COMITES DEL CODEX (tema 2 del programa)?

El Comité sefald que algunas cuestiones tenian caracter meramente informativo y que otras se
examinarian en otros temas pertinentes del programa, y adoptd las siguientes decisiones:

Métodos de analisis

El Comité acordé que el Grupo de trabajo paralelo a la reunion, establecido con arreglo al tema 1 del
programa, examinara también los siguientes asuntos mencionados por el Comité del Codex sobre
Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS):

¢ Silos métodos para la vitamina K en los preparados complementarios, actualmente previstos en la
Norma CXS 234-1999 (AOAC 999.15/EN 14148), debian sustituirse por el método ratificado como
método de Tipo Il para los preparados para lactantes (AOAC 2015.09/ISO 21446).

e Si el método de Tipo Il AOAC 2011.14/1SO 15151|IDF 229 para el calcio, el cobre, el hierro, el
magnesio, el manganeso, el fésforo, el potasio, el sodio y el zinc en los preparados para lactantes
podia incluirse en la Norma CXS 234-1999.

e Si los métodos microbioldgicos actualmente utilizados para la nicotinamida, la niacina, el acido
pantoténico, la piridoxina, la cobalamina y la vitamina D (véase el Apéndice Il del documento
CX/NFSDU 17/39/2 Rev.1) debian o no conservarse.

Criterios numéricos de rendimiento para los métodos

El Comité acordd solicitar al CCMAS que elaborara unos criterios de rendimiento para los métodos de
Tipo lll para la determinacién de nueve minerales (calcio, cobre, hierro, magnesio, manganeso, fosforo,
potasio, sodio y zinc) incluidos en la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981), sefialando que este enfoque ofreceria a
los miembros flexibilidad para elegir métodos de uso general; y decidié informar al CCMAS de que los
métodos de Tipo Il debian seguir incluyéndose en la Norma CXS 234-1999, por preferirse los métodos
especificos para fines de resolucion de controversias.

Métodos de analisis para los alimentos sin gluten

El Comité observé que resultaba prematuro examinar los métodos propuestos presentados en la parte C
del Apéndice | del documento CX/NFSDU 19/41/2, ya que aun no ha concluido la investigaciéon para
determinar el método mas adecuado para la determinacion del gluten.

Por tanto, el Comité decidi6 esperar a que finalizasen los ensayos comparativos interlaboratorios y
examinar este asunto en un futuro cuando se dispusiera de mas informacion al respecto.

Modificacion de la redaccion de la Seccion 5.2 de la Norma relativa a los alimentos para regimenes
especiales destinados a personas intolerantes al gluten (CXS 118-1979)

El Comité acordd armonizar la Seccion 5.2 con la redaccion del Manual de procedimiento: «Para
comprobar el cumplimiento de esta Norma, deberan utilizarse los métodos de analisis y planes de
muestreo que figuran en los Métodos de analisis y muestreo recomendados (CXS 234-1999) pertinentes
para las disposiciones de esta Norma». Ademas, observé que el método para la determinacion del gluten,
el ensayo de inmunoadsorcién enzimatica (ELISA) R5 Méndez, se encuentra incluido en la Norma
CXS 234-1999 y que todo cambio en el método para la determinacion del gluten era competencia del
CCNFSDU.

Conclusion

El Comité convino remitir esta modificacién en la redaccién de la Norma CXS 118-1979 a la CAC para que
la aprobara en su 43.° periodo de sesiones.

3 CX/NFSDU 19/41/2
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CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR LA FAO Y LA OMS (tema 3 del programa)*

La Representante de la FAO atrajo la atencion del Comité sobre las siguientes cuestiones, que deben
examinarse en los temas pertinentes del programa: 1) los resultados de las reuniones conjuntas de
expertos FAO/OMS sobre nutricion (JEMNU) destinadas a proporcionar asesoramiento cientifico para el
establecimiento de factores de conversién del nitrégeno en proteinas para los ingredientes a base de soja
y los ingredientes a base de leche usados en los preparados para lactantes y los preparados
complementarios, teniendo en cuenta que las principales conclusiones del informe, junto con la revisién
sistematica, se presentaron en un evento paralelo (celebrado el 23 de noviembre de 2019); y 2) el Informe
del grupo de trabajo de expertos de la FAO sobre la evaluacion de la calidad de las proteinas en los
preparados complementarios para niflos pequefios y los alimentos terapéuticos listos para el consumo,
que se publicé en 2018.

La Representante de la OMS destacé algunas de las actividades citadas en el documento
CX/NFSDU 19/41/3 que podian resultar pertinentes para el trabajo en curso del Comité, a saber: la
actualizacion de las necesidades nutricionales de los lactantes y los nifios pequefios de entre 0 y
36 meses de edad; diversos trabajos en curso para la elaboracion de directrices; y los esfuerzos
redoblados de la OMS para la eliminacién de los acidos grasos trans (AGT) de produccion industrial. Por lo
que respecta a la actualizacién de las necesidades nutricionales de los lactantes y los nifios pequefos de
entre 0 y 36 meses de edad, informé al Comité de que se habian completado las revisiones exploratorias
para los tres primeros nutrientes prioritarios (esto es, el calcio, la vitamina D y el zinc) y de que la primera
reunién del panel de expertos, donde se finalizarian el ambito de aplicacién y las preguntas en formato
PICO para las revisiones sistematicas que debian realizarse para orientar las actualizaciones, se habia
programado para enero de 2020.

En relacién con las distintas directrices que se estan preparando, la Representante destaco la elaboracion
de directrices sobre la eficacia, la inocuidad y la efectividad de los ATLC con un menor contenido de
proteinas lacteas; la elaboracién de directrices sobre la alimentacién complementaria de los lactantes y los
nifnos; el trabajo del subgrupo de régimen alimentario y salud del grupo asesor de expertos sobre
directrices de nutricion de la OMS (NUGAG), que también revisara las cuestiones relativas al uso de
sucedaneos de la sal con un bajo contenido de sodio; y el trabajo del subgrupo de medidas normativas del
NUGAG, que examinara las revisiones de la evidencia en relacion con las politicas en materia de
etiquetado nutricional, las politicas sobre promocion y las politicas en materia de fiscalidad y precios. Esta
Representante también hizo hincapié en los esfuerzos redoblados de la OMS por eliminar los AGT de
produccion industrial para 2023, que incluyen la supervisién de las medidas legislativas y normativas
adoptadas en los distintos paises.

Por su parte, el Comité agradecié a la FAO y la OMS la informacién aportada y anuncié que parte de esta
seria objeto de examen en los correspondientes temas del programa.

REVI$I()N DE LA NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS (CXS 156-1987): PROYECTO
DE AMBITO DE APLICACION, DESCRIPCION Y ETIQUETADO PARA LOS PREPARADOS
COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS EDAD (tema 4a del programa)?®

El Comité recordd que el proyecto de ambito de aplicacion, descripcion y etiquetado para los preparados
complementarios para lactantes de mas edad fue adoptado por la CAC en el tramite 5 en su 42.° periodo
de sesiones y se hizo circular en el tramite 6 con el fin de que se presentaran observaciones. También
sefald que el Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos (CCFL) ratificd, con modificaciones, las
disposiciones sobre etiquetado en su 45.2 reunién, sometié a debate el texto sobre la promocién cruzada
(la ultima oracion del punto 9.6.4) y consideré que requeria un examen mas a fondo en el Comité.

La Presidenta observd que las secciones de la Norma sobre el ambito de aplicacion, la descripcion vy el
etiquetado habian sido objeto de exhaustivos debates y un amplio consenso que permitian hacerlas
avanzar en el proceso por tramites. También mencioné la necesidad de realizar algunas correcciones en la
redaccion de la seccion sobre el etiquetado para ajustarla a las decisiones adoptadas en reuniones
anteriores y sefald que el Unico punto pendiente de debate era el relativo a la prohibicion de la promocién
cruzada, prevista en la disposicion 9.6.4.

4 CX/NFSDU 19/41/3

5 Apéndice Il de REP19/NFSDU; CX/NFSDU 19/41/4 (observaciones de Argentina, Australia, Brasil, Burkina Faso,
Camboya, Canadd, Costa Rica, Estados Unidos de América, Ghana, Indonesia, Iran, Iraq, Kuwait, Mali, Nepal,
Noruega, Nueva Zelandia, Peru, Senegal, Somalia, Sri Lanka, Suiza, Unién Europea, Viet Nam, HKI, ISDI y
UNICEF); CX/NFSDU 19/41/4 Add.1 (observaciones de Ecuador, Indonesia, Kenya, Mali, Senegal, HKI, IBFAN y
WPHNA); CRD 3 (Nueva Zelandia) CRD 21 (Republica de Corea); CRD 25 (Tailandia); CRD 27 (Nepal); CRD 32
(Nigeria); CRD 33 (Republica Dominicana); CRD 35 (India); CRD 41 (Malasia); CRD 42 (México); CRD 45 (Laos) y
CRD 48 (Uruguay).
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Ademas de las correcciones en la redaccién, como, por ejemplo, la eliminacién de los corchetes, las
correcciones para lograr unas disposiciones mas claras y la referencia a los «aditivos alimentarios» en
lugar de los «aditivos» en el punto 9.2.2, el Comité también adoptd las siguientes decisiones:

e Sustituyo la referencia al punto 4.7.1 de la Norma general para el etiquetado de los alimentos
preenvasados (CXS 1-1985) (NGEAP) por una referencia al punto 4.7 de dicha Norma, por incluir
también las «instrucciones de almacenamiento» del punto 4.7.2 de la NGEAP vy ser, por tanto, mas
completa.

e Hizo referencia a los «preparados complementarios para lactantes de mas edad» en lugar de los
«productos» en el punto 9.6.4, puesto que la Norma debe contener las disposiciones sobre los
preparados complementarios para lactantes de mas edad y no abordar ningun otro producto no
cubierto por la Norma.

Debate

El Comité debatié acerca del modo de abordar la prohibicién de la «promocion cruzada» en la Norma:
conservando el texto de la ultima parte del punto 9.6.4 o buscando una solucion alternativa.

Los miembros y observadores que se manifestaron a favor de conservar el texto, incluido el término
«promocién cruzaday», expresaron que la promocion cruzada resultaba problematica y afectaba
negativamente a la salud de los lactantes y los nifios pequefios, puesto que confunde a los cuidadores y
desalienta la practica de la lactancia materna, y, por tanto, debia prohibirse; que existia una definiciéon de
«promocion cruzada» en los documentos 63.14 y 69.7 Add.1 de la AMS, y en otros documentos de la
OMS, que podia ayudar a aclarar su significado; y que era posible incluir una definiciéon en el texto, por
ejemplo, mediante una nota al pie. Estas delegaciones también sefialaron su preferencia por la referencia
a «el etiquetado» en lugar de «la etiqueta».

En opinién de otros miembros y un observador, debia evitarse el uso del término «promocion cruzada», ya
que no se encontraba definido en el Codex y su uso podia generar confusion debido a las distintas
interpretaciones a las que podia dar lugar. Estas delegaciones propusieron eliminar esta parte del
punto 9.6.4 o reflejar de una manera mas concisa el concepto de la promocion cruzada en el texto en lugar
de hacer referencia al propio término y tener que definirlo. Se expresaron diversas opiniones sobre el uso
de los términos «la etiqueta» o «el etiquetado».

Una delegacion también indicd que la limitacion de la promocion cruzada podria sobrepasar el mandato
del Comité y del Codex.

El Comité reconocid que la finalidad del punto 9.6.4 era evitar confundir al consumidor estableciendo una
diferencia clara en el etiquetado de los diferentes productos, mientras que la prohibicién de la promocién
cruzada tenia por objeto evitar las referencias a [nombre del producto] para nifios pequefios y a los
preparados para lactantes de 0-6 meses de edad en los preparados complementarios para lactantes de
mas edad.

En aras de acercar las distintas posturas sobre el modo de reflejar este concepto, el Comité examind una
propuesta de eliminacién del ultimo fragmento del punto 9.6.4 y de inclusiéon de un nuevo punto 9.6.5 en el
que se abordara la cuestidon de la promociéon cruzada. Tras un prolongado debate, el Comité convino el
siguiente texto: «El etiquetado de los preparados complementarios para lactantes de mas edad no debera
hacer referencia a preparados para lactantes, [nombre del producto] para nifios pequefios o preparados
para usos medicinales especiales destinados a los lactantes, incluidos los numeros, los textos, las
declaraciones o las imagenes de estos productos».

El Comité tomé nota de una propuesta de sustituir «hacer referencia» por «ser parecido». Sin embargo, se
acordo este enunciado tal como aparece redactado en el parrafo 26 como solucién de compromiso y en
reconocimiento de la voluntad del Comité por avanzar en el trabajo.

Conclusioén
El Comité acordo:

i. mantener las disposiciones sobre el ambito de aplicacion, la descripcion y el etiquetado en el
tramite 7 (Apéndice II),

ii. remitir las disposiciones sobre el etiquetado del punto 9.6.5 al CCFL para que las ratifique en su
46.2 reunion,

iii. informar al CCFL de las correcciones en la redaccién y de otro tipo realizadas en los puntos 9.2.2
(véase el parrafo 67 del tema 4c del programa), 9.4.1 y 9.6.4
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REVISION DE LA NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS (CSX 156-1987) REQUISITOS
DE COMPOSICION ESENCIAL PARA LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES
DE MAS EDAD Y [NOMBRE DEL PRODUCTO] PARA NINOS PEQUENOS (tema 4b del programa)®

El CCNFSDU recordé que, en su 40.2 reunién, habia alcanzado un acuerdo sobre los requisitos de
composicidon esencial para los preparados complementarios para lactantes de mas edad y [nombre del
producto] para nifios pequefios, que se retuvieron en el tramite 7, aunque quedaron pendientes de resolver
dos puntos: la nota 4 a pie de pagina’ de la disposicién sobre los carbohidratos y el punto 3.2.1 relativo a
[nombre del producto] para nifios pequefios; y que el GTe sobre los preparados complementarios habia
formulado dos recomendaciones sobre estas cuestiones.

Nota4 a pie de pagina sobre los carbohidratos (recomendacién 1: opcién 1 del documento
CX/NFSDU 19/14/5)

Nueva Zelandia, en calidad de Presidente del GTe, recordé que, en su 40.2 reunion, el CCNFSDU habia
alcanzado un consenso sobre diversas partes de la nota 4 a pie de pagina relativa a [nombre del producto]
para nifios pequenos, incluido el limite para los monosacaridos y los disacaridos y la prohibiciéon de afadir
sacarosa Y fructosa al producto. Seguia planteando problemas el modo de limitar el sabor dulce en los
productos que no estuvieran elaborados a base de proteinas de la leche. EI GTe debatié el texto
pertinente incluido entre corchetes que hacia referencia a un limite de equivalente de dextrosa (ED)
especifico, con el que pretendia garantizarse que las fuentes de carbohidratos de los productos que no se
hubieran elaborado a base de proteinas de la leche no fueran mas dulces que la lactosa, que se considera
el carbohidrato preferido en los productos elaborados a base dichas proteinas. El GTe de 2019 también
examind otras dos propuestas que se incluyeron en el documento CX/NFSDU 19/41/5, en las que no se
hacia referencia al dulzor y a los limites de ED.

La presidencia del GTe explicé que no se habia alcanzado ningun consenso en el GTe sobre las distintas
opciones y que el Comité deberia tener en cuenta las limitaciones y prohibiciones ya acordadas en la
nota 4 a pie de pagina y decidir cual era la mejor opcién para limitar el sabor dulce de [nombre del
producto] para nifios pequefios no elaborados a base de proteinas de la leche.

La presidencia del GTe afadi6é que parecia existir consenso acerca del objetivo del texto de la nota al pie
—limitar el sabor dulce de los productos— y recordé el texto original propuesto en la 39.2 reunién del
CCNFSDU:

«En los productos que no se hayan elaborado a base de proteinas de la leche, se debera dar
preferencia a las fuentes de carbohidratos (como el almidén) que no contribuyan al sabor
dulce.» (en adelante, la opcién 2)

Este enunciado no se habia adoptado en la 39.2 reunion del CCNFSDU, puesto que preocupaba que no
pudiera medirse el «sabor dulce», razdn por la cual se habia introducido una declaracién sobre los ED.

La presidencia del GTe propuso, por tanto, reconsiderar este enunciado, ya que reflejaba la intencion
original respaldada por el Comité. También present6é otra opcién, que podria resolver las inquietudes
planteadas en la 39.2 reunién del CCNFSDU:

«En los productos que no se hayan elaborado a base de proteinas de la leche, se deberan
usar fuentes de carbohidratos que no sean mas dulces que la lactosa» (en adelante, la
opcion 3)

Debate

Hubo un consenso generalizado en torno al principio de limitar los azucares y el dulzor de estos productos.
Sin embargo, se expresaron diversos puntos de vista sobre las distintas opciones, estando el apoyo de las
delegaciones dividido entre las opciones 2 y 3.

Las delegaciones que se manifestaron a favor de la opcion 2 sefialaron que esta era la opcién mas
adecuada para proteger a los nifios de los efectos adversos de los alimentos excesivamente dulces, ya
que la adicién de azucares u otros carbohidratos podia dar lugar a un mayor riesgo de obesidad y caries
dentales y los productos con un sabor dulce podian contribuir a desarrollar una preferencia por los
alimentos dulces en una etapa posterior de la vida.

6 Apéndice Il de REP19/NFSDU; CX/NFSDU 19/41/5; CRD 9 (observaciones de Kenya, Mali, Senegal y HKI);
CRD 21 (Republica de Corea); CRD 27 (Nepal); CRD 32 (Nigeria); CRD 42 (México) y CRD 45 (Laos).

7 El numero de la nota al pie refleja el nimero de la nota al pie del documento CX/NFSDU 19/41/5, que se ha
corregido en el Apéndice Il del presente informe y ha pasado a ser la nota 5 a pie de pagina.
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Un participante propuso sustituir la expresion «se debera dar preferencia a» por «se deberan usar» en la
opcioén 2.

Otras delegaciones sefialaron que no resultaba necesaria ninguna de las disposiciones, puesto que la
nota4 a pie de pagina ya contenia una disposicion que limitaba la cantidad de monosacaridos y
disacaridos a 2,5 g/100 kcal, de modo que garantizaba que el producto no fuera mas dulce que la leche
materna o la leche de vaca. No obstante, dichas delegaciones indicaron que, llegado el caso, podrian
aceptar la opcién 3 y respaldaron una propuesta de modificaciéon de la oracién para que introdujera los
términos «no sean sustancialmente mas dulces» a fin de flexibilizar su enunciado.

Una delegacién aclaré que preferia la opcidon 3, ya que la opcién 2 daria lugar a que los productos no
elaborados a base de proteinas de la leche (sino a base de soja) fueran sustancialmente menos dulces
que el producto elaborado a base de proteinas de la leche, contraviniendo asi el propdsito de esta
disposicion. Lo adecuado seria, por tanto, que estos productos fueran al menos tan dulces como los
productos con lactosa, aunque no mas dulces que estos.

Un observador atrajo la atenciéon del Comité hacia los productos «con un menor contenido en lactosa» o
«bajos en lactosa» destinados a los nifios pequefios que debian tenerse en cuenta al establecer
disposiciones sobre los carbohidratos.

A continuacion, el Comité estudid la posibilidad de combinar ambas opciones y redactar un texto de
compromiso.

El Comité también evalué una propuesta segun la cual debia solicitarse al CCMAS que examinara la
disponibilidad de métodos de medicién del dulzor, teniendo en cuenta que los organismos de
normalizacion estaban debatiendo sobre los modos de medir esta cualidad.

Segun un observador, habia motivos para solicitar al CCMAS que revisara los métodos, aunque se tratara
de métodos de analisis sensorial, al entenderse, en su opinion, que el dulzor relativo de la lactosa se
basaba en el estudio de 2016: «Functionality of sugars in foods and health» (Funcionalidad de los
azucares en los alimentos y la salud). Comprehensive Reviews in Food Science and Food Safety; 15: 433-
470.

En este contexto, la Secretaria aclard que, en general, las cuestiones relativas a los métodos no impedian
el avance de las normas ni su adopcion.

Conclusion (recomendaciéon 1)

El Comité acordé el siguiente texto de compromiso:

«En los productos que no se hayan elaborado a base de proteinas de la leche, se debera
dar preferencia a las fuentes de carbohidratos que no contribuyan al sabor dulce, que, en
ningun caso, deberan ser mas dulces que la lactosa».

Punto 3.2.1 (recomendacioén 2)

Una delegacion sefalé que, ademas de los ingredientes conocidos con fines edulcorantes no incluidos en
la categoria de carbohidratos, existia en la actualidad una fuerte tendencia hacia el desarrollo de este tipo
de ingredientes distintos del azucar que tiene por objeto el endurecimiento de las politicas de reduccién del
azucar. Ademas, era posible que los ingredientes con fines edulcorantes no se clasificaran
necesariamente como aditivos alimentarios en todos los casos y se esperaba que el numero de
ingredientes aumentara en el futuro. Aunque dichos ingredientes podian utilizarse para reducir las ingestas
de azucar en los adultos, en consonancia con las politicas de salud publica nacionales, en la franja de
edad de los lactantes y los nifios pequefios, su uso podia influir negativamente en el desarrollo de las
preferencias gustativas. A fin de evitar que la Norma quedara obsoleta, la disposicion debia garantizar que
el uso de dichos ingredientes quedara cubierto por la Norma. Esta delegacién, con el apoyo de otras,
sefiald que el término «sustancias» debia sustituirse por «ingredientes» a fin de aclarar que se trataba de
ingredientes facultativos.

El Comité también observé que el texto podria encontrarse en una ubicaciéon incorrecta (véase el
parrafo 48), puesto que el punto 3.2.1 hacia referencia a ingredientes facultativos que se anadian con fines
nutricionales y no estaba relacionado con fines edulcorantes y, por tanto, convino en trasladar el texto a un
nuevo punto 3.2.4.

Conclusion (recomendacion 2)

El Comité acepto la recomendacion 2, modificando el texto del modo siguiente:

«No deberan anadirse ingredientes con fines edulcorantes a [nombre del producto] para
nifios pequefios»; y decidié ubicar el texto en un nuevo punto 3.2.4.
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Conclusién
El Comité acordo:

i. considerar concluido el trabajo sobre los puntos pendientes relativos a la composicion esencial de
[nombre del producto] para nifios pequefios y mantener los requisitos de composicién esencial en
el trdmite 7 (Apéndice Ill); y

ii. preguntar al CCMAS si existian métodos validados a nivel internacional para medir el dulzor de
las fuentes de carbohidratos en estos productos.

REVISION DE LA NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS (CXS 156-1987):
ANTEPROYECTO DE_ DEFINICION DEL PRODUCTO Y ETIQUETADO PARA [NOMBRE DEL
PRODUCTO] PARA NINOS PEQUENOS (tema 4c del programa)?

La Presidenta recordd la decisién, adoptada en la 40.2 reunién del CCNFSDU, de posponer hasta la
reunién actual (41.2 reunidon del CCNFSDU) el debate sobre la Seccion B de la Norma, en concreto, sobre
la definicidn del producto y el etiquetado de [nombre del producto] para nifios pequefios, la estructura de la
Norma y el preambulo.

Nueva Zelandia, en su calidad de Presidente del GTe de 2018, recordd, ademas, que el examen de la
definicion de [nombre del producto] para nifios pequenos en el GTe habia suscitado numerosos problemas
y que los miembros habian sostenido posturas polarizadas, en especial, acerca de la inclusion del texto
«como sucedaneo de la leche materna» en la definicion.

También habia existido divisién de opiniones en el GTe en torno a la propuesta de eliminacion de los dos
ultimos textos entre corchetes en la disposicidn: «[a fin de contribuir a las necesidades nutricionales de los
nifos pequefos]» y «[cuando las ingestas de nutrientes puedan no ser suficientes para satisfacer las
necesidades nutricionales]». Algunos miembros habian comentado que la definicion debia reflejar
correctamente la funcion y la finalidad de este producto.

Habida cuenta de la practica paridad de opiniones acerca de la inclusion o la exclusion del texto «como
sucedaneo de la leche materna» en la definicion y de que el GTe de 2017 preferia excluir este texto, se
recomendd en la reunion actual seguir el criterio del GTe de 2017 y, por tanto, excluirlo.

Debate
2.1 Definicion del producto
211

El Presidente del GTe recordd los principios que habian orientado la propuesta de composicién (esencial)
obligatoria de este producto, principalmente, que el producto se elaboraba para aportar los nutrientes
esenciales de la leche, reconociendo al mismo tiempo que tanto la leche materna como los preparados
para lactantes y la leche eran adecuados para este grupo de edad y que cualquier nivel que se
especificara en la Norma debia poder aplicarse a estos alimentos.

A continuacién, se debatié el anteproyecto de definicion que se reproduce a continuacion.

«Por [nombre del producto] para nifos pequenos se entiende todo producto

especialmente-[elaborado-y] fabricado para ser utilizado [como-sucedaneo-de-la-leche
materna;}; como parte liquida del régimen alimentario [progresivamente]-[diversificado]
de los nifios pequefios [a fin de contribuir a las necesidades nutricionales de los
ninos pequeios] [cuando-las-ingestas-de-nutrientes puedan-no-sersuficientes-para
satisfacerlas-necesidades-nutricionales}»

Las delegaciones reiteraron sus argumentos, previamente presentados en el informe REP19/NFSDU
(parrs. 53 y 54), a favor y en contra de indicar en la definicidn del producto que este es un sucedaneo de la
leche materna.

Entre los principales argumentos a favor de incluir en la definicidon del producto que [nombre del producto]
para nifios pequefos es un sucedaneo de la leche materna, se incluyen los siguientes:

8 Apéndice IV de REP19/NFSDU; CX/NFSDU 19/41/5 Add.1 (observaciones de Australia, Brasil, Burkina Faso,
Canada, Colombia, Costa Rica, Estados Unidos de América, Filipinas, Guatemala, Indonesia, Iran, Malasia, Mali,
Nepal, Pert, Senegal, Sri Lanka, Viet Nam, la CCTA, Federacion Europea de Aditivos Alimentarios, I1SDI y HKI);
CRD 10 (Filipinas, Indonesia, Mali, Senegal, HKI, ISDI y WPHNA); CRD 25 (Tailandia); CRD 27 (Nepal); CRD 31
(IBFAN); CRD 42 (México); CRD 45 (Laos) y CRD 50 (texto propuesto para la Seccién 9.6, «Requisitos de
etiquetado adicionales»).
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e debe tenerse en cuenta la funcién y no solo la composicion;

e los productos se comercializan a menudo como sucedaneos de la leche materna y se clasifican
como tales en las normativas nacionales, principalmente en los paises de renta baja y media;

e todo producto utilizado como parte liquida del régimen alimentario diversificado sustituye a la leche
materna, especialmente cuando se trata de un producto lacteo; y

o las Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocion inadecuada de alimentos para
lactantes y nifios pequefios de la OMS clasifican estos productos como sucedaneos de la leche
materna.®

Los principales argumentos en contra de definir [nombre del producto] para nifios pequefios como
sucedaneo de la leche materna incluian los siguientes:

e el producto no satisface todas las necesidades nutricionales del nifio y, por tanto, no puede
definirse como sucedaneo de la leche materna;

e resulta engafioso indicar que el producto se ha formulado para sustituir la leche materna y podria
ser perjudicial para la salud de los lactantes y nifios pequefios si asi lo percibieran los
consumidores;

e definir estos productos como sucedaneos de la leche materna implica considerarlos como
alternativas a la leche materna; y

e el producto se utiliza como alternativa a la leche de vaca y no como alternativa a la leche materna,
y se ha elaborado para contribuir a satisfacer las necesidades de los nifios pequefios que no
reciban suficientes micronutrientes procedentes del régimen alimentario.

El debate prosiguid y se sugirieron diversas modificaciones en el texto. Entre estas, se propuso revisar el
texto del modo siguiente:

«Por [nombre del producto] para nifios pequenos se entiende todo producto, fabricado
para ser utilizado como parte liquida del régimen alimentario diversificado de los nifios
pequefios, que funciona como sucedaneo de la leche materna o de otras leches, pero no es
adecuado desde el punto de vista nutricional para satisfacer las necesidades de los nifios
pequefios.»

Esta definicion (en concreto, las frases «funciona como sucedaneo» y «pero no es adecuado desde el
punto de vista nutricional») recibié un apoyo considerable, a pesar de lo cual el Comité no logré alcanzar
un consenso. Sin embargo, como solucién de compromiso y a fin de alcanzar un consenso, el Comité
acordd una definicién revisada que seguia la recomendacién del GTe de que el Codex no se pronunciase
acerca de si el producto debia o no describirse como sucedaneo de la leche materna, aunque con la
adicion de una nota al pie que indicase que, en algunos paises, estos productos se regulan como
sucedaneos de la leche materna.

«Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto fabricado
para ser utilizado como parte liquida del régimen alimentario diversificado de los nifios
pequefios [que puede contribuir a las necesidades nutricionales de los nifios pequefios].»

Nota al pie de pagina: «En algunos paises, estos productos se regulan como sucedaneos
de la leche materna.»

La Secretaria del Codex aclard que, si bien era preferible adoptar unas definiciones claras en las que no
se recurriera a las notas al pie, dichas notas se habian utilizado previamente en el Codex a fin de alcanzar
un consenso y resolver cuestiones sobre distintos usos de los productos en los diferentes paises, tal como
sucedia con [nombre del producto] para nifos pequefos.

Los Estados Unidos de América expresaron sus reservas acerca del uso de la nota al pie en la definicion
del producto (punto 2.1.1) y alegd que el uso de estas notas en los casos en que resulté complicado
alcanzar un consenso habia demostrado ser fuente de problemas en otros Comités, habida cuenta,
ademas, de que la nota al pie no reflejaba ninguna conclusién a la que se hubiera llegado en el Codex,
sino que simplemente indicaba que, en este momento, algunos paises regulaban estos productos de un
modo concreto. En opinion de los EE. UU., el Comité habia introducido numerosas modificaciones
significativas en la Norma actual, pero las normas del Codex debian estar orientadas al futuro y tener
caracter internacional.

9 Definicion segun se incluye en el documento A69/7 Add.1 de la 69.2 WHA.
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2.1.2

El Comité acordd6 mantener un texto idéntico al aprobado para los preparados complementarios para
lactantes de mas edad, que ya se encontraba en el tramite 7:

«[Nombre del producto] para nifios pequenos [Los—preparados—complementarios] se
elaboran por medios fisicos exclusivamente y se envasan para evitar su putrefaccion y
contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacion, conservacion y
distribucion en el pais en que se vende el producto.»

2.2 Otras definiciones

221

El Comité aprobo el texto tal como se presenta en el punto 2.2.1.
9. Etiquetado

9.1 Nombre del producto

El Comité decidi®6 mantener el texto correspondiente a la Seccién A, relativa a los preparados
complementarios para lactantes de mas edad.

9.2 Lista de ingredientes
9.21

El Comité decidid mantener un texto idéntico al de los preparados complementarios para lactantes de mas
edad.

«En la etiqueta figurara la lista completa de los ingredientes, [incluidos—los—ingredientes
facultatives;] por orden decreciente de proporciones, salvo que, cuando se hayan afiadido

vitaminas o minerales, estos ingredientes se podran indicar como grupos separados de
vitaminas o de minerales. Dentro de tales grupos no sera necesario indicar las vitaminas y los
minerales por orden decreciente de proporciones.»

9.2.2

El Comité acordé revisar el texto, puesto que resulta obligatorio declarar las clases funcionales, y decidid,
por tanto, sustituir «podran» por «deberan». Se sefalé que esta redaccidon suponia una desviacion
respecto de lo dispuesto en el punto 4.2.3.3 de la Norma general para el etiquetado de los alimentos
preenvasados (CXS 1-1985), aunque el Manual de procedimiento contemplaba este tipo de
desviaciones. 0

Por tanto, se sustituyd también «podran» por «deberan» en la Seccién A, relativa a los preparados
complementarios para lactantes de mas edad (véase la Seccién 9.2.2 del Apéndice II).

«Se indicara en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de origen animal o
vegetal y de los aditivos alimentarios. Ademas, deberan incluirse en la etiqueta clases
funcionales apropiadas de los aditivos alimentarios. Ademas, podra indicarse opcionalmente
el numero del SIN de los aditivos alimentarios.»

9.3 Declaracion del valor nutritivo

El Comité convino conservar el texto tal como lo propuso el CCFL; es decir, con una redaccion similar a la
del texto del proyecto de Norma para preparados complementarios para lactantes de mas edad, a
excepcion del parrafo c), que hace referencia al tamafo de porcion. Se sefialé que la mencién expresa al
tamano de porcidon suponia repetir lo indicado en el punto 3.4.5 de las Directrices sobre etiquetado
nutricional (CXG 2-1985). No obstante, se consideré util incluirlo en el texto, ya que podia resultar
beneficioso al abordar las declaraciones de propiedades.

c) «ademas, se permitira la declaracion del contenido de nutrientes por [tamafo-deporcidno
per} cada 100 kcal (o por cada 100 kJ) y/o por tamafio de porcién, siempre que este tamafio
se cuantifigue en la etiqueta.»

9.4 Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

10 Seccion Il: Elaboracion de normas y textos afines.
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El Comité acordé introducir las mismas modificaciones debatidas en el tema 4a del programa y propuestas
por el CCFL para la Seccién A, relativa a los preparados complementarios para lactantes de mas edad,
incluida la referencia a la Seccion 4.7 de la Norma general para el etiquetado de los alimentos
preenvasados (CXS 1-1985):

«El marcado de la fecha y las instrucciones para la conservacion deberan ajustarse a la
Seccion 4.7 de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados.»

9.5 Instrucciones de uso

En los puntos 9.5.1 a 9.5.5, el Comité acordd usar el texto modificado y acordado para la Seccién A,
relativa a los preparados complementarios para lactantes de mas edad.

9.5.6
El Comité examin el texto propuesto:

«La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequeios debera contener una
declaracion de que el producto no se introducira antes del duodécimo mes de vida y de que
debera consumirse dentro de un régimen alimentario [diversificado] [equilibrade].»

El Comité modifico el texto para aclarar el término apropiado para la edad minima prevista y para indicar
que el producto «no debera usarse como unica fuente de nutrientes».

El texto modificado es el siguiente:

«La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequeios debera contener una
declaracion de que el producto no se introducira en la dieta de lactantes de 12 meses de
edad o menos y de que no debera usarse como Unica fuente de nutrientes.»

9.6 Requisitos de etiquetado adicionales

El Presidente del GTe recordé el trabajo que condujo a la redaccién del proyecto de Seccién 9.6 y que el
GTe habia decidido presentar una version sucinta del texto al Comité, tal como se muestra a continuacion:

«[9.6.1 La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequefios no debera contener
imagenes, textos ni declaraciones [, incluidas imagenes de biberones,] que puedan afectar
negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha practica, o que
idealicen el uso de [nombre del producto] para nifios pequenos. No deberan utilizarse en la
etiqueta términos como «humanizado», «maternalizado» u otros términos analogos.]

[9.6.2] Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusion entre
preparados para lactantes, preparados complementarios para lactantes de mas edad,
[nombre del producto] para nifios pequefios y preparados para usos medicinales especiales [,
y de manera que los consumidores los distingan claramente, en particular por el texto,
las imagenes y los colores utilizados].»

El Comité observé que no seria apropiado utilizar la redaccidn de la Seccién A, relativa a los preparados
complementarios para lactantes de mas edad, para elaborar el texto de esta seccién de la Norma.

Por tanto, el Comité redacté un texto revisado, que se presentd en el documento CRD 50.

En los debates sobre este texto revisado y las posteriores propuestas de modificaciones (p. €j., afiadir el
texto «la leche materna es el mejor alimento para su nifio pequefio y deberia seguir amamantandolo»),
una organizacién miembro, en consonancia con la decision adoptada para el punto 2.1.1, sugiri6 introducir
una nota al pie que permitiera acomodar el texto a aquellos paises en los que [nombre del producto] para
nifos pequefos se considerara un sucedaneo de la leche materna.

Con referencia al punto 9.6.5, un miembro aclaré que, a su entender, el propésito de esta disposicion es
que el etiquetado del producto no incluya ndmeros que hagan referencia a los demas productos
enumerados, declaraciones o textos que describan o hagan referencia a esos otros productos ni imagenes
o fotografias de ellos.

El Comité adoptd el texto para la Seccion 9.6 tal como se presenté en el documento CRD 50, pero con una
modificacién en el punto 9.6.2, al introducirse la oracion «Se recomienda la lactancia natural hasta los dos
afos o mas», y sin la inclusién de notas al pie.

Un observador manifest6 su preferencia por la expresién «ser parecido» en lugar de «hacer referencia» en
el punto 9.6.5.

[Nombre del producto] para nifios pequefos

El Comité consideré dos nombres para el producto:
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«bebida con nutrientes afiadidos para nifios pequefios» y «bebida para nifios pequefios».

Los debates se centraron en la necesidad de adoptar un nombre que fuera neutro y especifico, sin ser
demasiado genérico, tal como se dispone en la Seccion 4.1 de la Norma general para el etiquetado de los
alimentos preenvasados, la cual también ofrece la posibilidad de que un mismo producto cuente con mas
de un nombre.

Aunque algunos miembros expresaron su preocupacioén por la primera opcién, que podia interpretarse
como una declaracién de propiedades nutricionales, se sugirio, como solucién de compromiso, la
posibilidad de conservar los dos nombres. Algunos miembros también propusieron el uso del término
«producto», puesto que también podria estar disponible en forma de polvo.

El Comité acordd que los nombres del producto serian «bebida/producto con nutrientes afiadidos para
nifos pequefios» y «bebida para nifios pequefios», pudiendo los distintos paises elegir entre estas
opciones.

Conclusién
El Comité acordo lo siguiente:

i. Hacer avanzar el anteproyecto de secciones de ambito de aplicacion, definicion y etiquetado al
tramite 5 para su aprobacion en el 43.° periodo de sesiones de la CAC (Apéndice V)

ii. Informar en la 79.2 reunién del CCEXEC de que el plazo para finalizar el trabajo sobre la revisién
de la Norma para preparados complementarios concluiria con su adopciéon por parte de la CAC
en 2020

iii. Remitir las disposiciones sobre etiquetado al CCFL para que las ratificara

iv. Volver a establecer el GTe, dirigido por Nueva Zelandia y codirigido por Francia e Indonesia, con
el inglés como idioma de trabajo y con el siguiente mandato:

a. Finalizar la definicién de «bebida/producto con nutrientes afiadidos para nifios pequefios»
y «bebida para nifios pequefos», previa revision del texto pendiente: «[que puede
contribuir a las necesidades nutricionales de los nifios pequefios]»

b. Examinar los vinculos y los efectos entre la definicién y el nombre de «bebida/producto
con nutrientes anadidos para nifios pequefios» y «bebida para nifios pequefios»

c. Examinar el informe y las opciones proporcionadas por las JEMNU en relacién con los
factores de conversién del nitrdgeno en proteinas en los ingredientes a base de soja y los
ingredientes a base de leche usados en los preparados para lactantes y los preparados
complementarios, y determinar hasta qué punto deben tenerse en cuenta en la revision
del proyecto de Norma o Normas para los preparados complementarios para lactantes de
mas edad y las «bebidas/productos con nutrientes afiadidos para nifios pequefios» y las
«bebidas para nifios pequefios»

REVISION DE LA NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS (CXS 156-1987):
ANTEPROYECTO DE NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE
MAS EDAD Y [PRODUCTO] PARA NINOS PEQUENOS (tema 4d del programa)™"

Debido a la falta de tiempo, el Comité acordd posponer el debate sobre este tema hasta la 42.2 reunién del
CCNFSDU (Apéndice V).

La Presidenta también informé al Comité de que, tal y como se habia acordado, se examinarian la
estructura de la Norma y el preambulo propuesto'? tras la finalizacién de las demas secciones de la
Norma.

" CX/NFSDU 19/41/5; CX/INFSDFU 19/41/5 Add.1 (observaciones de Australia, Brasil, Burkina Faso, Canada,
Colombia, Costa Rica, Estados Unidos de América, Filipinas, Guatemala, Indonesia, Iran, Malasia, Mali, Nepal,
Peru, Senegal, Sri Lanka, Viet Nam, la CCTA, la Federacién Europea de Aditivos Alimentarios, ISDI y HKI);
CX/NFSDU 19/41/5 Add. 2 (Chile, Costa Rica, Ecuador, Kenya, Mali, Senegal, HKI y WPHNA) CRD 28 (UE) y
CRD 32 (Nigeria).

2 Apéndice IV de REP19/NFSDU.
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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LOS ALIMENTOS TERAPEUTICOS LISTOS PARA EL
CONSUMO (temas 5a y 5b del programa)™?

La presidencia recordé las decisiones que el Comité habia adoptado en sus reuniones anteriores sobre los
distintos aspectos acerca de estas Directrices. Con relacién al enfoque, el CCNFSDU acordd que la
propuesta de Directrices cubriria los ATLC como alimentos para usos medicinales especiales y que el
preambulo de la introduccién (Secciéon 1) serviria para marcar las pautas. EI CCNFSDU habia examinado
y alcanzado decisiones sobre las siguientes secciones (mantenidas en el tramite 4): la finalidad de las
Directrices (Seccion 2), el ambito de aplicacion (Seccion 3), la descripcion del intervalo de 6-59 meses de
edad (Seccidn 4), las materias primas y los ingredientes apropiados (Seccion 5) y la energia (Seccion 6.1).

En calidad de Presidente del GTe y del grupo de trabajo paralelo a la reunion y en nombre de las
delegaciones copresidentas del Senegal y Uganda, Sudafrica presentd el tema y se refirio a las
recomendaciones del grupo de trabajo paralelo a la reunion tal como se recogen en el documento CRD 49.

El Comité acordd debatir las secciones restantes tomando como base las recomendaciones recogidas en
los documentos CRD 49 y CX/NFSDU 19/41/6, abord6é cada recomendacién, realiz6 los cambios
pertinentes en la redaccion y proporciond las siguientes aclaraciones sobre diversas secciones.

Seccidn 5.1.4: Cereales y [tubérculos]

El Comité confirmé que, en algunos paises o regiones, los «tubérculos» se utilizaban como materias
primas en la elaboracion de los ATLC y que se clasificaban como «tubérculos, raices y productos
derivados» segun la definicion de la FAO vy la clasificacion de los productos basicos. Por consiguiente, el
titulo de la seccién junto con su descripciéon se modificaron para sustituir «[tubérculos]» por «tubérculos,
raices y productos derivados» v, a la luz de estos cambios, se eliminaron los corchetes.

Un observador propuso introducir después de «cereales molidos» la expresion «naturalmente exentos de
gluten», ya que el 5,6 % de los nifios africanos padece celiaquia, por lo que los alimentos que contienen
gluten podrian dar lugar a situaciones potencialmente mortales para los nifios con malnutricion aguda
grave. Sudafrica, en calidad de Presidente del GTe, informé al Comité de que los ATLC se elaboran con
materias primas e ingredientes diferentes en funcién del pais o la regién y que no resultaria practico exigir
que todas las materias primas estén exentas de gluten. Por ende, el Comité acordd no aprobar la
propuesta.

Seccion 5.2.1 Carbohidratos

El Comité volvié a afirmar que debe limitarse el uso o la adicién de azucares libres en la elaboracién de los
ATLC y que estos no deben suponer mas del 20 % del contenido energético total. Se acordé asimismo
que no se debe permitir el uso de la fructosa y la glucosa, por lo que se introdujo en el texto una oracién
limitando el uso de estos dos ingredientes. El texto fue aprobado y se eliminaron los corchetes de esta
seccion.

La Representante de la OMS declar6 que la OMS habia indicado que un contenido de azucares libres
equivalente al 20 % del contenido energético total se consideraba un porcentaje demasiado elevado y no
coincidia con las directrices sobre ingesta de azlcares de la OMS, pero entendia que, en la actualidad, se
trata del nivel mas bajo que se puede alcanzar a fin de mantener la integridad del producto. No obstante,
los proveedores de ATLC estaban haciendo un esfuerzo por explorar posibilidades de reduccion del
contenido de azulcares libres, por lo que solicitaba a UNICEF que proporcionara una actualizacion sobre
dicho esfuerzo.

El observador de UNICEF explicé que se esta intentado limitar la adicion de azucares libres al 20 % de la
energia, un valor que se considera razonable. Sin embargo, debido a la necesidad de garantizar la
estabilidad de la base del suministro y al objeto de evitar interrupciones en la cadena de suministro de los
ATLC por cambios en las especificaciones, la reduccion del porcentaje de azicares afadidos llevaria
algun tiempo.

Seccion 5.2.2: Aditivos alimentarios

El Comité aprobo la recomendacion, aceptoé el texto sobre los aditivos alimentarios, asi como la revision
del Cuadro A sobre aditivos utilizados en la elaboracion de los ATLC y realizd las siguientes
modificaciones:

8 CX/NFSDU 19/41/6; Apéndice V de REP19/NFSDU; CL 2018/64-NFSDU; CX/NFSDU 19/41/6 Add.1
(observaciones de Argentina, Brasil, Colombia, Ecuador, India, Jamaica, Japén, Malawi, Noruega, Sri Lanka,
Federacion Europea de Aditivos Alimentarios, HKI, ICAAS, IBFAN, IACFO, IDF, ISDI, MSF y UNICEF); CX/NFSDU
19/41/6 Add.2 (Kenya, Senegal); CRD 11 (UE, Senegal); CRD 19 (AOECS); CRD 23 (ISDI); CRD 24 (Japon);
CRD 25 (Tailandia); CRD 31 (IBFAN); CRD 32 (Nigeria); CRD 34 (UE).
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- Expresé las dosis maximas de uso para el palmitato de ascorbilo (SIN 304) y la mezcla de
tocoferol concentrado (SIN 307b) en mg/kg de ATLC en lugar de en mg/100 ml y acordé una dosis
maxima de uso de 10 mg/kg.

- Elimind la expresién «solos o0 en combinacion» sobre las dosis maximas de uso para el palmitato
de ascorbilo (SIN 304) y la mezcla de tocoferol concentrado (SIN 307b).

Una organizaciéon miembro recibié con agrado la limitacién de los aditivos empleados en los ATLC y que
esta limitacion se garantizase adecuadamente mediante la introduccidon de un cuadro con una lista cerrada
de aditivos. Sefalaron que, en principio, Unicamente deben permitirse en los ATLC los aditivos que entran
en la categoria de alimentos 13.1.3 de la NGAA (preparados para usos medicinales especiales destinados
a los lactantes) para los que se haya proporcionado una justificacién tecnolégica adecuada. Aunque no
estan incluidos en la categoria de alimentos 13.1.3, se considerd que la introduccién del acido ascoérbico
(SIN 300) y el diéxido de silicio amorfo (SIN 551) en el Cuadro A era aceptable y que estos dos aditivos
cumplirian con todos los criterios de uso en los ATLC.

Por cuanto hace a la ubicacion de los aditivos, bien en la NGAA bien en las Directrices para los ATLC, la
Secretaria del Codex aclaré que el Manual de procedimiento permitia las desviaciones de los requisitos
procedimentales con respecto a la referencia a la NGAA, aunque el Comité debe proporcionar una
justificacion informada para tales desviaciones.

El Comité acordd incluir el cuadro de aditivos en las Directrices haciendo constar que seria lo mas
pragmatico y que esto evitaria retrasos innecesarios en la finalizacién de las Directrices.

Seccién 6: Composicion nutricional y factores de calidad

El Comité inserté un enunciado a modo de introduccién para garantizar la relacion entre las disposiciones
incluidas en esta seccién y las del anexo.

Secciéon 6.2: Proteinas

El Comité aceptd la propuesta del Grupo de trabajo paralelo a la reunién acerca del texto revisado sobre
las proteinas y lo aprobé.

Acerca de la propuesta de una delegacion de sustituir «proteinas de la leche» por «proteinas del suero»
(ya que estas se prefieren a las de la caseina por presentar mejores propiedades de digestibilidad), la
Presidenta sefialdé que no resultaria adecuado hacer referencia a un tipo de proteina especifico.

Seccion 6.5: Actividad del agua

El Comité trasladé la disposicion sobre la actividad del agua del anexo al cuerpo principal de las
Directrices bajo una nueva Seccién 6.5. Asimismo, se acordd que Unicamente se debia establecer el nivel
maximo de 0,6.

Seccién 7: Contaminantes

El Comité examind la seccion y elimind la referencia adicional a los contaminantes procedentes de los
residuos de plaguicidas (otros contaminantes) y manifesté su conformidad con la explicacion que habia
ofrecido la Secretaria del Codex sobre la necesidad de contar con una justificacion cientifica para eliminar
los valores maximos propuestos para la aflatoxina de 10 ppb.

Seccion 8: Tecnologias de elaboracion

El Comité aprobd la recomendacion sobre la propuesta de texto acerca de las tecnologias de elaboracion
y sefialé que la seccion era pertinente para la elaboraciéon y la manipulacién de los alimentos con bajo
contenido de humedad como los ATLC.

Seccién 9: Buenas practicas de fabricacion y buenas practicas de higiene

El Comité convino en hacer referencia a otros textos pertinentes del Codex, arguyendo que esto permitiria
salvaguardar la vigencia futura de las Directrices. Por cuanto hace a la propuesta de incluir una referencia
al Caodigo de practicas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y nifios pequefios (CXC 66 -
2008), se aclaré que el documento CXC 66 -2008 se aplicaba a los preparados en polvo y no a los ATLC.

Seccioén 10: Métodos de analisis y toma de muestras

A la luz de la explicacion de la Secretaria del Codex de que la Norma CXS 234-1999 se encontraba
actualmente en proceso de revision y que esta Norma seria la Unica fuente de referencia para los métodos
de analisis, el Comité modifico el texto y unicamente incluyé la referencia a la Norma CXS 234-1999.

Seccion 11: Envasado

El Comité ratificd la recomendacion relativa al envasado.
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Seccion 12: Etiquetado

El Comité ratificd las disposiciones sobre etiquetado tal como habian sido propuestas por el Grupo de
trabajo paralelo a la reunién y acordd lo siguiente:

i. El nombre del alimento debe hacer referencia al hecho de que el grupo al que va destinado son
los nifios con malnutricién aguda grave.

ii. Las disposiciones de las secciones 4.4 y 4.5 de la Norma para el etiquetado y la declaracién de
propiedades de los alimentos para fines medicinales especiales (CXS 180-1991) resultaban
aplicables a los requisitos de etiquetado obligatorios adicionales para los ATLC.

Anexo

El Comité examind las disposiciones del anexo con el cuadro de composicion de los ATLC y adoptd las
siguientes decisiones generales:

a) Acordé que los requisitos minimos y maximos se expresarian en 100 kcal unicamente en el caso de
los micronutrientes y los macronutrientes.

b) Confirmd los valores minimo y maximo para la energia.

c) Aprobd las recomendaciones sobre los valores minimos y maximos para las proteinas; los lipidos;
las vitaminas D, E y K, B1, B2, C, B6 y B12; el acido félico; la niacina; el 4cido pantoténico; la
biotina; el sodio; el potasio; el calcio; el fésforo; el hierro, el zinc, el cobre; el selenio, y el yodo.

Una delegacion expresd su preocupacion por que los requisitos nutricionales estuvieran basados en el
peso de un nifio y por que los valores propuestos para los nutrientes minerales pudieran superar el nivel
de ingesta maxima tolerable (UL). La Presidenta aclaré que los ATLC constituian una intervencion a corto
plazo para los nifios con malnutricion aguda grave y que los valores de ingesta maxima resultaban mas
aplicables a una poblacién dada de personas sanas y a la ingesta a largo plazo de nutrientes.

Acidos grasos esenciales

El Comité examind una propuesta de disminuir el nivel maximo de acidos grasos omega 6 hasta los
780 mg/100 kcal y aumentar el nivel minimo de los acidos grasos omega 3 hasta los 110 mg/100kcal para
garantizar la optimizacién de los dos niveles al objeto de evitar la aparicion de efectos negativos por el
agotamiento de los acidos grasos omega 3 en los nifios que padecen malnutricion aguda grave y, por
ende, el compromiso de su desarrollo mental. El Comité hizo constar que se necesitaba mas tiempo para
examinar las implicaciones de los valores propuestos y acordd conservar los valores entre corchetes para
un examen posterior. Por tanto, los valores correspondientes de la Seccién 6.3 se conservaron entre
corchetes.

Vitamina A

El Comité manifesté su acuerdo con la propuesta de ajustar el valor maximo para la vitamina A a un valor
mas alto de 308 ug RE/100 kcal, ya que este nivel tendria en cuenta la variabilidad de las materias primas
y la degradacion de los nutrientes a lo largo de la cadena de suministro, esto es, durante el transporte y el
almacenamiento de la premezcla, la elaboracion de los ATLC y las condiciones severas durante el
transporte y el almacenamiento de los productos acabados (esto es, el periodo de conservaciéon de
24 meses).

Vitamina D

El Comité confirmé que las formas identificadas de la vitamina D, es decir, el colecalciferol (D3) y el
ergocalciferol (D2), eran coherentes con las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su
utilizacién en alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG
10-1979). Asimismo, se observé que se podian usar ambas formas de esta vitamina. Por tanto, se
eliminaron los corchetes.

Vitamina E

El Comité sefalé que en los ATLC se utilizaban tanto la forma natural como la forma sintética de este
nutriente y que los factores de conversién de las notas al pie permitian garantizar la adicion de la dosis
correcta a los ATLC durante su elaboracion.
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Calcio y magnesio

Un observador expresé su preocupacion por la elevada proporcion de calcio y magnesio y por los niveles
minimo y maximo generalmente bajos que se habian establecido para el magnesio y sefialé que existia un
amplio corpus cientifico que avalaba la introduccion de niveles mas altos y que ya se habia hecho llegar
con anterioridad al Comité. Se propuso que se duplicaran los niveles para el magnesio para que se
aproximaran a los valores propuestos para el calcio, propuesta que fue respaldada por un miembro y otro
observador. EI Comité acordé conservar los valores propuestos para el magnesio entre corchetes para su
examen posterior en la proxima reunion.

Actividad del agua

El Comité traslado la disposicion al cuerpo principal de las Directrices, ya que esta guardaba relacién con
los factores de calidad generales (véase la Seccion 6.5: Actividad del agua).

Preambulo

El Comité examind el preambulo y recordd que anteriormente se habia decidido que esta seccion se
debatiria después del examen de todas las demas secciones y que, en lineas generales, la seccién tendria
en cuenta el uso adecuado de los ATLC, la integracion de estos en soluciones locales sostenibles basadas
en alimentos preparados en el hogar y el uso correcto de las Directrices para los ATLC.

El Comité acordd simplificar el texto del preambulo para incluir aspectos sobre la composicién basica del
producto, el grupo de edad al que va destinado, el hecho de que los ATLC constituyen una de las opciones
para el tratamiento dietético de los nifios con malnutricion aguda grave que no presente complicaciones,
asi como la fuente de la informacién que se incluia en una nota al pie, y conservar el preambulo entre
corchetes para someterlo a un debate posterior.

Por cuanto hace a la nota al pie sobre el preambulo, una delegacién propuso eliminar la referencia a la
Declaracion conjunta sobre el tratamiento extrahospitalario de la malnutricion aguda grave, asi como al
Cadigo internacional de comercializacién de sucedaneos de la leche materna de 1981 y las subsiguientes
resoluciones pertinentes de la AMS sobre la alimentaciéon de lactantes y nifios pequefios, ya que el Cddigo
no resulta aplicable a estos productos.

En respuesta, la Representante de la OMS indicé que, dado que el anteproyecto de Directrices para los
ATLC esta basado en la Declaracién conjunta de 2007, seria importante que se conservara su referencia,
asi como la referencia al Cédigo y a las resoluciones pertinentes de la AMS sobre la alimentacion de
lactantes y nifios pequefios. Estas referencias son pertinentes e importantes, por lo que deben incluirse en
la nota al pie.

Conclusién
El Comité acordé lo siguiente:

i. Hacer avanzar las Directrices para los alimentos terapéuticos listos para el consumo hasta el
tramite 5 para su adopcién en el 43.° periodo de sesiones de la CAC (Apéndice VI)

ii. Remitir las disposiciones sobre etiquetado al CCFL para que las ratificara

iii. Remitir las disposiciones sobre aditivos alimentarios al Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios (CCFA) para su aprobacién (Cuadro A del Apéndice VI)

ACIDOS GRASOS TRANS'"

ANTEPROYECTO DE DECLARACION DE PROPIEDADES «LIBRE DE ACIDOS GRASOS TRANS»
(tema 6a del programa)

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LAS POSIBILIDADES DE GESTION DE RIESGOS PARA LA
REDUCCION DE LOS ACIDOS GRASOS TRANS (tema 6b del programa)

4 Apéndice VIl de REP19/NFSDU; CX/NFSDU 19/41/7; CRD 12 (Indonesia, Kenya, Senegal e IMACE); CRD 25
(Tailandia); CRD 26 (IDF); CRD 28 (UE) y CRD 32 (Nigeria).
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El Canada presenté el tema, recordd los debates anteriores sobre la condicidon para la declaracién de
propiedades «libre de acidos grasos trans» (AGT) en el seno del CCNFSDU y el enfoque adoptado al
elaborar el documento. Propuso asimismo que el Comité examinara primero las actividades de gestion de
riesgos del Codex asociadas a las opciones C (prohibicion de los aceites parcialmente hidrogenados), E
(declaracion obligatoria de los AGT en las etiquetas de los alimentos) y G (declaracion obligatoria y clara
de los aceites parcialmente hidrogenados y los aceites totalmente hidrogenados en la lista de
ingredientes), puesto que conllevarian modificaciones en normas existentes elaboradas por el CCFL vy el
Comité del Codex sobre Grasas y Aceites (CCFO) que podrian completarse en los plazos previstos.

El Comité acordd examinar las recomendaciones formuladas en el documento CX/NFSDU 19/41/7-Reuv.
Debate

Una organizacién miembro sefialé que, tras una exhaustiva evaluacion del impacto llevada a cabo en
2018, se concluyd que la solucion idonea era establecer un limite legal para la presencia de AGT de
produccion industrial en los alimentos y que, al respecto, se habia establecido un limite maximo del 2 %.
También se sugirié que tanto la opcion B (adoptar normas que limiten los niveles de AGT en los alimentos
elaborados) como la opcion C (prohibir parcialmente los aceites hidrogenados) podrian garantizar una
reduccion del nivel de ingesta de AGT. Por su parte, la opcion E (adoptar normas relacionadas con la
declaracion obligatoria de AGT en las etiquetas de los alimentos elaborados preenvasados) no resultaba
econdmica ni eficiente, ya que los alimentos vendidos en pastelerias y en puestos callejeros, que pueden
contener una cantidad elevada de AGT, no estarian etiquetados. Para posibilitar el papel asistencial del
Codex para con los paises miembros, la mayor parte de las opciones de gestion de riesgos (cuatro de
siete) aludia a la provisién de asesoramiento por parte del CCMAS sobre los métodos de referencia para
el analisis de los GTA. Las opciones B y C hacian referencia al CCFO y a la modificacién de las normas
sobre productos a fin de que incluyesen limites para las grasas trans y la posible prohibicion de los aceites
parcialmente hidrogenados.

Un miembro indicé que no podia respaldar la opcién E (es decir, modificar las Directrices sobre etiquetado
nutricional [CXG 2-1985]) dado que esta materia ya habia sido examinada por el CCFL, y que la
declaracion de los AGT en el etiquetado nutricional ya habia sido incluida en la nota 6 a pie de pagina de
las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985).

El Comité tomé nota del respaldo a las opciones A, B o C expresado por otros miembros.

La Representante de la OMS agradecio, en nombre de esta organizacion, el exhaustivo analisis realizado
por el Canada sobre las posibilidades de gestion de riesgos del mecanismo del Codex. Tal como se reiteré
también en el tema 3 del programa, la eliminaciéon de los AGT de produccion industrial para 2023 es uno
de los objetivos de la OMS, que, junto a sus socios, ha redoblado sus esfuerzos desde el afio pasado por
alcanzar esta meta. En este contexto, la OMS ha animado a los distintos paises a adoptar limites
obligatorios para los AGT (opcion de gestion de riesgos B) y a prohibir los aceites parcialmente
hidrogenados (opcién de gestiéon de riesgos C), que, en opinidon de la OMS, son las medidas normativas
mas adecuadas para eliminar los AGT de produccién industrial. Por tanto, la OMS respaldé las acciones
del CCFO sugeridas por el Canada en el documento CX/NFSDU 19/41/7-Rev.

La Representante afiadié que la OMS también respaldaria la opcién de gestion de riesgos E; es decir,
solicitar al CCFL/CCNFSDU que incluyeran los AGT como nutriente que debia declararse obligatoriamente
en la declaracion de nutrientes. Por desgracia, los AGT no se habian incluido entre los nutrientes que
debian declararse obligatoriamente cuando se instauré esta obligacion para los azucares totales, los
acidos grasos saturados y el sodio, ya que, en ese momento, varios paises habian sefialado la ausencia
de datos sobre los AGT como uno de los obstaculos que impedian obligar a declarar este nutriente. Por
tanto, se habia resuelto incluir en una nota al pie de las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-
1985) la posibilidad de que los paises en los que la ingesta de AGT representara una preocupacion de
salud publica pudieran obligar a declarar los AGT. Segun la Representante de la OMS, en la actualidad, un
numero mucho mayor de paises disponia de datos sobre los AGT. Por ejemplo, el afio pasado, unos
20 paises habian llevado a cabo evaluaciones de los AGT en sus suministros de alimentos como parte de
los esfuerzos redoblados por eliminar los AGT de la produccién industrial para 2023. Por tanto, la situacion
actual era muy distinta y se disponia de datos sobre los AGT en muchos mas paises.

Por lo que respecta a las observaciones en las que se solicitaba que se recabara el asesoramiento del
CCMAS sobre los métodos de referencia adecuados para el analisis en relacién con los AGT, se explico
que esta solicitud resultaba pertinente para un posible trabajo sobre el etiquetado que quedaba fuera del
mandato del CCNFSDU.

Conclusion

El Comité acordo:
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i. suspender el trabajo sobre la declaracién de propiedades «libre de AGT» e informar de ello en la
79.2 reunién del CCEXEC y el 43.° periodo de sesiones de la CAC;

ii. informar:

e al CCFL de la decision del Comité de suspender el trabajo sobre la condicién para la declaracion
de propiedades «libre de AGT» y de examinar posibles acciones en el CCFL;y

e al CCFO de los debates en el seno del Comité y de la necesidad de examinar un trabajo en el
CCFO sobre los posibles modos de reducir los AGT o eliminar los aceites parcialmente
hidrogenados; y

iii. permitir que cualquier miembro pueda presentar propuestas a otros comités del Codex para que
inicien un nuevo trabajo que aborde la cuestion de los AGT y que cualquier miembro pueda adoptar
las medidas necesarias a nivel nacional teniendo en cuenta el trabajo de la OMS.

ANTEPROYECTO DE DEFINICION DE BIOENRIQUECIMIENTO (tema 7 del programa)'®

El Comité recordé la decisién adoptada en la 40.2 reunién del CCNFSDU vy la opinién del CCFL expresada
en su 45.2 reunion, y puso de relieve la recomendacién del CCEXEC adoptada en su 77.2 reunion; esto es,
aclarar cual seria la utilidad de una definicion en el contexto del trabajo del Codex y considerar la
posibilidad de suspender esta actividad si no se encontraba ninguna utilidad (véase el tema2 del
programa).

Zimbabwe, en calidad de Presidente previo del GTe, y en nombre de Sudafrica, Copresidente previo de
este Grupo de trabajo, presentd la evolucidon de los debates, explicod la extensa labor realizada y sefialé
que la finalidad del bioenriquecimiento era solucionar el problema de las carencias de micronutrientes.
Reiter6 la importancia de la definicidon, en particular, para los paises en desarrollo, y propuso posibles
enfoques para el uso de una definicion, por ejemplo, en documentos de la OMS (teniendo en cuenta que la
OMS posiblemente se encontrara trabajando en una definicion de bioenriquecimiento) o por los comités
sobre productos del Codex, como el Comité del Codex sobre Cereales, Legumbres y Leguminosas
(CCCPL).

Una observadora centré la atencion del Comité en las siguientes cuestiones: 1) si el bioenriquecimiento
podia incluirse en el concepto de «fortificacion» indicado en los Principios generales para la adicién de
nutrientes esenciales a los alimentos (CXG 9-1987); 1l) si las definiciones de los tres métodos, es decir, el
«bioenriquecimiento agrondémico», el «enriquecimiento con técnicas de mejora convencional» y el
«enriguecimiento mediante el uso de la biotecnologia moderna», resultaban aceptables; Ill) si debia
definirse la «adicién» en los textos sobre nutricion de las normas sobre productos y si el
bioenriquecimiento podia considerarse una «adicién»; y V) si esta cuestion podia remitirse al CCCPL para
que considerara la posibilidad de afiadir una seccion sobre los perfiles de nutrientes en sus normas.

También sefiald que el bioenriquecimiento podia incluirse en los textos del Codex mediante una
modificaciéon de los Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos (CXG 9-
1987), de modo que previeran la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos mediante métodos
indirectos, como el bioenriquecimiento.

El Comité indicé lo siguiente: I) que, cuando el CCNFSDU examind por primera vez este tema, en su
34.2 reunién (2012), no existia ninguna explicacion sobre los distintos tipos de bioenriquecimiento ni sobre
si debian incluirse en los Principios generales para la adiciéon de nutrientes esenciales a los alimentos
(CXG 9-1987); y Il) que, aunque, en opinidn de la observadora, el bioenriquecimiento de los alimentos
pudiera resultar beneficioso, el gran problema que debia resolverse era el significativo descenso del
contenido nutricional de los productos agricolas actuales como consecuencia de unas practicas agricolas
inadecuadas tanto en los paises desarrollados como en los paises en desarrollo.

5 Apéndice VI de REP19/NFSDU; CRD 5 (IFPRI); CRD 13 (UE); CRD 21 (Reptblica de Corea); CRD 35 (India);
CRD 36 (Federacién de Rusia) y CRD 45 (Republica Democratica Popular Lao).
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En respuesta a una pregunta sobre el trabajo actual de la OMS sobre el bioenriquecimiento, la
Representante de la OMS senalé que, si la pregunta estaba aludiendo a la consulta técnica de la
FAO/OMS de 2016, celebrada en Nueva York, y a la publicaciéon de varios documentos de referencia que
se habian preparado para la consulta, de lo cual se habia informado previamente al Comité, en tal caso,
no se trataba de una reunién para la elaboraciéon de directrices y, por tanto, no se habian formulado
recomendaciones. Esta Representante afiadié que en la biblioteca electronica de documentacion cientifica
sobre medidas nutricionales de la OMS (eLENA) se habia incluido una descripcién del bioenriquecimiento
de los alimentos basicos. Esta era el resultado del trabajo sobre el enriquecimiento realizado en 2006, que
se habia actualizado con la informacién de la consulta técnica de la FAO/OMS de 2016. La OMS no tenia
previsto en la actualidad emprender ningun otro trabajo sobre el bioenriquecimiento.

Conclusion

El Comité acordd suspender el trabajo e informar en consecuencia al CCEXEC durante su 79.%2 reunién y a
la CAC durante su 43.° periodo de sesiones. EI Comité recordd que cualquier miembro podia presentar en
el futuro una propuesta de trabajo sobre esta cuestién, teniendo en cuenta el trabajo ya realizado por el
CCNFSDU.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LOS VALORES DE REFERENpIA DE Nl~JTRIENTES-
NECESIDADES (VRN-N) PARA LOS LACTANTES DE MAS EDAD Y LOS NINOS PEQUENOS (tema 8
del programa)'6

La delegacion de Irlanda presenté el tema en calidad de Presidente del GTe y destacé el trabajo de este
grupo asi como sus principales recomendaciones.

Asi pues, explicd que se proponian siete recomendaciones para que el Comité las examinase y que en el
seno del GTe existia un sdlido respaldo a las recomendaciones 1, 3, 5 y 6 pero que las
recomendaciones 2, 4 y 7 habian suscitado opiniones encontradas, por lo que debian ser objeto de un
debate mas profundo en el Comité.

Debate
Recomendacion 1 (franjas de edad)

El Comité indicé que las franjas de edad propuestas para la armonizacion de las definiciones sobre los
lactantes de mas edad supondrian la eliminacién del concepto de «lactantes» en cuatro textos del Codex.
Este seria sustituido por un nuevo concepto, el de los «lactantes de mas edad», que, hasta la fecha,
Unicamente se ha utilizado en las Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para
lactantes de mas edad y nifios pequefios (CXG 8-1991) y en el proyecto de revision de la Norma para
preparados complementarios (véase el tema 4 del programa). Por tanto, se abogaba por conservar los
conceptos establecidos y no crear nuevos términos. Asimismo, se hizo constar que, en todos los textos
pertinentes del Codex, los lactantes se consideraban personas de no mas de 12 meses de edad.

La presidencia del GTe explicd que, en el examen de las recomendaciones de la FAO/OMS y otros
organismos cientificos competentes reconocidos (OCCR), se observo el uso de diferentes franjas de edad,
por lo que resultaba necesario definir con claridad las franjas de edad a las que iba destinado el trabajo
sobre los VRN.

Conclusion

Por tanto, el Comité acordd que se elaborarian VRN para personas de mas de 6 meses y no mayores de
12 meses de edad y para personas de entre 12 y 36 meses de edad (con una edad comprendida entre el
dia después de cumplir el primer afio y el dia después de cumplir el tercer afo).

Recomendaciones 2 y 4

Una organizacién miembro opind que el establecimiento de VRN-N en las Directrices sobre etiquetado
nutricional podria generar dudas en el etiquetado nutricional de determinados alimentos que podrian
considerarse alimentos para regimenes especiales y arguyé que la introduccion de los VRN-N en estas
Directrices podria conllevar la creacion de una nueva categoria de productos a nivel del Codex. Se deben
establecer VRN-N para los grupos de edad acordados en la recomendacion 1 para la declaracién
voluntaria de los micronutrientes en condiciones que se han de determinar en el marco de cada uno de los
textos de las cuatro normas: i) alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequenos;
ii) alimentos envasados para lactantes y nifios; iii) preparados alimenticios complementarios para lactantes
de mas edad y nifios pequefos; y iv) preparados complementarios para lactantes de mas edad; y decidir
su ubicacién en estas normas vy directrices. Varios miembros respaldaron esta postura.

16 CX/NFSDU 19/41/8; CRD 14 (Indonesia, Senegal); CRD 21 (Republica de Corea); CRD 25 (Tailandia); CRD 28 (UE).
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Otros miembros manifestaron su apoyo a la colocacion de los VRN-N en las Directrices sobre etiquetado
nutricional, ya que es donde estan ubicados los demas VRN-N, y recomendaron que los VRN-N se
aplicaran a los alimentos generales para los nifios pequefios. Estos miembros explicaron que, en sus
paises, ya existen productos destinados a los nifios pequefios que no son alimentos para regimenes
especiales y que convendria disponer de VRN con fines de etiquetado de estos alimentos al objeto de
orientar a los consumidores acerca de las opciones adecuadas.

Conclusién

El Comité acordé que se elaborasen los principios generales para el establecimiento de los VRN-N para
los grupos de edad identificados dentro de las Directrices sobre etiquetado nutricional y que, una vez
establecidos los VRN-N, se examinase el modo en que se presentan en las Directrices sobre etiquetado
nutricional con el fin de aclarar los alimentos a los que se aplicaran.

Recomendaciones 5y 6
El Comité acordo afnadir el potasio a la lista de nutrientes para los que se establecerian VRN-N.

El Comité hizo constar las diversas opiniones vertidas y acordoé incluir las proteinas en la lista de nutrientes
que se debian examinar para la derivaciéon de su VRN-N, aunque se le otorgaba una prioridad baja.

Documento de proyecto

El Comité examiné el documento de proyecto revisado, constaté los cambios realizados y aceptd el
calendario revisado.

Conclusioén
El Comité acordo:

i. continuar su trabajo sobre los VRN-N para personas con edades comprendidas entre los 6 y los
36 meses siguiendo el programa especificado en el documento de proyecto revisado (Apéndice VII);

ii. informar al CCEXEC en su 79.2 reunién del calendario revisado para la realizacion del trabajo; y

iii. establecer un GTe presidido por Irlanda y copresidido por Costa Rica y los Estados Unidos de América,
que emplee el inglés y el espafiol como idiomas de trabajo y que elabore unos principios generales que
sirvan de guia en el establecimiento de VRN-N para personas con edades comprendidas entre los 6 y
los 36 meses que describan:

a. el enfoque mas adecuado para derivar los VRN-N basado en un analisis de los valores de las ingestas
dietéticas de referencia (VRID) establecidos por la FAO/OMS vy los seis OCCR; y

b. la finalidad o finalidades de estos VRN-N para el etiquetado y, si procede, la composicién de las
Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios
pequenos.

El GTe debera tener en cuenta los debates mantenidos durante la 41.2 reuniéon del CCNFSDU.

Asimismo, el Comité sefialé que seria necesario contar con asesoramiento cientifico y que este habria de
centrarse en el modo en que la FAO/OMS vy los seis OCCR habian derivado las necesidades nutricionales
de cada uno de los veinticuatro nutrientes y en la evaluacién y clasificacion de dichas necesidades en
funcién de la calidad de la evidencia a fin de ayudar a informar el trabajo del Comité.

MECANISMO/MARCO PARA EXAMINAR LA JUSTIFICACION TECNOLOGICA DE LOS ADITIVOS
ALIMENTARIOS (tema 9a del programa)?’

La delegacion de la Unidon Europea, en calidad de Presidente del GTp que se habia reunido
inmediatamente antes de la sesion plenaria y en nombre de la delegacion Copresidenta de la Federacion
de Rusia, presentd el tema, explico los debates que se habian mantenido en el GTp, expuso sus
decisiones y anuncié que el GTp habia alcanzado un consenso en todas las tareas asignadas, a
excepcion de la justificacion tecnolégica de la goma gellan (SIN 418), asunto que debia decidirse en la
sesion plenaria.

El Comité examind las recomendaciones del GTp (tal como se recogen en el CRD 2), tom¢ las decisiones
pertinentes y realiz6 las siguientes observaciones:

7 Apéndice VIII de REP19/NFSDU; CX/NFSDU 18/40/11; CRD 2 (Informe del GTp sobre el mecanismo/marco para
examinar la justificacién tecnoldgica de los aditivos alimentarios); CRD 8 (UE); CRD 36 (Federacién de Rusia);
CRD 44 (ISDI).
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Recomendacion 1: P 3.1 del marco
El Comité avalé la recomendacion respecto de la pregunta P 3.1, que reza asi:

«P. 3.1: ;EIl aditivo alimentario propuesto desempefia una funcién tecnolégica idéntica o similar a
la de otros aditivos que ya han sido autorizados para su uso en la misma categoria de productos?
En caso negativo, ¢qué justificacion existe para la necesidad de un aditivo con una clase funcional
0 una funcién tecnolégica nuevas? En caso afirmativo, ;qué ventajas aporta el aditivo propuesto
frente a las opciones autorizadas en la actualidad?»

Recomendaciones 2 y 3: evaluacién de la necesidad tecnolégica de la goma xantana (SIN 415) y la
pectina (SIN 440)

El Comité ratificé las siguientes recomendaciones:

e Existe una justificacion tecnoldgica para el uso de la goma xantana (SIN 415) como espesante en los
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes en el nivel maximo de
0,1 g/100 ml, limitando dicho uso a los preparados en polvo a base de proteinas hidrolizadas o
aminoacidos.

e Existe una justificacion tecnoldgica para el uso de las pectinas (SIN 440) como espesante en los
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes en el nivel maximo de
0,2 g/100 ml, limitando dicho uso a los preparados liquidos para lactantes que contengan proteinas
hidrolizadas.

Recomendacion 4: evaluacién de la necesidad tecnoldgica de la goma gellan

El Comité indico lo siguiente: (i) que el aditivo evaluado era la goma gellan clarificada con bajo contenido
de acilo; (ii) que el solicitante habia aportado informaciéon adicional en respuesta a las preguntas
planteadas en la reunion del GTp (CRD 44); y (iii) que el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA) habia finalizado, en su Octogésima séptima reunion, la evaluacién de la inocuidad
de la sustancia y habia concluido que no existia ningun problema de inocuidad en las condiciones de uso
previstas y que las especificaciones se habian calificado como «provisionales».

Se recordd al Comité que debia centrar su debate en la justificacion tecnolégica en lugar de en aspectos
relativos a la inocuidad, ya que estos quedaban fuera del ambito de aplicacién del CCNFSDU.

Las distintas delegaciones expresaron opiniones divergentes acerca de si se habia aportado suficiente
informacion sobre la justificacion tecnologica para el uso del aditivo en la Norma CXS 72-1981.

Algunas delegaciones propusieron posponer el examen de esta cuestion hasta la proxima reunién, ya que
se necesitaria mas tiempo para analizar la informacién adicional aportada; otras, en cambio, consideraron
que la informacién aportada por el solicitante bastaba para justificar la necesidad tecnoldgica, ya que
permitir una dosis de uso mas baja de los aditivos en los preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes presentaba ventajas.

En respuesta a una pregunta sobre las incoherencias en la informacién aportada, el solicitante confirmo
que la sustancia se utilizaba en los preparados liquidos a base de proteinas hidrolizadas o aminoacidos y
no en los preparados en polvo (CRD 18).

El Comité acordo instar al solicitante a que aportara mas informacién acerca de la sustancia, en concreto,
sobre sus inconvenientes frente a los aditivos alimentarios que actualmente estan permitidos (esto es, la
pregunta 3 del marco).

Otros
Inclusion de la goma xantana (SIN 415) v las pectinas (SIN 440) en el documento CXS 72-1981

Tras emitir sus conclusiones sobre la necesidad tecnoldgica de la goma xantana (SIN 415) y las pectinas
(SIN 440), el Comité examind las recomendaciones remitidas por el CCFA en su 49.2 reunién pertinentes a
la inclusién de los dos aditivos alimentarios en la Norma para preparados para lactantes y preparados para
usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981).

Habida cuenta del hecho de que el cuadro de aditivos alimentarios del documento CXS 72-1981 se coloco
en la Seccidn A (esto es, la seccién sobre los preparados para lactantes) a pesar de que el uso de estos
aditivos alimentarios Unicamente debia permitirse en la Secciéon B (esto es, la seccidon sobre los
preparados para usos medicinales especiales para lactantes), el Comité decidié continuar con la practica
actual (es decir, con la enumeracion de estos dos aditivos alimentarios en la Seccion A del documento
CXS 72-1981) y seial6 que esta cuestion podria corregirse durante el trabajo de armonizacion.
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Evaluacion de la necesidad tecnologica de los aditivos alimentarios pertinentes del CRD 15.rev de la
49.2 reunion del CCFA

Una organizacién miembro, tras sefalar que el documento CXS 72-1981 incluia aditivos sobre los que el
JECFA no habia llevado a cabo una evaluaciéon adecuada de la inocuidad para los lactantes (menores de
12 semanas de edad), propuso que se emprendiese una revision de las justificaciones tecnolégicas de los
aditivos del CRD 5.rev de la 49.2 reunion del CCFA empleando el nuevo marco y comenzando por los
aditivos alimentarios para los que se hubiera fijado una IDA. Esta organizacién miembro propuso ademas
un proceso para llevar a cabo esta tarea, a saber: establecer un plazo para recabar informacion, revisar la
informacién y aportar recomendaciones para su examen por el Comité.

Un observador manifestd su apoyo a esta propuesta y sefialdé la necesidad de contar con el tiempo
suficiente para poder consultar a sus miembros y generar la informacion solicitada.

Conclusién
El Comité acordo lo siguiente:

e Publicar el documento «Marco del CCNFSDU para la evaluacion de la necesidad tecnolégica» como
documento informativo en el sitio web del Codex para uso interno (Apéndice VIl sobre la parte A)

e Remitir a la CAC las disposiciones sobre la goma xantana (SIN 415) y las pectinas (SIN 440) como
espesantes en la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981) para su adopcion en su 43.° periodo de sesiones
(parte B del Apéndice VIII)

e Informar al CCFA sobre las decisiones anteriores y solicitar a este Comité que incluya la goma
xantana (SIN 415) y las pectinas (SIN 440) en la categoria de alimentos 13.1.3 (preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes) de la Norma general para los aditivos alimentarios
(CXS 192-1995)

Asimismo, el Comité convino en crear un GTe, presidido por la Uniéon Europea y copresidido por la
Federacion de Rusia, que empleara el inglés como idioma de trabajo y cuyo mandato fuera el siguiente:

¢ Solicitar informacién a los solicitantes acerca de los siguientes aditivos: la goma gellan clarificada con
un bajo contenido de acilo, el palmitato de ascorbilo (SIN 304), los concentrados de tocoferoles mixtos
(SIN 307b) y los fosfatos (SIN 339][i], 339[ii] y 339Jiii] y SIN 340[i], 340[ii] y 340[iii]) mediante el marco
para el examen de la justificacion tecnolégica para su uso en el documento CXS 72-1981

e Revisar la informacién aportada por los solicitantes y proporcionar al Comité recomendaciones sobre
la justificacion tecnoldgica de cada aditivo

ARMONIZACION DE LAS DISPOSICIONES RELATIVAS A LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS DE LAS
NORMAS DEL CCNFSDU CON LA NGAA (tema 9b del programa)®

La delegacion de Alemania presentd el documento y explicé el modo en que se habian aplicado los
principios para la armonizaciéon que recoge el documento orientativo redactado por el CCFA para su
elaboracién.

La Presidenta sefialé que el documento serviria como base de los futuros debates del CCFA. Explico
ademas que, antes de remitir el documento al CCFA, el Comité debia examinar los requisitos minimos
para llevar a cabo la armonizacién (esto es, corregir el nombre de cada aditivo alimentario, los
numeros SIN, la clase funcional y la categoria de alimentos).

Las delegaciones expresaron su gratitud a Alemania por su exhaustiva labor de preparacion del
documento y aprobaron su remision al CCFA para que este comité continle con su trabajo de
armonizacion.

El Comité acord6 que el «acido fosférico (SIN 338)», que se habia omitido por error, se incluiria en la
parte C del documento (esto es, la Norma para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y
nifios pequerios [CXS 74-1981]).

Conclusion

El Comité convino en remitir el documento con la correccion indicada en el parrafo 171 para su examen
por parte del CCFA.

8 CX/NFSDU 19/41/9; CRD 25 (Tailandia); CRD 35 (India); CRD 40 (ISDI)
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Por cuanto hace a las preguntas planteadas por el CCFA en su 51.2reunién con relaciéon a las
disposiciones sobre los aditivos alimentarios adecuadas y los niveles maximos para la Norma para
preparados dietéticos para regimenes de control del peso (CXS 181-1991) y la Norma para preparados
dietéticos para regimenes muy hipocaldricos de adelgazamiento (CXS 203-1995) (véase el tema 2 del
programa), el Comité acordé informar al CCFA sobre la aplicabilidad de las disposiciones sobre aditivos
alimentarios de la NGAA, en concreto, las que hacen referencia a la categoria de alimentos 13.4 y las del
Cuadro 3, a los alimentos regulados por las dos normas.

MECANISMO DE ASIGNACION DE PRIORIDADES PARA GESTIONAR MEJOR EL TRABAJO DEL
CCNFSDU (tema 10 del programa)?®

Al encargarse de la Secretaria del pais anfitridn, la delegacién de Alemania presenté el tema y recordd
que el CCEXEC solicité en su 75.2 reunion al CCNFSDU que estudiara la posibilidad de adoptar un
mecanismo de asignacion de prioridades que le permitiera gestionar mejor su trabajo. En su 40.2 reunion,
el CCNFSDU decidio solicitar a la Secretaria del pais anfitrion que preparara un documento de debate en
el que se abordaran las preocupaciones del CCEXEC. Este documento de debate incluye una serie de
propuestas para que el CCNFSDU gestione mejor su trabajo: un enfoque uniforme para la presentacion de
propuestas de trabajo; criterios adicionales para la asignacion de prioridades, ademas de los establecidos
en el Manual de procedimiento; el uso de una circular para recabar nuevas propuestas de trabajo; y el
establecimiento de un grupo de trabajo ad hoc para revisar las propuestas de trabajo presentadas.

Debate

El Comité agradecié el documento de debate, junto con las diversas propuestas y el enfoque adoptado
sobre la gestion del trabajo, y tomd nota de las siguientes observaciones realizadas por las delegaciones:

a. Un mecanismo de asignaciéon de prioridades ayudaria al Comité a seleccionar su trabajo y le
permitiria una planificacion y una gestion del trabajo a largo plazo.

b. Los criterios para el establecimiento de prioridades de trabajo incluidos en el Manual de
procedimiento del Codex ofrecen un sdlido punto de partida para establecer un mecanismo para el
CCNFSDU; y este deberia servir de base para determinar los requisitos adicionales.

c. El mecanismo de asignacién de prioridades deberia incluir: I) la recopilacion de nuevos temas y la
preparacion de un documento de resumen, y IlI) una reunién para revisar las propuestas y
jerarquizarlas segun su prioridad. Ademas de la presentacion de nuevos trabajos o la identificacion
de nuevos temas, el proceso también debe tener en cuenta como deben tramitar o hacer avanzar
dichos temas los miembros.

d. EIl proceso/marco de asignacién de prioridades debe ser sencillo y no muy farragoso. Algunos
aspectos del mecanismo propuesto, como, por ejemplo, el arbol de decisiones, precisarian de una
aclaracion y revision.

e. Como parte de la gestion del trabajo del CCNFSDU, también deberia incluirse o examinarse la
posibilidad de incluir un marco para la identificacion de las cuestiones (temas) emergentes.

f. Deberia promoverse y llevarse a cabo una fase piloto para probar el mecanismo.

g. Un grupo de trabajo paralelo a la reunion para revisar las propuestas y jerarquizarlas en funcién de
la prioridad seria mas viable y preferible que la creacion de un grupo de trabajo presencial, ya que
garantizaria un mayor nivel de participacion.

h. Es posible que la disponibilidad de asesoramiento cientifico o la necesidad de solicitarlo no estén
directamente asociadas a la asignacion de prioridades, puesto que ciertos trabajos con la maxima
prioridad podrian requerir un exhaustivo asesoramiento cientifico sin que, sin embargo, se
dispusiera de los recursos necesarios.

Conclusién
ElI Comité acordd lo siguiente:

i. El mecanismo de asignacion de prioridades (Apéndice 1X) y su uso a modo de prueba piloto para
evaluar su utilidad. Tras su revision por el GTp y su finalizacion por el Comité, el marco para la
asignacion de prioridades se publicara como documento informativo en el sitio web del Codex para
uso interno del Comité.

9 CX/NFSDU 19/41/10; CRD 15 (CRN e IADSA); CRD 21 (Republica de Corea); CRD 22 (Canada); CRD 25
(Tailandia) y CRD 32 (Nigeria).
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ii. Informar al CCEXEC de que, atendiendo a su solicitud, se pondra en marcha un proceso piloto de
asignacion de prioridades.

iii. Solicitar a la Secretaria que expidiera una circular en la que solicitara propuestas de nuevos
trabajos.

iv. Crear un grupo de trabajo presencial, dirigido por Alemania y con el inglés, el francés y el espafiol
como idiomas de trabajo, que debera reunirse inmediatamente antes de la proxima reunién con el
siguiente mandato:

a. Realizar los ajustes necesarios para simplificar los criterios y el proceso del proyecto de
marco del mecanismo de asignacion de prioridades descrito en el proyecto de directrices para
la evaluacion previa y la identificacion de las prioridades de trabajo del CCNFSDU

b. Revisar, caso a caso, las propuestas presentadas por los miembros en respuesta a la circular
en la que se solicita a los miembros y los observadores que proporcionen informacion sobre
las cuestiones emergentes o las propuestas de nuevo trabajo

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LAS DIRECTRICES ARMONIZADAS SOBRE EL USO DE
PROBIOTICOS EN ALIMENTOS Y COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS (tema 11 del programa)?

La Argentina present6 el tema y destacd que el nuevo trabajo propuesto tenia por objetivo elaborar un
marco internacional apropiado con directrices armonizadas sobre el uso de probidticos en alimentos y
complementos alimenticios que facilitaran el comercio y garantizaran la inocuidad, de modo que se
protegiera la salud de los consumidores. Los probidticos se elaboran y comercializan en todo el mundo,
como cultivos vivos para su uso como ingredientes en alimentos o como complementos alimenticios. Con
el nuevo trabajo propuesto se pretendia servir de apoyo a los marcos legislativos nacionales y mejorar el
conocimiento global del tema, mediante el establecimiento de una definicién, unos requisitos minimos de
caracterizacion, unos criterios de inocuidad y unos criterios de calidad y etiquetado.

Debate

La delegacion a favor de que el CCNFSDU iniciara un nuevo trabajo sobre el tema, subrayando la
necesidad de disponer de estas directrices, senaldé que las directrices podian establecerse teniendo en
cuenta las definiciones de la FAO y la OMS ya existentes y que dichas directrices debian ofrecer una
orientacién y unos principios de alto nivel, debian centrarse en el uso de los probiéticos como ingredientes
y debian abordar la necesidad de una armonizacién de la normativa.

Las delegaciones que se opusieron al inicio del nuevo trabajo sefialaron que muchas de las disposiciones
sugeridas en el proyecto de documento de debate ya se habian incluido en otras normas y directrices del
Codex. Por ejemplo, el Codex ya ha adoptado unos principios y unas directrices de naturaleza horizontal
sobre el etiquetado, las declaraciones de propiedades, los contaminantes, la inocuidad y la higiene que
abarcan todos los alimentos, incluidos los complementos alimenticios. Por tanto, el nuevo trabajo podria
introducir un riesgo considerable de duplicidad, al repetir en una directriz de naturaleza vertical un aspecto
ya acordado.

Tres delegaciones arguyeron que la FAO y la OMS ya han llevado a cabo trabajos en este campo, incluido
el establecimiento de una definicion para los probidticos que se utiliza de manera generalizada como base
para regular estos productos, por lo que no resulta necesario utilizar los recursos del Codex para volver a
abordar estas cuestiones.

Un observador sefialé que habia realizado una encuesta entre sus miembros y no habia identificado
ninguna barrera al comercio de probidticos como complementos alimentarios.

Al responder si los complementos alimenticios se incluian dentro del mandato del CCNFSDU, la Secretaria
del Codex aclaré que el Codex habia elaborado previamente unas Directrices para complementos
alimentarios de vitaminas y/o minerales (CXG 55-2005) y que estas Unicamente se aplicaban en aquellos
paises en los que los productos definidos en las Directrices estuvieran regulados como alimentos
(Seccion 2.1 de las Directrices).

Algunas delegaciones confirmaron que, en sus respectivos paises, los complementos alimenticios,
incluidos los probiéticos, se encontraban regulados como alimentos.

20 CX/NFSDU 19/41/11; CRD 16 (Indonesia, CRN, IADSA, IPA e YLFA); CRD 21 (Republica de Corea); CRD 25
(Tailandia); CRD 32 (Nigeria); CRD 35 (India); CRD 36 (Federacién de Rusia) y CRD 39 (Malasia).
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El Comité consideré que tanto el documento como el documento de proyecto propuesto necesitaban una
mayor aclaracion, especialmente en lo referente al ambito de aplicacion y la identificacion de las lagunas
que debian resolverse.

Conclusioén

El Comité acordd que la propuesta podia presentarse, de conformidad con el mecanismo de asignacion de
prioridades (véase el tema 10 del programa), para que la examinara el grupo de trabajo sobre asignacion
de prioridades. El Comité también tomo nota del ofrecimiento de la Argentina y Malasia para preparar una
propuesta revisada.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LAS DIRECTRICES GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO
DE PERFILES DE NUTRIENTES (tema 12 del programa)?'

La Presidenta presentd el tema del programa y recordé que el CCFL, en su 44.2 reunién, habia informado
al CCNFSDU acerca del nuevo trabajo sobre el etiquetado nutricional en la parte frontal del envase
(ENPFE) y habia solicitado al CCNFSDU que valorase su posible contribucion.

La delegacion de Costa Rica presenté el tema y sefialé que los textos actuales del Codex no contenian
ninguna informacién sobre el establecimiento de los perfiles de nutrientes que se usaban en el ENPFE.
Con relacion a estos perfiles de nutrientes de uso en el ENPFE, la delegacion de Costa Rica subrayo la
necesidad de proporcionar directrices armonizadas para los perfiles de nutrientes basados en la evidencia
cientifica y propuso una linea de actuacién para el Comité que consistia en la creacién de un GTe que
analizase el documento de debate y definiese el ambito de aplicacion con relacién a la elaboracion de
unas directrices para establecer perfiles de nutrientes con fines de etiquetado de los alimentos para el
ENPFE.

Debate

El Comité sefialé que resultaria conveniente contar con orientaciones a fin de establecer perfiles de
nutrientes para su uso en el ENPFE y que estas orientaciones complementarian el trabajo del CCFL sobre
el etiquetado nutricional en la parte frontal del envase.

Con relacion al trabajo realizado hasta la fecha y presentado en el documento CX/NFSDU 19/41/12, las
delegaciones aportaron las siguientes observaciones:

e Se ha de definir con claridad el ambito de aplicacién del trabajo para garantizar también que esté
en consonancia con el trabajo del CCFL.

e Se debe aclarar el vinculo entre los modelos de perfiles de nutrientes y las necesidades del
etiquetado en la parte frontal del envase.

e Es importante reconocer la importancia de los perfiles de nutrientes y gran parte del trabajo
disponible esta basado en un corpus cientifico extenso.

e El trabajo podria dar lugar a unas directrices que también resultarian de gran utilidad en las
declaraciones de propiedades saludables y constituirian una importante herramienta para la
elaboracion de directrices generales en materia de salud.

e Unas directrices generales para el establecimiento de perfiles de nutrientes elaborados sobre una
base cientifica junto con el progreso del trabajo del CCFL sobre unas directrices para el etiquetado
nutricional en la parte frontal del envase proporcionaran un conjunto de directrices comunes a
disposicion de los paises y otros grupos de interés para el establecimiento de perfiles en
consonancia con sus propios sistemas de etiquetado.

La Secretaria del Codex advirtié6 de que, debido a la aproximacion de las préximas reuniones tanto del
CCFL como del CCNFSDU en 2020 (programadas para octubre y noviembre, respectivamente), debia
establecerse una coordinacion estrecha entre los presidentes de los GTe que estan trabajando en el
ENPFE.

La Representante de la OMS sefal6 que, si el Comité tenia la intencion de, a través del GTe, trabajar en
los principios para la elaboracion de directrices generales para establecer perfiles de nutrientes, debia
tener en cuenta el trabajo del CCFL, ya que los perfiles de nutrientes constituyen una herramienta para
respaldar la elaboracion del etiquetado en la parte frontal del envase y no deben establecerse antes que
las orientaciones sobre los tipos de etiquetado en la parte frontal del envase.

21 CX/NFSDU 19/41/12; CRD 17 (Senegal e ISDI); CRD 25 (Tailandia); CRD 32 (Nigeria); CRD 33 (Republica
Dominicana); CRD 34 (Unién Europea); CRD 36 (Federaciéon de Rusia); CRD 42 (México); CRD 46 (Nicaragua).
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Conclusién
El Comité acordo:

a. establecer un GTe presidido por Costa Rica y copresidido por el Paraguay, la UE y los Estados
Unidos de América, que emplee el espafiol y el inglés como idiomas de trabajo y cuyo mandato sea
el siguiente:

i. Analizar el documento CX/NFSDU 19/41/12

ii. Elaborar un documento de debate y un documento de proyecto que defina el ambito de
aplicacién de la elaboracion de unas directrices generales para establecer perfiles de nutrientes
para su uso en el etiquetado nutricional de la parte frontal del envase

b. Informar al CCFL acerca de los debates en curso en el CCNFSDU Yy solicitarle que indique en qué
medida el trabajo sobre los perfiles de nutrientes del CCNFSDU puede respaldar el trabajo del
CCFL sobre el ENPFE y en qué medida se tiene en cuenta

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (tema 13 del programa)??
Métodos de analisis

Los Estados Unidos de América presentaron el Informe del grupo de trabajo paralelo a la reunién
(CRD 52) y expusieron las recomendaciones de este grupo de trabajo.

El Comité examind las recomendaciones y adopté las siguientes decisiones:

Fibra dietética: aplicable a las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-
1997): cuadro de condiciones para la declaraciéon de propiedades

El Comité tomo6 nota de una observaciéon formulada por una organizacion miembro con referencia a la
relacion intrinseca que existia entre el método y la condicidbn para establecer una declaracion de
propiedades en las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables y la consiguiente
necesidad de examinar esta cuestidn con mas detenimiento. Asimismo, establecié que, en caso de que
esta cuestion suscitara dudas en el CCMAS, debia volver a remitirse al CCNFSDU.

El Comité acord6 remitir al CCMAS la norma ICC n.° 185/método AOAC 2017.16 en sustitucion del
método AOAC 2009.01/AACCI 32-45.01 como método de Tipo | para la determinacion de la fibra dietética.

Métodos de analisis a la luz de las disposiciones de la Norma para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981)

El Comité acordo lo siguiente:

- Remitir los siguientes métodos al CCMAS para su revision, su aprobacion como Tipoll y su
inclusion en el documento CXS 234-1999:

i. Meétodo AOAC 2015.14/ISO DIS 21470 para la tiamina, la riboflavina, la niacina y la
vitamina Be

i. Método AOAC 2015.10/ISO DIS 21468 para la colina y la carnitina

iii. Meétodo AOAC 2016.13/ISO DIS 23443 para el betacaroteno y el licopeno
iv.  Método AOAC 2016.17/ISO DIS 22579|IDF 241 para los fructanos

v.  Método AOAC 2016.02/ISO DIS 23305 para la biotina

- Solicitar al CCMAS que adjudique a los métodos de Tipo Il existentes para los nutrientes
anteriormente mencionados el Tipo Il en el documento CXS 234-1999

- Informar al CCMAS de que puede incluir el método AOAC 2011.14/ISO 15151|IDF 229 para el
calcio, el cobre, el hierro, el magnesio, el manganeso, el fésforo, el potasio, el sodio y el zinc como
métodos de Tipo Il en el documento CXS 234-1999

Métodos microbioldgicos

El Comité convino en informar al CCMAS sobre el uso vigente de los métodos microbiolégicos para la
nicotinamida, la niacina, el acido pantoténico, la piridoxina, la cobalamina y la vitamina D y solicitar la
conservacion de estos métodos.

22 CRD 6 (ICC); CRD 7 (Estados Unidos de América); CRD 20 (Republica de Corea); CRD 30 (ISDI).
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Métodos de andlisis para las disposiciones de la Norma para preparados complementarios (CXS 156-
1987)

El Comité acordé informar al CCMAS que debia sustituir como métodos de Tipo Il para la determinacion
de la vitamina K el método AOAC 999.15/EN 14148 por el método AOAC 2015.09/ISO 21446.

Propuesta de nuevo trabajo para elaborar unas directrices armonizadas para la calificacion como
alimentos con declaraciones de propiedades nutricionales y saludables

El Comité tomd nota de la propuesta de nuevo trabajo de la Republica de Corea para elaborar unas
directrices armonizadas para la calificacion como alimentos con declaraciones de propiedades
nutricionales y saludables y decidié que la propuesta debia volver a remitirse de acuerdo con el
mecanismo de asignacion de prioridades (véase el tema 10 del programa) para su examen por el
CCNFSDU en su 42.2 reunion.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (tema 14 del programa)

Se inform6 al Comité de que su 42.2 reunién tendria lugar del 23 al 27 de noviembre de 2020 y de que los
preparativos finales estaban pendientes de confirmacién por parte del Gobierno anfitriédn en concertacion
con la Secretaria del Codex.
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Asesora del Punto Focal del Codex Alimentarius
de Argentina

Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca
Buenos Aires

Dr Ana Piekarz

Asesora

Asociacion de Empresas de Nutricion Infantil
Buenos Aires

AUSTRALIA - AUSTRALIE

Ms Jenny Hazelton

Manager, Labelling and Information Standards
Food Standards Australia New Zealand
(FSANZ)

Kingston ACT

Ms Gillian Duffy

Senior Nutritionist

Food Standards Australia New Zealand
(FSANZ)

Kingston ACT

Ms Christel Leemhius

Director, Food & Nutrition Policy

Australian Government Department of Health
Canberra
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Mr Justin Peace

Technical, Research and Development Manager
Nuchev Food

Melbourne

AUSTRIA - AUTRICHE

Mrs Lisa-Maria Urban

Deputy Head of Division

Federal Ministry of Labour, Social Affairs, Health
and Consumer Protection - Austria

Vienna

Ms Judith Benedics

Executive Officer

Federal Ministry of Labour, Social Affairs, Health
and Consumer Protection - Austria

Vienna

BANGLADESH

Mr Md. Nozir Ahmmod Miah

Assistant Director

Bangladesh Standards and Testing Institution
Dhaka

BELGIUM - BELGIQUE - BELGICA

Ms Isabelle Laquiere
Regulatory Expert
FPS public health.
Brussels

BOTSWANA

Ms Onalenna Ntshebe

Chief Health Officer

Ministry of Health and Wellness
Gaborone

Mrs Vanity Motlapele Mafule

Assistant Director

Ministry of Local Government and Rural
Development

Gaborone

Ms Lephutshe Ada Senwelo

Senior Scientific Officer — Food Safety
Ministry of Health and Wellness
Gaborone

Mr Solly Setso
Deputy Ambassodor - Germany
Botswana Embassy - Germany

Mrs Gladness Oabile Tlhomelang
Chief Dietitian

Ministry of Health and Wellness
Gaborone

BRAZIL - BRESIL - BRASIL

Mrs Ana Claudia Marquim Firmo De Araujo
Specialist on Regulation and Health
Surveillance

Brazilian Health Surveillance Agency - ANVISA
Brasilia-DF

Mrs Ana Paula De Rezende Peretti Giometti
Specialist on Regulation and Health
Surveillance

Brazilian Health Surveillance Agency — Anvisa
Brasilia

Mr Alexandre Novachi

Director of Scientific and Regulatory Affairs
ABIA — Brazilian Association of Food Industries
Sao Paulo

Mrs Fabiana Seung Ji De Queiroz
Director of Regulatory Affairs and
Pharmacovigilance

Confederagao Nacional da Industria - CNI
Sao Paulo

Mr Helio Vannucchi
Senior Professor
University of Sao Paulo
Riberao Preto

BURKINA FASO

Mr Cyrille Sansan Régis Kambire

Cadre Supérieur/Service du Controle
Phytosanitaire et de la Qualité des Aliments
Ministere de I'Agriculture

ouagadougou

Mr Abdoulaye Gueye

Responsable de la sécurité sanitaire des
aliments

Ministére de la Santé Publique
ouagadougou

CAMBODIA - CAMBODGE - CAMBOYA

Mr Theng Dim

Deputy Director General
Ministry of Commerce
Phnom Penh



REP20/NFSDU - Apéndice |

29

Mr Kroeun Hou

Deputy Director

Helen Keller International Cambodia Office
Phnom Penh

CAMEROON - CAMEROUN - CAMERUN

Mrs Cecile Patricia Ngo Sak
Sous directeur de I'Alimentation et de la
Nutrition

Mr Louis Walter Mamia Ndongo
Chargé d'Etude Assistant

Ministére des Mines de I'Industrie et du
Développement Technologique

CANADA - CANADA

Ms Maya Villeneuve
Associate Director

Bureau of Nutritional Sciences
Health Canada

Ottawa

Ms Patricia Hoy

Senior Trade Policy Analyst
Agriculture and Agri-Food Canada
Ottawa

Mrs Chantal Martineau
Manager, Regulatory Projects
Health Canada

Ottawa

Mrs Annie Morvan

National Manager

Canadian Food Inspection Agency
Ottawa

CHILE - CHILI

Mrs Maria Paz Grandon
Jefe de Division
Ministerio de Salud
Santiago

Mr Cristian Cofre
Asesor Técnico
Ministerio de Salud
Santiago

CHINA - CHINE

Ms Ailun Chao

Scientific Regulatory Affair Manager

China Nutrition and Health Food Association
Regulatory Standards Committee

Mrs Fang Gao

Deputy Division Director

Center for Agro-Food Quality & Safety, Ministry
of Agriculture and Rural Affairs, P.R. China

Prof Junhua Han
Professor
Chinese Nutrition Society

Ms Nuo Jin
Research Assistant
Institute of Food Science and Technology CAAS

Mrs Xiaowei Li

Regulatory Affairs Manager

China Nutrition and Health Food Association
Regulatory Standards Committee

Beijing

Mrs Heli Liu

Regulatory Affairs Director of Greater China
China Nutrition and Health Food Association
Regulatory Standards Committee

Mr Aidong Liu

Researcher

China National Center for Food Safety Risk
Assessment

Mr Youfeng Lu
Assistant of Regulations Department
China Nutrition and Health food Association

Mrs Hoi Lam Alam Ng

Scientific Officer

Food and Environmental Hygiene Department,
Hong Kong

Ms Mengting Wang
Assistant of Regulations Department
China Nutrition and Health Food Association

Mrs Hong Wu

Director of Regulatory Affairs

China Nutrition and Health Food Association
Regulatory Standards Committee

Mr Haiqi Yu

Regulatory Affairs Manager

China Nutrition and Health Food Association
Ingredients Specialized Committee
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COLOMBIA - COLOMBIE

Prof Alba Rocio Jiménez Tovar
Profesional Especializada

Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA

COSTARICA

Ms Amanda Cruz

Asesor Codex

Ministerio de Economia, Industria y Comercio
San Jose

Mrs Laura Judith Otalora Cortes
Camora Costarricense de la Industria
Alimentario - CACIA

San Jose

CROATIA - CROATIE - CROACIA

Ms Marija Pa3ali¢
Head of Service
Ministry of Health
Zagreb

CUBA

Mrs Yarisa Dominguez Ayllén

Jefa Departamento de Nutricion Comunitaria
Instituto de Higiene Epidemiologia y
Microbiologia INHEM

La Habana

DENMARK - DANEMARK - DINAMARCA

Mrs Dagny Lgvoll Warming

Scientific Officer

Danish Veterinary and Food Administration
Glostrup

Mrs Charlotte Ruby
Senior Advisor
Sedan

ECUADOR - EQUATEUR

Ms Angélica Dayana Tutasi Lozada
Coordinadora de Nutricién, Seguridad y
Soberania Alimentaria

Ministerio de Salud Publica

Quito

EGYPT - EGYPTE - EGIPTO

Dr Haidy Mohyeldin Hamdy Abdelkarim
Regulatory Affairs External Engagement
Manager-North Africa & Levant

PepsiCo International Egypt

Cairo

Dr Adel Saadeldin Ismail Abdin
Research and Development Director
Hero Middle East & Africa

New Cairo

Dr Laila Ahmed Kamal Alsayed
Quality Consultant

Riri Baby Food Co.

Cairo

Dr Rasha Salaheldin Kamel Galal

Head of the Department

Egyptian National Food Safety Authority
Cairo

Dr Nermeen Ibrahim Eldesokey Khalifa
Scientific & Regulatory Affairs Senior Manager
Coca-Cola Atlantic Industries

Cairo

Prof Mervat Ahmed Fouad Nasr

Consultant of Special Food and Pharmacognosy
National Nutrition Institute (NNI)

Giza

Dr Shaymaa Mohamed Gamaleldein Khalel
Sarhan

Regulatory and Scientific Affairs Senior
Manager North East Africa

Nestle-Egypt

New Cairo

Eng Yasser Mansour Khalil Shazly
Regulatory & Scientific Manager
Nestle Waters

Cairo

ESTONIA - ESTONIE

Mrs Evelin Kivima
Chief Specialist
Ministry of Rural Affairs
Tallinn
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EUROPEAN UNION - UNION EUROPEENNE -

UNION EUROPEA

Mr Sebastian Goux
Deputy Head of Unit
European Commission
Brussels

Ms Stephanie Bodenbach
Administrator

European Commission
Brussels

Ms Fruzsina Nyemecz
Administrator
European Commission
Brussels

Mr Jiri Sochor

Head of Sector
European Commission
Brussels

Ms Anna Szajkowska
Administrator
European Commission
Brussels

FINLAND - FINLANDE - FINLANDIA

Ms Anna Lemstrém
Senior Officer, Food Policy
Ministry of Agriculture and Forestry

Dr Minna Huttunen
Senior Officer, Food Policy
Ministry of Agriculture and Forestry

Mr Alexander Rogge
Political Administrator

Council of the European Union - Directorate-

General LIFE
FRANCE - FRANCIA

Ms Alice Stengel

Ministére de I'économie, de l'industrie et du
numerique

Paris

Mrs Louise Dangy

Point de contact national
SGAE

Paris

GAMBIA - GAMBIE

Dr Amat Bah
Deputy Executive Director
National

GERMANY - ALLEMAGNE - ALEMANIA

Mr Nikolas Roh
Federal Ministry for Food and Agriculture
Berlin

Mr Hermann Josef Brei

Deputy Head of Unit

Federal Ministry of Food and Agriculture
Bonn

Dr Anke Weillenborn

Scientist

Federal Institute for Risk Assessment
Berlin

Mrs Tatjana Drewitz

Federal Office of Consumer Protection and
Food Safety

Berlin

Ms Claudia Callies-Klipfel

Manager Global Regulatory & External Affairs
Human Nutrition

BASF SE

Lampertheim

Ms Maria Dubitsky

Managing Director

Maria Dubitsky Consulting GmbH
Munchen

Dr Gert Krabichler

Representing P&G Health Germany GmbH
Darmstadt

Food-Pharma OTC Consult

Grenzach

Dr Sarah Methner

Regulatory and Scientific Affairs

Federation of German Dietetic Foods Industry
Bonn

Ms Angelika Mrohs
Managing Director

Food Federation Germany
Berlin
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Mr Norbert Pahne
Managing Director
Diatverband e.V.
Bonn

Ms Antje PreulRker

Manager Scientific and Regulatory Affairs
Food Federation Germany

Berlin

Dr Joerg Rieke

Executive Director

Association of the German Dairy Industry
Berlin

Ms Sabine Sulzer

Regulatory and Scientific Affairs
Nestlé Deutschland AG
Frankfurt am Main

Mrs Petra Wendorf-Ams
Nutricia Research Early Nutrition Team
Milupa Nutricia GmbH

GHANA

Ms Maria Aba Lovelace-Johnson
Chief Regulatory Officer

Food and Drugs Authority

Accra

Mrs Gloria Aba Aryee
Principal Regulatory Officer
Food and Drugs Authority
Accra

HUNGARY - HONGRIE - HUNGRIA

Dr Méarta Horacsek

Head of Department

National Institute of Pharmacy and Nutrition
Budapest

INDIA - INDE

Dr Suchita Ninawe

Scientist-G

Ministry of Science and Technology
New Delhi

Mr Ganesh Vishweshwar Bhat

Technical Officer

Food Safety and Standards Authority of India
New Delhi

Mrs Shalini Gupta

Assistant Technical Adviser

Ministry of Women and Child Development
New Delhi

Mr Lalan Prasad Sharma

Deputy Secretary

Ministry of consumer Affairs, Food and public
Distribution

New Delhi

INDONESIA - INDONESIE

Dr Sutanti Siti Namtini

Director of Processed Food Standardization
National Agency of Drug and Food Control
Jakarta

Mr Rifgi Ansari

Head of Section on Industrial Resources
Ministry of Industry of Indonesia

Jakarta

Prof Purwiyatno Hariyadi

Vice Chairperson of the Codex Alimentarius
Commission

Bogor Agricultural University (IPB)

Bogor

Mrs Nani Hidayani

Indonesia Position

Asosiasi Perusahaan Produk berNutrisi untuk
Ibu dan Anak (APPNIA)

Jakarta Selatan

Mr Agus Jarwanto

Head of Subdirectorate

Ministry of Industry of Indonesia
Jakarta

Mrs Fenta Yanuwati Sandiko

Asosiasi Perusahaan Produk berNutrisi untuk
Ibu dan Anak (APPNIA)

Jakarta Selatan

Dr Prima Sehanputri

Committee

The Indonesian Food and Beverages
Association

Jakarta Selatan

Mrs Roch Ratri Wandansari

Vice Chairman

The Indonesian Food and Beverages
Association

Jakarta Selatan
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IRAN (ISLAMIC REPUBLIC OF) - IRAN
(REPUBLIQUE ISLAMIQUE D’) - IRAN
(REPUBLICA ISLAMICA DEL)

Mr Hany Tahvilzade
Expert

Private Sector
Teheran

IRELAND - IRLANDE - IRLANDA

Dr Mary Flynn

Chief Specialist Public Health Nutrition
Food Safety Authority of Ireland
Dublin

Ms Oonagh Lyons

Technical Executive

Food Safety Authority of Ireland
Dublin

ITALY - ITALIE - ITALIA

Mr Ciro Impagnatiello

Codex Contact Point

Ministry of Agricultural Food and Forestry
Policies

Rome

JAPAN - JAPON - JAPON

Ms Kaoru Uno

Deputy Director
Consumer Affairs Agency
Tokyo

Dr Tsuyoshi Chiba

Chief of Department

National Institute of Health and Nutrition,
National Institutes of Biomedical Innovation,
Health and Nutrition

Tokyo

Ms Akane Hayashi

Technical Officer

Ministry of Health, Labour and Welfare
Tokyo

Ms Hiroko Hosaka
Assistant manager
Consumer Affairs Agency
Tokyo

Ms Mitsuko Imai

Deputy Director

Ministry of Health, Labour and Welfare
Tokyo

Dr Hidemi Takimoto

Chief of department

National Institute of Health and Nutrition,
National Institutes of Biomedical Innovation,
Health and Nutrition

Tokyo

JORDAN - JORDANIE - JORDANIA

Mrs Reema Zoubi

Standardization Officer

Jordan Standard and Metrology Organization
Amman

KAZAKHSTAN - KAZAJSTAN

Dr Nailya Karsybekova
Regional Coordinator CCEURO
Minsitry of Health of RoK
Astana

Ms Zhanar Tolysbayeva

Expert on hygiene of nutrition
Ministry of Healthcare the Republic of
Kazakhstan

Astana

KENYA

Mr Mutua Peter

Ag. Assistant Manager - Food Standards
Kenya Bureau of Standards

NAIROBI

Ms Beatrice Nyamwamu
Manager

Regulations and Compliance
Nairobi

Mr James Ojiambo Olumbe

Member National Codex - Executive Committee
Nestle Kenya Limited

Nairobi

KUWAIT - KOWEIT

Mrs Shireen Almutawa
Senior Clinical Dietitian
Ministry of Health in Kuwait

LAO PEOPLE'S DEMOCRATIC REPUBLIC -
LAOS

Prof Dr Phouthone Mouangpak
Vice Minister

Ministry of Health

Vientiane
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Dr Khamseng Philavong
Deputy Director

Ministry of Health, Lao PDR
Vientiane

Mrs Kelly Gary Khamphouxay
Senior Health Specialist

Save Children International
Vientiane

Mr Soulighothai Thammalangsy
Secretariat to Vice Minister
Ministry of Health

Vientiane

Mrs Viengxay Vansilalom
Deputy Director General
Ministry of Health
Vientiane

LITHUANIA - LITUANIE - LITUANIA

Mrs leva Gudanaviciene

Chief expert of Health Promotion Division
Ministry of Health of Lithuania

Vilnius

MALAYSIA - MALAISIE - MALASIA

Ms Ruhana Abdul Latif
Principal Assistant Director
Ministry of Health Malaysia
Putrajaya

Mr Ali Muzammil Abdullah

Regulatory Affairs and Policy Director

Mead Johnson Nutrition (Malaysia) Sdn Bhd
Kuala Lumpur

Mr Hiroshi Hamada
Director

Yakult (Malaysia) Sdn Bhd
Shah Alam, Selangor

Ms Mazlyn Mena Mustapha
Senior Manager

Yakult (Malaysia) Sdn Bhd
Shah Alam, Selangor

Dr Kanga Rani Selvaduray
Head of Nutrition Unit
Malaysian Palm Oil Board
Kajang, Selangor

Ms Fatimah Sulong

Senior Principal Assistant Director
Ministry of Health Malaysia
Putrajaya

Dr E Siong Tee

President

Nutrition Society of Malaysia
Petaling Jaya

MALI - MALI

Mr Mahmoud Abdoul Camara

Chargé du Service Central de Liaison du Codex
pour le Mali

Agence Nationale de la Sécurité Sanitaire des
Aliments

Bamako

MOROCCO - MAROC - MARRUECOS

Dr Nezha Mouane

President

Moroccan Society of Pediatric Gastroenterology
and Nutrition

RABAT

Prof Youssef Aboussaleh

Professor and Researcher / General Secretary
of the Moroccan Nutrition Society

Ibn Tofail University / Moroccan Nutrition
Society

Kenitra

Mr Hicham Badour
Chef d'Unité
Département Pharmacie
rabat

Dr Salima Bennani

Pharmacist inspector

Medicines and Pharmacy Directorate
Rabat

Mrs Nawal Bentahila

Présidente

Association Marocaine de Nutrition Infantile
Casablanca

Mr Tannaoui Mohamed

Chef de la Section Agricole
Laboratoire Officiel d'Analyses et de
Recherches Chimiques

Casablanca
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Eng Karom Mohamed El Mahdi
Ingénieur en Industrie Agro-alimentaire
ONSSA

Rabat

NEPAL - NEPAL

Dr Matina Joshi Vaidya

Director General

Department of Food Technology and Quality
Control, Ministry of Agriculture and Livestock
Development

Kathmandu

Dr Atul Upadhyay
Project Director

Helen Keller International
Kathmandu

NETHERLANDS - PAYS-BAS - PAISES
BAJOS

Ms Erika Smale

Senior Policy Advisor

Ministry of Health, Welfare and Sports
The Hague

NEW ZEALAND - NOUVELLE-ZELANDE -
NUEVA ZELANDIA

Ms Jenny Reid

Manager, Market Access
Ministry for Primary Industries
Wellington

Ms Jane Broughton
Regulatory Manager
Fonterra CO-OP LTD.
Palmerston North

Mrs Charlotte Channer
Specialist Adviser Nutrition
Ministry for Primary Industries
Wellington

Ms Dianne Lowry

Regulatory and Technical Liaison Manager
Dairy Goat Co-operative (NZ) Ltd

Hamilton

NIGER - NiGER

Mr Salou Dioffo Alahouynouma

Point de contact codex Niger ( Spécialiste en
Nutrition et santé des Populations

Direction de la Nutrition/Ministére de la Santé
Publique

Niamey

Mr Madame Tahirou Rahila Rabiou

Conseillére a I'ambassade du Niger a Rome en
Italie

Ambassade du Niger en Italie

NIGERIA - NIGERIA

Mrs Eva Obiageli Edwards

Deputy Director

National Agency for Food and Drug
Administration and Control

Lagos

NORWAY - NORVEGE - NORUEGA

Mrs Svanhild Vaskinn

Senior Adviser

Norwegian Food Safety Authority
Brumunddal

Mrs Gry Hay

Senior Adviser, Dr. Philos
Norwegian Directorate of Health
Oslo

PANAMA - PANAMA

Eng Joseph Gallardo

Ingeniero de Alimentos / Punto de Contacto
Codex

Ministerio de Comercio e Industrias
Panama

PARAGUAY

Mr Alberto Francisco Bareiro Arce
Coordinador de Asuntos Regulatorios
Instituto Nacional de Alimentacién y Nutricion
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social

Asuncién
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PERU - PEROU - PERU

Mrs Mirtha Rosario Trujillo Aimandoz
Presidenta del Comité Nacional del Codex
DIGESA/MINSA

Lima

Mr Robinson Cruz Gallo

Miembro del Comité Nacional del Codex de
Nutricién y Remines-Peru

Instituto IDENUT

Lima

Eng Ernesto José Davila Taboada

Asesor Técnico

ADEX (ASOCIACION DE EXPORTADORES)
Lima

PHILIPPINES - FILIPINAS

Ms Helena Alcaraz

Food and Drug Regulation Officer V
Food and Drug Administration
Muntinlupa City

Ms Strawberry Alberto

Nutrition Officer ii

Nutrition Policy and Planning Division
Taguig

Ms Michelle Mendador

Official Representative

Infant Nutrition Association of the Philippines
Makati City

POLAND - POLOGNE - POLONIA

Dr Katarzyna Stos

Deputy Director

National Food and Nutrition Institute
Warsaw

Mrs Anna Janasik

Main Expert

Agricultural and Food Quality Inspection
Warsaw

REPUBLIC OF KOREA - REPUBLIQUE DE
COREE - REPUBLICA DE COREA

Dr Chan Soo Lee

Officer

Ministry of Food and Drug Safety
Chung Cheong Buk-Do

Ms Young-Ji Jung

Scientific Officer

Ministry of Food and Drug Safety
Chung Cheong Buk-Do

Ms Youngsin Kim

Codex Researcher

Ministry of Food and Drug Safety
Chung Cheong Buk-Do

Ms Hye Ok Min

Scientific Officer

Ministry of Food and Drug Safety
Chung Cheong Buk-Do

RUSSIAN FEDERATION - FEDERATION DE
RUSSIE - FEDERACION DE RUSIA

Dr Elena Smirnova

Scientific Secretary

Federal Research Centre of Nutrition,
Biotechnology and Food Safety
Moscow

Mrs Yuliya Kalinova

Regulatory Affairs Expert

Consumer Market Participants Union
Moscow

Mr Dmitriy Miklin

Regulatory Affairs Expert

Consumer Market Participants Union
Moscow

Dr Alexey Petrenko

Expert

Federal Research Centre of Nutrition,
Biotechnology and Food Safety
Moscow

Mrs Veronika Vysotskaya

Expert

Consumer Market Participants Union
Moscow

SAUDI ARABIA - ARABIE SAOUDITE -
ARABIA SAUDITA

Mr Fahad Albadr

Senior Nutrition Specialist
Saudi Food and Drug Authority
Riyadh

Mr Abdulaziz Alangaree
Senior Nutrition Specialist
Saudi Food and Drug Authority
Riyadh
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Mrs Tagreed Alfuraih

Senior Dietitian

Saudi Food and Drug Authority
Riyadh

SENEGAL - SENEGAL

Dr Maty Diagne Camara

Chef de la division de I'Alimentation et de la
Nutrition

Ministére de la Santé et de I'Action Sociale
Dakar

Dr Ismaila Thiam

Chef Département Alimentation et bien étre
Université Gaston Berger

Saint-Louis

SINGAPORE - SINGAPOUR - SINGAPUR

Ms Peik Ching Seah
Deputy Director
Singapore Food Agency

Ms Yi Ling Tan
Assistant Director
Singapore Food Agency
Singapore

SLOVAKIA - SLOVAQUIE - ESLOVAQUIA

Dr Iveta Truskova

Deputy Director for Professional Activities
Public Health Authority of the Slovak Republic
Bratislava

SOUTH AFRICA - AFRIQUE DU SUD -
SUDAFRICA

Mr Gilbert Tshitaudzi
Deputy Director: Nutrition
Department of Health
Pretoria

SOUTH SUDAN - SOUDAN DU SUD - SUDAN
DEL SUR

Mr John David Lam Atong

Deputy Chairman

South Sudan Gum Arabic Federal Union
Juba

Mr Kuyu Kudwel Dhel

Consultant

South Sudan Gum Arabic Federal Union
Juba

Dr Kuorwel Kuai Kuorwel
Dean

Juba University

Juba

Mrs Liza Nelson Michael Taban

Director International Relationship

South Sudan National Bureau of Standards
Juba

SPAIN - ESPAGNE - ESPANA

Mr Alvaro Rol Rua

Advanced technician

Spanish Agency for Food Safety and Nutrition
Madrid

SUDAN - SOUDAN - SUDAN

Mrs Thoria Akasha Ali Ebeid
Director of Inspection Department
Sudanese Standards and Metrology
Organisation

Khartoum

Mrs Maha Abdalla Mohamed Ibrahim
Manager Research & Planning
Sudanese Standards and Metrology
Khartoum

SWEDEN - SUEDE - SUECIA

Ms Cecilia Wanhainen
Principal Regulatory Officer
Swedish Food Agency
Uppsala

SWITZERLAND - SUISSE - SUIZA

Mrs Franziska Franchini

Scientific Advisor

Federal Food Safety and Veterinary Office
FSVO

Bern

Dr Dirk Cremer

Regulatory Affairs Manager

DSM Nutritional Products Europe Ltd., Human
Nutrition and Health

Basel

Dr Karola Krell Zbinden

Managing Director

Swiss Association of Nutrition Industries - SANI
Muri bei Bern
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Mr Gert Meijer
Deputy Head
Nestec S.A.
Vevey

THAILAND - THAILANDE - TAILANDIA

Dr Umaporn Suthutvoravut
Associate professor

Faculty of Medicine Ramathibodi Hospital,

Mahidol University
Bangkok

Ms Mayuree Ditmetharoj

Food and Drug Technical Officer, Professional

level
Ministry of Public Health
Nonthaburi

Dr Pichet Itkor

Vice Chairman

The Federation of Thai Industries
Bangkok

Ms Nathaya Juengjamroenkij
Member

The Federation of Thai Industries
Bangkok

Ms Sanida Khoonpanich

Standards Officer, Professional Level
Ministry of Agriculture and Cooperatives
Bangkok

Ms Kanlaya Thiangtrong
member

The Federation of Thai Industries
Bangkok

TURKEY - TURQUIE - TURQUIA

Dr Mehmet Beykaya

Advisor

The Ministry of Agriculture and Forestry
Ankara

Mr Dursun Kodaz

Engineer

The Ministry of Agriculture and Forestry
Ankara

Ms M. Emel Molla

Engineer

Ministry of Agriculture and Forestry
Ankara

Mr Samet Serttas
Head of Association

Association on Food Supplements and Nutrition

Ankara

UNITED KINGDOM - ROYAUME-UNI - REINO

UNIDO

Mrs Debby Webb
London

Ms Mary McNamara
Department of Health and Social Care
London

Mr Mike O'Neill

Head of Codex Policy and Strategy
Food Standards Agency

London

Mr Steve Wearne
Director of Global Affairs
London

UNITED REPUBLIC OF TANZANIA -
REPUBLIQUE-UNIE DE TANZANIE -
REPUBLICA UNIDA DE TANZANIA

Ms Stephanie Silas Kaaya
Standards Officer

Tanzania Bureau of Standards
Dar-Es-Salaam

Mr Hussein Hassan Tattue Tarimo
STEERING COUNCIL MEMBER
WABA

Dar es salaam

UNITED STATES OF AMERICA - ETATS-UNIS

D'AMERIQUE — ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

Dr Douglas Balentine

Director

U.S. Food and Drug Administration
College Park, MD

Ms Jeniece Alvey
Nutrition Advisor
USAID
Washington DC
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Dr Julie Callahan

Deputy Assistant U.S. Trade Representative,
Agricultural Affairs

Office of the United States Trade
Representative

Washington, D.C.

Dr Kellie Casavale
Senior Nutrition Advisor
CFSAN/FDA

College Park, MD

Dr Carolyn Chung

Nutritionist

U.S. Food and Drug Administration
College Park, MD

Ms Audrae Erickson

Vice President External and Public Affairs
Mead Johnson Nutrition

Washington, DC

Dr Daniel Folmer

Review Chemist

U.S. Food and Drug Administration
College Park, MD

Mr Nicholas Gardner

Director, Codex and International Regulatory
Affairs

U.S. Dairy Export Council

Arlington, VA

Ms Kristen Hendricks
International Issues Analyst
U.S. Department of Agriculture
Washington, DC

Ms Mary Frances Lowe

U.S. Manager for Codex Alimentarius
U.S. Codex Office

Washington, DC

Ms Mardi Mountford

President

Infant Nutrition Council of America
Atlanta, GA

Dr Pamela Pehrsson
Research Leader
ARS-Nutrient Data Laboratory
Beltsville

Dr Rufino Perez

USAID/FFP Senior Food Technology Advisor
Office for Food for Peace

Wheeling, IL

Dr Laura Sima

Senior Trade Advisor
Foreign Agricultural Service
Washington DC

Mr Richard White
Consultant

Corn Refiners Association
Bradenton, FL

VIET NAM

Mr Thanh Van Hoang
Official
Hanoi

Mr Minh Chau Hoang
Director
Hanoi

Mrs Thi Ngoc Dung Huynh
Manager

VINAMILK

Ho Chi Minh

Mr Van Le
Official
Hanoi

Mrs Nguyet Anh Leu
Expert
Hanoi

Mr Thanh Nhan Ngo
VINAMILK
Ho Chi Minh

Mrs Thi Minh Ha Nguyen
Deputy Head

Vietham Codex Office
Hanoi

Mr Van Luan Nguyen
General of Director
Hanoi

Mr Hong Uy Nguyen
Director

Abbott Laboratories SA
Hanoi

Mr Huu Dung Nguyen
Chairman
Hanoi



REP20/NFSDU - Apéndice |

40

Mr Xuan Hoang Nguyen
Chairman
Hanoi

Mr Dang Huu Nguyen
Director
Hanoi

Mr Thanh Phong Nguyen
Director

Ministry of Health

Hanoi

Mr Quang Thai Nguyen
Director
Hanoi

Mrs Quynh Van Nguyen

Manager of Operation & Research support

Hanoi

Mrs Thi Ngoc Pham
Staff

Die

Hanoi
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APENDICE Il
REVISION DE LA NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS:
SECCION A: PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS EDAD
(en el tramite 7)
1 AMBITO DE APLICACION

1.1 Esta Seccién de la Norma se aplica a los preparados complementarios para lactantes de mas edad
definidos en la seccién 2.1, en forma liquida o en polvo.

1.2 Esta Seccion de la Norma contiene los requisitos de composicion, calidad, inocuidad, etiquetado,
analisis y muestreo relativos a los preparados complementarios para los lactantes de mas edad.

1.3  Solo se presentaran como preparados complementarios para lactantes de mas edad los productos
que cumplan con los criterios establecidos en las disposiciones de esta Seccidén de la presente
Norma.

2 DESCRIPCION
2.1 Definicion del producto

2.1.1  Por preparados complementarios para lactantes de mas edad se entiende todo producto
fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la leche materna, como parte liquida del régimen
alimentario de los lactantes de mas edad cuando se introduce una alimentacién complementaria
progresivamente diversificada.

2.1.2 Los preparados complementarios para lactantes de mas edad se elaboran por medios fisicos
exclusivamente y se envasan para evitar su putrefaccién y contaminacién en todas las condiciones
normales de manipulacion, conservacion y distribucion en el pais en que se vende el producto.

2.2 Otras definiciones

2.21 Por lactantes se entienden los niflos no mayores de 12 meses de edad.

2.2.2 Por lactantes de mas edad se entienden los nifios entre 6 y 12 meses de edad.
9. ETIQUETADO

Se aplicaran a los preparados complementarios para lactantes de mas edad los requisitos de la Norma
general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985), las Directrices sobre etiquetado
nutricional (CXG 2-1985) y las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables
(CXG 23-1997). Entre esos requisitos figura la prohibicién de realizar declaraciones de propiedades
nutricionales y saludables en los alimentos para lactantes excepto en los casos especificamente previstos
en las normas pertinentes del Codex o en la legislacion nacional.

9.1 Nombre del producto

9.1.1 El texto de la etiqueta y toda otra informacion que acomparie el producto deberan estar escritos en
el idioma o los idiomas apropiados.

9.1.2 El producto se denominara «preparado complementario para lactantes de mas edad», tal como se
define en la Seccidon 2.1, o cualquier otra denominaciéon apropiada que indique la verdadera
naturaleza del producto, de conformidad con las costumbres del pais o de la region.

9.1.3 En la etiqueta se indicara claramente el origen de las proteinas que contiene el producto.

a) Sielorigen de las proteinas™ es exclusivamente la leche de [nombre del animal], el producto podra
etiquetarse «preparado complementario para lactantes de mas edad a base de proteina de leche
de [nombre del animal]».

b) Si el origen de las proteinas® es exclusivamente de [nombre del vegetal], el producto podra
etiquetarse «preparado complementario para lactantes de mas edad a base de proteina de
[nombre del vegetal]».

c) Si el origen de las proteinas* es tanto la leche de [nombre del animal] como [nombre del vegetal],
el producto podra etiquetarse «preparado complementario para lactantes de mas edad a base de
proteina de leche de [nombre del animal] y proteina de [nombre del vegetal]» o «preparado
complementario para lactantes de mas edad a base de proteina de [nombre del vegetal] y proteina
de leche de [nombre del animal]».
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* Se aclara que la adicién de distintos aminoacidos, cuando sean necesarios para mejorar la
calidad de las proteinas, no impide el uso de las opciones de etiquetado anteriores.

9.1.4 Todo producto que no contenga leche ni ningun derivado lacteo debera etiquetarse con la
expresion «no contiene leche ni productos lacteos», o una frase equivalente.

9.2 Lista de ingredientes

9.21 En la etiqueta figurara la lista completa de los ingredientes, por orden decreciente de
proporciones, salvo que, cuando se hayan afiadido vitaminas o minerales, estos ingredientes se
puedan indicar como grupos separados de vitaminas o de minerales. Dentro de tales grupos no
sera necesario indicar las vitaminas y los minerales por orden decreciente de proporciones.

9.2.2 Se indicara en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de origen animal o vegetal y de
los aditivos alimentarios. Ademas, deberan incluirse en la etiqueta clases funcionales apropiadas
de los aditivos alimentarios. Ademas, podra indicarse opcionalmente el nimero del SIN de los
aditivos alimentarios.

9.3 Declaracion del valor nutritivo

La declaracion de informaciéon nutricional de los preparados complementarios para lactantes de
mas edad debera contener las siguientes informaciones, en el orden en que aqui se indican:

a) La cantidad de energia, expresada en kilocalorias (kcal) o kilojulios (kJ), y la cantidad en gramos
de proteinas, carbohidratos y grasa por cada 100 g o cada 100 ml de alimento vendido, asi como
© por 100 ml del alimento listo para el consumo que se haya preparado de acuerdo con las
condiciones indicadas en la etiqueta.

b) La cantidad total de cada vitamina y mineral indicados en el apartado 3.1.3 de la Seccién A, y de
cualquier otro ingrediente indicado en la lista del apartado 3.2 de la Seccién A, por 100 g o cada
100 ml de alimento vendido, asi como por 100 ml del alimento listo para el consumo que se haya
preparado segun las instrucciones indicadas en la etiqueta.

c) Ademas, se permitira la declaracion del contenido de nutrientes por cada 100 kcal (o por 100 kJ).
9.4 Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

9.4.1 El marcado de la fecha y las instrucciones para la conservacion deberan ajustarse a la Seccion 4.7
de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados.

9.4.2 Siempre que sea factible, las instrucciones para la conservacién deberan figurar lo mas cerca
posible de la marca que indica la fecha.

9.5 Instrucciones de uso

9.5.1 Los productos listos para el consumo en forma liquida deberan utilizarse directamente. Los
productos liquidos concentrados y productos en polvo deberan prepararse con agua potable
inocua o agua que se ha vuelto inocua hirviéndola antes de suministrarlos de acuerdo con las
instrucciones de uso. Se daran instrucciones adecuadas para la preparacion y manipulacion
apropiadas de conformidad con las buenas practicas de higiene.

9.5.2 En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas para la preparacién y el uso apropiados del
producto, asi como para su conservacion y su eliminacién después de su preparacion, es decir,
que debera desecharse el producto sobrante.

9.5.3 La etiqueta debera contener instrucciones graficas claras que ilustren el método de preparacion
del producto.

9.5.4 Las instrucciones deberian incluir una advertencia acerca de los peligros para la salud que pueden
derivarse de un almacenamiento, una preparacion o un uso inadecuados.

9.5.5 En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas sobre la conservacion del producto después de
que se haya abierto el envase.

9.5.6 La etiqueta de los preparados complementarios para lactantes de mas edad debera contener una
declaracion de que el producto no se introducira antes del sexto mes de vida, de que el producto
no debera usarse como Unica fuente de nutrientes y de que los lactantes de mas edad deberan
recibir alimentos complementarios ademas del producto.
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9.6
9.6.1

9.6.2

9.6.3
9.6.4

Requisitos de etiquetado adicionales

Las etiquetas no deberan desalentar la practica de la lactancia materna. La etiqueta de cada
envase debera contener un mensaje claro, visible y facilmente legible que incluya los elementos
siguientes:

a) Las palabras «aviso importante» o una expresion equivalente.

b) La declaracién «la leche materna es el mejor alimento para su nifio» o una declaracion similar
que indique la superioridad de la lactancia materna o la leche materna.

c) Una declaracion de que el producto debera utilizarse solamente conforme al asesoramiento
proporcionado por un trabajador sanitario acerca de la necesidad de su uso y del método de uso
apropiado.

d) La declaracion «el uso de este producto no debera conducir a la interrupcion de la lactancia
materna continuaday.

La etiqueta no debera contener imagenes de lactantes, nifios pequefios 0 mujeres ni ninguna otra
imagen, texto o declaracion que pueda:

9.6.2.1 idealizar el uso de los preparados complementarios para lactantes de mas edad;

9.6.2.2 sugerir el consumo del producto por lactantes menores de seis meses de edad (incluidas
las referencias a hitos y fases);

9.6.2.3 recomendar o promover la alimentacion con biberdn;

9.6.2.4 afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha practica,
establecer una comparacion con la leche materna o sugerir que el producto es similar,
equivalente o superior a la leche materna;

9.6.2.5 contener la aprobacién de un profesional u organismo o algo que pueda interpretarse
como tal, a menos que esto haya sido autorizado especificamente por los organismos
reguladores nacionales o regionales pertinentes.

No se utilizaran términos como «humanizado», «maternalizado» u otros términos analogos.

Los preparados complementarios para lactantes de mas edad seran etiquetados de manera

diferenciada evitando cualquier riesgo de confusién con los preparados para lactantes, las bebidas/los
productos con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o las bebidas para nifios pequefos y los
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes, en particular, por el texto, las
imagenes y los colores utilizados, y de manera que los consumidores los distingan claramente.

9.6.5

El etiquetado de los preparados complementarios para lactantes de mas edad no debera hacer

referencia a preparados para lactantes, bebidas/productos con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o
bebidas para nifios pequefos, o preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes,
incluidos los numeros, los textos, las declaraciones o las imagenes de estos productos.
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APENDICE llI
REVISION DE LA NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS (CSX 156-1987)
PROYECTO DE FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD
(en el tramite 7)
SECCION A: PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS EDAD
3 FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

3.1 Composicién esencial

3.1.1  Los preparados complementarios para lactantes de mas edad son productos a base de leche de
vaca o de otros animales o mezclas de estas y/u otros ingredientes que se ha demostrado que son
inocuos e idéneos para la alimentacién de los lactantes de mas edad. Debera estar cientificamente
demostrada la inocuidad nutricional, asi como la idoneidad de los preparados complementarios para
lactantes de mas edad para favorecer el crecimiento y el desarrollo de los lactantes de mas edad.

3.1.2 Cuando el producto esté listo para el consumo de acuerdo con las instrucciones del fabricante
debera contener, por cada 100 ml, no menos de 60 kcal (251 kJ) y no mas de 70 kcal (293 kJ) de
energia.

3.1.3 El preparado complementario para lactantes de mas edad listo para el consumo debera contener,
por 100 kcal (100 kJ), las siguientes cantidades minimas y maximas o niveles superiores de
referencia’, segun proceda, de los nutrientes que se especifican a continuacion.

a) Proteinas?-3) 4

Unidad Minimo Maximo NSR
g/100 kcal 1,85.9) 3,0 -
g/100 kJ 0,43%).6) 0,72 -

2)  Para los fines de la presente Norma, el calculo del contenido de proteinas del producto final listo para el consumo
deberd basarse en N x 6,25, salvo que se proporcione una justificacion cientifica para el uso de un factor de conversion
diferente aplicable a un determinado producto. Los niveles establecidos para las proteinas en esta Norma se basan en
el factor de conversion de nitrogeno de 6,25. A efectos informativos, el valor de 6,38 se usa como factor especifico
apropiado para la conversion del nitrdgeno en proteinas en otras normas del Codex para productos lacteos.

3 Para un valor energético equivalente, el preparado debe contener una cantidad disponible de cada aminoéacido
esencial y semiesencial igual al menos a la que contiene la proteina de referencia (leche materna, segun se define en el
Anexo | de la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los
lactantes [CXS 72-1981]); no obstante, a efectos de calculo, las concentraciones de tirosina y fenilalanina y las
concentraciones de metionina y sisteina pueden sumarse.

4} Podran afadirse al preparado complementario para lactantes de mas edad aminoacidos aislados Unicamente a fin
de mejorar su valor nutritivo para los lactantes. Para mejorar la calidad de las proteinas, podran afiadirse aminoacidos
esenciales y semiesenciales, pero solo en las cantidades necesarias a tal efecto. Tan solo podran utilizarse las formas L
de los aminoacidos.

5 El valor minimo se aplica a las proteinas de la leche de vaca y de cabra. En los preparados complementarios para
lactantes de mas edad a base de proteinas lacteas no provenientes de la leche de vaca ni de la leche de cabra tal vez
sea necesario aplicar otros valores minimos. En los preparados complementarios a base de aislados de proteinas de
soja se aplica un valor minimo de 2,25 g/100 kcal (0,54 g/100 kJ).

1 Los niveles superiores de referencia (NSR) se aplican a los nutrientes sobre los que no se dispone de suficiente
informacién para realizar una evaluacién de riesgos basada en conocimientos cientificos. Dichos niveles son valores
derivados considerando las necesidades nutricionales de los nifios pequefios y un historial establecido de uso
aparentemente inocuo. Pueden ajustarse de acuerdo con los progresos cientificos y tecnoldgicos pertinentes. La
finalidad de los NSR es proporcionar orientacion a los fabricantes, y no deberian interpretarse como valores deseables.
El contenido de nutrientes en los preparados complementarios para lactantes de mas edad no deberia por lo general
superar los NSR a menos que no puedan evitarse niveles de nutrientes mas elevados debido a su contenido alto o
variable en los ingredientes de los preparados complementarios para lactantes de mas edad o debido a razones
técnicas. Cuando un tipo o forma de producto ha contenido normalmente niveles inferiores a los NSR, los fabricantes no
deberian aumentar los niveles de nutrientes a fin de aproximarse a los NSR.
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) Se puede aceptar un nivel minimo de proteinas mas bajo, de entre 1,6 y 1,8 g/100 kcal (0,38 y 0,43 g/100 kJ) en los
preparados complementarios para lactantes de mas edad a base de proteinas de la leche no hidrolizadas. La inocuidad
y la idoneidad de tales preparados complementarios para lactantes de mas edad y de los preparados complementarios
a base de proteinas hidrolizadas deberan ser evaluadas y estos productos deberan ser evaluados por una autoridad
nacional o regional competente en funcién de la evidencia clinica.

b) Lipidos
Contenido total de grasas?”) 8

Unidad Minimo Maximo NSR
g/100 kcal 4.4 6,0 -
g/100 kJ 1,1 1,4 -

) En los preparados complementarios para lactantes de mas edad no se utilizaran aceites ni grasas parcialmente
hidrogenados.

8  Los acidos laurico y miristico son constituyentes de las grasas, pero en conjunto no deberan superar el 20 % del
contenido total de acidos grasos. El contenido de acidos grasos trans no debera superar el 3 % del contenido total de
acidos grasos. Los acidos grasos trans son componentes enddgenos de la grasa de leche. La aceptacion de acidos
grasos frans hasta un nivel del 3 % tiene por objeto permitir el uso de grasa de leche en los preparados
complementarios para lactantes de mas edad. El contenido de acido erucico no debera superar el 1 % del contenido
total de acidos grasos. El contenido total de fosfolipidos no deberia superar los 300 mg/100 kcal (72 mg/100 kJ).

Acido linoleico

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 300 - 1400
mg/100 kJ 72 - 335
Acido a-linolénico

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 50 S.E* -
mg/100 kJ 12 S.E. -

*S.E. = sin especificar

Proporcion de acido linoleico/a-linolénico

Min. Max.

5:1 15:1

c) Carbohidratos

Carbohidratos disponibles®

Unidad Minimo Maximo NSR
g/100 kcal 9,0 14,0 -
g/100 kJ 2,2 3,3 -

9 La lactosa y los polimeros de glucosa deberan ser los carbohidratos preferidos para los preparados
complementarios para lactantes de mas edad a base de proteinas de la leche y de proteinas hidrolizadas. Solo podran
afiadirse almidones naturalmente exentos de gluten precocidos y/o gelatinizados. No deberan anadirse sacarosa ni
fructosa, salvo que sean necesarias como fuente de carbohidratos y siempre que la suma de estas no supere el 20 %
del contenido total de carbohidratos.

d) Vitaminas

Vitamina A

Unidad Minimo Maximo NSR
ug ER'9/100 kcal 75 180 -

ug ER19/100 kJ 18 43 -

00 Expresada como equivalente de retinol (ER)

1 ug ER = 3,33 Ul de vitamina A = 1 ug de retinol totalmente frans. El contenido de retinol lo proporcionara el retinol
preformado y no debera incluirse ningun contenido de carotenoides en el calculo y la declaracion de la actividad de la
vitamina A.
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Vitamina D

Unidad Minimo Maximo NSR
pg'/100 keal 1,0 3,0 -
pg'/100 kJ 0,24 0,72 -

™) Calciferol. 1 ug de calciferol = 40 Ul de vitamina D.

Vitamina E

Unidad Minimo Maximo NSR
mg Ea-T'2/100 kcal 0,5") - 5
mg Ea-T"'2/100 kJ 0,12 - 1,2

20 1 mg Ea-T (equivalente de alfa-tocoferol) = 1 mg d-a-tocoferol.

3 El contenido de vitamina E debera ser como minimo de 0,5 mg Ea-T por g de acidos grasos poliinsaturados (AGPI),
aplicando los siguientes factores de equivalencia para adaptar el contenido minimo de vitamina E al nUmero de dobles
enlaces de acidos grasos en el preparado: 0,5 mg Ea-T/g de acido linoleico (18:2 n-6); 0,75 mg Ea-T/g de acido a-
linolénico (18:3 n-3); 1,0 mg Ea-T/g de acido araquiddnico (20:4 n-6); 1,25 mg Ea-T/g de acido eicosapentaenoico
(20:5 n-3); 1,5 mg Ea-T/g de acido docosahexaenoico (22:6 n-3).

Vitamina K

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 4 - 27
pg/100 kJ 0,96 - 6
Tiamina

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 60 - 300
pg/100 kJ 14 - 72
Riboflavina

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 80 - 500
pg/100 kJ 19 - 120
Niacina'

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 300 - 1500
pg/100 kJ 72 - 359
4 La niacina se refiere a la niacina preformada.

Vitamina B¢

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 35 - 175
pg/100 kJ 8 - 42
Vitamina B2

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 0,1 - 1,5
pg/100 kJ 0,02 - 0,36
Acido pantoténico

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 400 - 2000
pg/100 kJ 96 - 478
Acido félico

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 10 - 50
pg/100 kJ 2.4 - 12
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Vitamina C'9

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 10 - 7019
mg/100 kJ 24 - 1718

15)  Expresada como acido L-ascérbico.

6) Este NSR se ha establecido teniendo en cuenta las posibles pérdidas elevadas a lo largo del tiempo de
almacenamiento de los productos liquidos; en el caso de los productos en polvo, deberia procurarse conseguir niveles
superiores mas bajos.

Biotina

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 1,5 - 10
pg/100 kJ 0,36 - 2,4
e) Minerales y oligoelementos

Hierro'”)

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 1,0 2,0 -
mg/100 kJ 0,24 0,48 -

") En los preparados complementarios para lactantes de mas edad a base de aislados de proteinas de soja se aplica
un valor minimo de 1,5 mg/100 kcal (0,36 mg/100 kJ) y un valor maximo de 2,5 mg/100 kcal (0,6 mg/100 kJ).

Calcio

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 50 - 180
mg/100 kJ 12 - 43
Foésforo

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 25 - 1009
mg/100 kJ 6 - 2418)

8) Este NSR deberia ajustarse en razon de necesidades mas altas en el caso de los preparados complementarios
para lactantes de mas edad a base de aislados de proteinas de soja.

Proporcion de calcio/fésforo

Min. Max.

1:1 2:1
Magnesio
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 5 - 15
mg/100 kJ 1,2 - 3,6
Sodio
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 20 60 -
mg/100 kJ 4.8 14 -
Cloruro
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 50 160 -
mg/100 kJ 12 38 -
Potasio
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 60 180 -
mg/100 kJ 14 43 -
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Manganeso

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 1,0 - 100
pg/100 kJ 0,24 - 24
Yodo

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 10 - 60
pg/100 kJ 24 - 14
Selenio

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 2 - 9
pg/100 kJ 0,48 - 2,2
Cobre™

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 35 - 120
pg/100 kJ 8 - 29

9 En las regiones con un suministro hidrico con elevado contenido de cobre tal vez sea necesario ajustar estos

niveles en los preparados complementarios para lactantes de mas edad.

Zinc20

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 0,5 - 1,5
mg/100 kJ 0,12 - 0,36

20) En los preparados complementarios para lactantes de mas edad a base de aislados de proteinas de soja se aplica

un valor minimo de 0,75 mg/100 kcal (0,18 mg/100 kJ).

3.2 Ingredientes facultativos

3.21 Ademas de los requisitos de composicion indicados en el punto 3.1.3 de la Seccién A, se podran

afiadir otros ingredientes o sustancias a los preparados complementarios para lactantes de mas
edad cuando la inocuidad y la idoneidad del ingrediente facultativo con fines nutricionales concretos,
en su nivel de uso, hayan sido evaluadas y demostradas mediante una evidencia cientifica
generalmente reconocida.

3.2.2 Cuando se afiada cualquiera de estos ingredientes o sustancias, el preparado debera contener
cantidades suficientes para lograr el efecto deseado, sobre la base de las cantidades presentes en
la leche humana.

3.2.3 Podran anadirse las sustancias que se indican a continuacién, de conformidad con la legislacion
nacional, en cuyo caso su contenido por 100 kcal (100 kJ) en el preparado complementario para
lactantes de mas edad listo para el consumo no debera superar los limites que se indican a
continuacion. Esta lista no pretende ser una lista exhaustiva, sino una que ofrece orientacién a las
autoridades nacionales o regionales competentes sobre los niveles adecuados cuando se afaden
estas sustancias.

Taurina

Unidad Minimo Maximo NSR

mg/100 kcal - 12 -

mg/100 kJ - 29 -

Total de nucleétidos

Los niveles tal vez deban ser determinados por las autoridades nacionales.

Acido docosahexaenoico?"

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - - 30
mg/100 kJ - - 7
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21)  Si se afiade acido docosahexaenoico (22:6n-3) a los preparados complementarios para lactantes de
mas edad, debera alcanzarse un nivel minimo de 20 mg/100 kcal (4,8 mg/100 kJ) y el contenido de acido
araquidénico (20:4n-6) debera alcanzar por lo menos la misma concentracién que el DHA. El contenido de
acido eicosapentaenoico (20:5n-3), que puede encontrarse en fuentes de AGPI-CL, no deberia superar el
contenido de acido docosahexaenoico. Las autoridades nacionales o regionales competentes podran
apartarse de las condiciones anteriores, segin convenga en funcién de las necesidades nutricionales de su
correspondiente poblacién.

Colina

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - - 50
mg/100 kJ - - 12
Mioinositol

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - - 40
mg/100 kJ - - 10
L-carnitina

Los niveles tal vez deban ser determinados por las autoridades nacionales.
Cultivos productores de acido lactico L(+)

Podran emplearse unicamente cultivos que produzcan acido lactico L(+) para elaborar preparados
complementarios acidulados para lactantes de mas edad. El producto final acidulado no debera contener
cantidades importantes de cultivos productores de acido lactico L(+) viables y las cantidades residuales no
deberan representar ningun riesgo para la salud.

La inocuidad e idoneidad de la adicion de determinadas cepas de cultivos que produzcan acido lactico L(+)
para determinados efectos fisiolégicos beneficiosos, en su nivel de uso, deberan haber sido demostradas
mediante una evaluacién clinica y una evidencia cientifica generalmente reconocida. Cuando se afiadan
para este fin, el producto final listo para el consumo debera contener cantidades suficientes de cultivos
viables para lograr el efecto deseado.
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SECCION B: BEBIDA/PRODUCTO CON NUTRIENTES ANADIDOS PARA NINOS PEQUENOS O
BEBIDA PARA NINOS PEQUENOS

3 FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

3.1 Composicién esencial

3.1.1  Los productos definidos en la Seccién 2.1 son productos a base de leche de vaca o de otros
animales o mezclas de estas y/u otros ingredientes que se ha demostrado que son inocuos e
idéneos para la alimentacion de los nifios pequeios. Debera estar cientificamente
demostrada la inocuidad nutricional, asi como la idoneidad de los productos definidos en la
Seccion 2.1 para favorecer el crecimiento y el desarrollo de los nifios pequefios.

3.1.2 Cuando el producto esté listo para el consumo de acuerdo con las instrucciones del fabricante
debera contener, por cada 100 ml, no menos de 60 kcal (251 kJ) y no mas de 70 kcal (293 kJ)
de energia. Las autoridades nacionales o regionales podran apartarse del contenido minimo
de energia en funcion de las directrices dietéticas nacionales o regionales y teniendo en
cuenta las necesidades nutricionales de la poblacion local.

3.1.3 El producto definido en la Seccién 2.1 listo para el consumo debera contener, por 100 kcal
(100 kJ), las siguientes cantidades minimas y maximas o niveles superiores de referencia’,
segun proceda, de los nutrientes que se especifican a continuacién. Los principios generales
adoptados para el establecimiento de estas cantidades se indican en el Anexol de la
presente Norma.

a) Proteinas?) 3

Unidad Minimo Maximo NSR
/100 kcal 1,8 - -
g/100 kJ 0,43 - -

2) Para los fines de la presente Norma, el calculo del contenido de proteinas del producto final listo para el
consumo debera basarse en N x 6,25, salvo que se proporcione una justificacion cientifica para el uso de un
factor de conversion diferente aplicable a un determinado producto. Los niveles establecidos para las proteinas
en esta Norma se basan en el factor de conversion de nitrégeno de 6,25. A efectos informativos, el valor de 6,38
se usa como factor especifico apropiado para la conversién del nitrdgeno en proteinas en otras normas del
Codex para productos lacteos.

%) El método PDCAAS es el método preferido para determinar la calidad de las proteinas. No obstante, puede
seguir usandose el método REP. También podria considerarse el uso del método DIAAS si la FAO llegara a
reconocerlo en el futuro. Cuando se determinen mediante el método PDCAAS, los valores sobre la digestibilidad
pertinentes y el patron de los aminoacidos de referencia (véase el cuadro 5 del Informe del grupo de trabajo de
expertos de la FAO: Protein quality assessment in follow-up formula for young children and ready to use
therapeutic food [Evaluacién de la calidad de las proteinas en los preparados complementarios para nifios
pequefios y los alimentos terapéuticos listos para el consumo]), la puntuacion PDCAAS no debera ser inferior a
90. En las formulaciones con puntuaciones menores, se deberan ajustar la calidad o la cantidad de las proteinas
para alcanzar el valor deseado. En el Informe del grupo de trabajo de expertos de la FAO: Protein quality
assessment in follow-up formula for young children and ready to use therapeutic food (Evaluacién de la calidad
de las proteinas en los preparados complementarios para nifios pequefios y los alimentos terapéuticos listos para
el consumo) se ofrece informacion detallada sobre el modo de calcular la puntuacion PDCAAS.

Cuando se utilice el método REP, la calidad de la proteina no debera ser inferior al 85 % de la calidad de la
caseina.

" Los niveles superiores de referencia (NSR) se aplican a los nutrientes sobre los que no se dispone de suficiente
informacién para realizar una evaluacion de riesgos basada en conocimientos cientificos. Dichos niveles son
valores derivados considerando las necesidades nutricionales de los nifios pequefos y un historial establecido de
uso aparentemente inocuo. Pueden ajustarse de acuerdo con los progresos cientificos y tecnoldgicos
pertinentes. La finalidad de los NSR es proporcionar orientacién a los fabricantes, y no deberian interpretarse
como valores deseables. El contenido de nutrientes en los productos definidos en la Seccion 2.1 no deberia por
lo general superar los NSR a menos que no puedan evitarse niveles de nutrientes mas elevados debido a su
contenido alto o variable en los ingredientes de los productos definidos en la Seccion 2.1 o debido a razones
técnicas. Cuando un tipo o forma de producto ha contenido normalmente niveles inferiores a los NSR, los
fabricantes no deberian aumentar los niveles de nutrientes a fin de aproximarse a los NSR.


http://www.fao.org/3/CA2487EN/ca2487en.pdf
http://www.fao.org/3/CA2487EN/ca2487en.pdf
http://www.fao.org/3/CA2487EN/ca2487en.pdf
http://www.fao.org/3/CA2487EN/ca2487en.pdf
http://www.fao.org/3/CA2487EN/ca2487en.pdf
http://www.fao.org/3/CA2487EN/ca2487en.pdf
http://www.fao.org/3/CA2487EN/ca2487en.pdf
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b) Lipidos®

Contenido total de grasas

Unidad Minimo Maximo NSR
g/100 kcal 3,5 - -
g/100 kJ 0,84 - -

4) En los productos definidos en la Seccién 2.1 no se utilizaran aceites ni grasas parcialmente hidrogenados.

Acido a-linolénico

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 50 - -
mg/100 kJ 12 - -
Acido linoleico

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 300 - -
mg/100 kJ 72 - -

c) Carbohidratos

Carbohidratos disponibles®

Unidad Minimo Maximo® NSR
g/100 kcal - 12,5 -
9/100 kJ - 3,0 -

5 La lactosa debera ser el carbohidrato preferido para los productos definidos en la Seccion 2.1 a base de
proteinas de la leche.

En los productos que no se hayan elaborado a base de proteinas de la leche, se debera dar preferencia a las
fuentes de carbohidratos que no contribuyan al sabor dulce, que, en ningin caso, deberan ser mas dulces que la
lactosa.

Los monosacaridos y los disacaridos distintos de la lactosa no deberan superar la cantidad de 2,5 g/100 kcal
(0,60 g/100 kJ). Las autoridades nacionales o regionales podran limitar este nivel a 1,25 g/100 kcal
(0,30 g/100 kJ). No deberan afadirse sacarosa ni fructosa.

6) En los productos definidos en la Seccion 2.1 con un nivel de proteinas inferior a 3 g/100 kcal, las autoridades
nacionales o regionales competentes podran permitir un nivel maximo para los carbohidratos disponibles de
hasta 14 g/100 kcal (3,3 g/100 kJ).

d) Vitaminas

Vitamina A

Unidad Minimo Maximo NSR
ug ER"/100 kcal 60 180 -

ug ER"/100 kJ 14 43 -

) Expresada como equivalente de retinol (ER)

1 ug ER = 3,33 Ul de vitamina A = 1 ug de retinol totalmente trans. El contenido de retinol lo proporcionara el
retinol preformado, mientras que no debera incluirse ningin contenido de carotenoides en el calculo y la
declaracién de la actividad de la vitamina A.

Vitamina D%

Unidad Minimo Maximo NSR
ug®/100 keal 1,5 4,5 -
ug®/100 kJ 0,36 1,1 -

8) Las autoridades nacionales o regionales competentes podran apartarse de las condiciones, segln convenga
en funcion de las necesidades nutricionales de su correspondiente poblacion.
9 Calciferol. 1 ug de calciferol = 40 Ul de vitamina D.
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Riboflavina

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 80 - 650
ug/100 kJ 19 - 155
Vitamina B12

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 0,1 - 2,0
pg/100 kJ 0,02 - 0,48
Vitamina C'0

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 10 - 70
mg/100 kJ 2,4 - 17

10) Expresada como é&cido L-ascérbico.

e) Minerales y oligoelementos

Hierro'"

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 1,0 3,0 -
mg/100 kJ 0,24 0,72 -

) En los productos definidos en la Seccién 2.1 a base de aislados de proteinas de soja se aplica un valor
minimo de 1,5 mg/100 kcal (0,36 mg/100 kJ).

Calcio

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 90 - 280
mg/100 kJ 22 - 67
Zinc

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 0,5 - 1,5
mg/100 kJ 0,12 - 0,36

El cloruro de sodio no debera anadirse a los productos definidos en la Seccion 2.1.

3.1.4

Las autoridades nacionales o regionales podran afadir requisitos obligatorios para los
nutrientes esenciales incluidos en el punto 3.1.3 de la Seccion B. Los nutrientes obligatorios
adicionales deberan elegirse a partir de la composicién esencial de los preparados
complementarios para lactantes de mas edad incluida en el punto 3.1.3 de la Seccién A. Si se
afaden nutrientes obligatorios adicionales, los niveles de nutrientes deben basarse en la
composicion de nutrientes de los preparados complementarios para lactantes de mas edad
(punto 3.1.3 de la Seccién A), que se basa en la composicién de la leche materna y tiene en
cuenta los niveles de nutrientes inherentes en la leche de vaca.

Todos los niveles de nutrientes podran modificarse si la poblaciéon local presenta unas
necesidades nutricionales y existe una justificacion cientifica que fundamenten la desviacion.

3.2 Ingredientes facultativos

3.21

3.2.2

Ademas de los requisitos de composicion esencial indicados en el punto 3.1.3 de la
Seccion B, se podran afadir otros ingredientes, o sustancias a los productos definidos en la
Seccién 2.1 cuando la inocuidad y la idoneidad del ingrediente facultativo con fines
nutricionales concretos, en su nivel de uso, hayan sido evaluadas por las autoridades
nacionales o regionales y hayan sido demostradas mediante una evidencia cientifica
generalmente reconocida. También se permiten los ingredientes facultativos incluidos en el
punto 3.2.3 de la Seccion A.

Cuando se anada cualquiera de estos ingredientes o sustancias, el producto definido en la
Seccioén 2.1 debera contener cantidades suficientes para lograr el efecto deseado.
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3.23

3.24

También podran anadirse nutrientes adicionales a los productos definidos en la Seccion 2.1
siempre que estos nutrientes se elijan a partir de la composicidon esencial de los preparados
complementarios para lactantes de mas edad y los niveles respeten los valores minimos, los
valores maximos y los NSR estipulados para los preparados complementarios para lactantes
de mas edad (punto 3.1.3 de la Secciéon A) y tengan en cuenta los niveles de nutrientes
inherentes en la leche de vaca; o sean modificados por las autoridades nacionales o
regionales si la poblacién local presenta unas necesidades nutricionales y existe una
justificacion cientifica que fundamenten la desviacion.

No deberan anadirse ingredientes con fines edulcorantes a los productos definidos en la
Seccion 2.1.
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APENDICE IV

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LA NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS

(CXS 156-1987)

SECCION B

(en el tramite 5)

SECCION B: BEBIDA/PRODUCTO CON NUTRIENTES ANADIDOS PARA NINOS PEQUENOS O
BEBIDA PARA NINOS PEQUENOS

1 AMBITO DE APLICACION

1.1

1.2

1.3

2.1
211

22
2.21

9.

Esta seccion de la Norma se aplica a los productos definidos en la Seccién 2.1, en forma liquida o
en polvo.

Esta seccion de la Norma contiene los requisitos de composicion, calidad, inocuidad, etiquetado,
analisis y muestreo relativos a los productos definidos en la Seccién 2.1.

Solo se presentaran como productos definidos en la Seccioén 2.1 los productos que cumplan con
los criterios establecidos en las disposiciones de esta Seccién de la presente Norma.

DESCRIPCION
Definiciéon del producto

Por bebida/producto con nutrientes anadidos para nifios pequefos o bebida para nifos
pequefios se entiende todo producto fabricado para ser utilizado como parte liquida del régimen
alimentario diversificado de los nifios pequefios [que puede contribuir a las necesidades
nutricionales de los nifios pequefios]."

La bebida/producto con nutrientes anadidos para nifnos pequeios o la bebida para nifios
pequeiios se elaboran por medios fisicos exclusivamente y se envasan para evitar su putrefaccion
y contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacion, conservacion y distribucion en
el pais en que se vende el producto.

Otras definiciones

Por nifios pequefios se entienden las personas desde la edad de mas de 12 meses hasta la edad
de tres anos (36 meses).

ETIQUETADO

Se aplicaran a los productos definidos en la Seccién 2.1 los requisitos de la Norma general para el
etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985), las Directrices sobre etiquetado nutricional
(CXG 2-1985) vy las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997).
Entre esos requisitos figura la prohibicion de realizar declaraciones de propiedades nutricionales y
saludables en los alimentos para lactantes y nifios pequefios excepto en los casos especificamente
previstos en las normas pertinentes del Codex o en la legislaciéon nacional.

9.1
9.1.1

9.1.2

Nombre del producto

El texto de la etiqueta y toda otra informacion que acompafie el producto deberan estar escritos en
el idioma o los idiomas apropiados.

El producto se denominara «bebida/producto con nutrientes anadidos para nifios pequenos» o
«bebida para nifios pequefiosy, tal como se define en la Seccién 2.1, o cualquier otra denominacion
apropiada que indique la verdadera naturaleza del producto, de conformidad con las costumbres del
pais o de la region.

En la etiqueta se indicara claramente el origen de las proteinas que contiene el producto.

a) Si el origen de las proteinas* es exclusivamente la leche de [nombre del animal], el producto
podra etiquetarse «bebida/producto con nutrientes afiadidos para nifios pequefios a base de
proteina de leche de [nombre del animal]» o «bebida para nifios pequefios a base de proteina de
leche de [nombre del animal]».

" En algunos paises, estos productos se regulan como sucedaneos de la leche materna.


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCODEX+STAN+1-1985%2FCXS_001s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCAC+GL+2-1985%2FCXG_002s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCAC+GL+23-1997%2FCXG_023s.pdf

REP20/NFSDU - Apéndice IV 62

9.2
9.2.1

9.2.2

9.3

9.4
9.4.1

9.4.2

9.5
9.5.1

9.5.2

b) Si el origen de las proteinas* es exclusivamente de [nombre del vegetal], el producto podra
etiquetarse «bebida/producto con nutrientes anadidos para nifios pequefios a base de proteina
de [nombre del vegetal]» o «bebida para niflos pequefios a base de proteina de [nombre del
vegetal]».

c) Si el origen de las proteinas* es tanto la leche de [nombre del animal] como [nombre del vegetal],
el producto podra etiquetarse «bebida/producto con nutrientes afiadidos para nifios pequefos a
base de proteina de leche de [nombre del animal] y proteina de [nombre del vegetal]» o «bebida
para nifios pequenos a base de proteina de leche de [nombre del animal] y proteina de [nombre
del vegetal]» o «bebida/producto con nutrientes afadidos para nifios pequefios a base de
proteina de [nombre del vegetal] y proteina de leche de [nombre del animal]» o «bebida para
ninos pequefos a base de proteina de [nombre del vegetal] y proteina de leche de [nombre del
animal]».

* Se aclara que la adicidn de distintos aminoacidos, cuando sean necesarios para mejorar la calidad
de las proteinas, no impide el uso de las opciones de etiquetado anteriores.

Todo producto que no contenga leche ni ningun derivado lacteo debera etiquetarse con la expresion
«no contiene leche ni productos lacteos», o una frase equivalente.

Lista de ingredientes

En la etiqueta figurara la lista completa de los ingredientes, por orden decreciente de proporciones,
salvo que, cuando se hayan anadido vitaminas o minerales, estos ingredientes se puedan indicar
como grupos separados de vitaminas o de minerales. Dentro de tales grupos no sera necesario
indicar las vitaminas y los minerales por orden decreciente de proporciones.

Se indicara en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de origen animal o vegetal y de
los aditivos alimentarios. Ademas, deberan incluirse en la etiqueta clases funcionales apropiadas de
los aditivos alimentarios. Ademas, podra indicarse opcionalmente el niumero del SIN de los aditivos
alimentarios.

Declaracion del valor nutritivo

La declaracién de informacién nutricional de los productos definidos en la Seccién 2.1 debera
contener las siguientes informaciones, en el orden en que aqui se indican:

La cantidad de energia, expresada en kilocalorias (kcal) y/o kilojulios (kJ), y la cantidad en gramos
de proteinas, carbohidratos y grasa por cada 100 g o cada 100 ml de alimento vendido, {asi como}
fe} por 100 ml del alimento listo para el consumo que se haya preparado de acuerdo con las
condiciones indicadas en la etiqueta.

La cantidad total de cada vitamina y mineral indicados en el apartado 3.1.3 de la Seccion B, y de
cualquier otro ingrediente indicado en la lista del apartado 3.2 de la Seccion B, por 100 g o cada
100 ml de alimento vendido, fasi como} {e}-por 100 ml del alimento listo para el consumo que se
haya preparado segun las instrucciones indicadas en la etiqueta.

Ademas, se permitira la declaracion del contenido de nutrientes por cada 100 kcal (o por cada
100 kJ) o por tamafio de porcion, siempre que este tamano se cuantifique en la etiqueta.

Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

El marcado de la fecha y las instrucciones para la conservacion deberan ajustarse a la Seccion 4.7
de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados.

Siempre que sea factible, las instrucciones para la conservacion deberan figurar lo mas cerca
posible de la marca que indica la fecha.

Instrucciones de uso

Los productos listos para el consumo en forma liquida deberan utilizarse directamente. Los
productos liquidos concentrados y productos en polvo deberan prepararse con agua potable inocua
0 agua que se ha vuelto inocua hirviéndola antes de suministrarlos de acuerdo con las instrucciones
de uso. Se daran instrucciones adecuadas para la preparaciéon y manipulacién apropiadas de
conformidad con las buenas préacticas de higiene.

En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas para la preparacién y el uso apropiados del
producto, asi como para su conservacion y su eliminacion después de su preparacion, es decir, que
debera desecharse el producto sobrante.
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9.5.3

9.54

9.5.5

9.5.6

9.6
9.6.1

9.6.2

9.6.3

9.6.4

9.6.5

La etiqueta deberéa contener instrucciones graficas claras que ilustren el método de preparacién del
producto.

Las instrucciones deberian incluir una advertencia acerca de los peligros para la salud que pueden
derivarse de un almacenamiento, una preparacioén o un uso inadecuados.

En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas sobre la conservacion del producto después de
que se haya abierto el envase.

La etiqueta de los productos definidos en la Seccidn 2.1 debera contener una declaracion de que el
producto no se introducira en la dieta de lactantes de 12 meses de edad o menos y de que no
debera usarse como unica fuente de nutrientes.

Requisitos de etiquetado adicionales

La etiqueta de los productos definidos en la Seccién 2.1 no debera contener imagenes, textos ni
declaraciones, incluidas imagenes de biberones, que puedan afectar negativamente a la practica de
la lactancia materna o desalentar dicha practica, o que idealicen el uso de los productos definidos
en la Seccién 2.1. No deberan utilizarse en la etiqueta términos como «humanizado»,
«maternalizado» u otros términos analogos.

Las etiquetas no deberan desalentar la practica de la lactancia materna. La etiqueta de cada envase
debera contener un mensaje claro, visible y facilmente legible que incluya los elementos siguientes:

a) La declaracion «Se recomienda la lactancia natural hasta los dos afios 0 mas».

b) Una declaracién de que la madre o el cuidador deberan solicitar el asesoramiento de un
trabajador sanitario acerca de la alimentacién adecuada del nifio pequenio.

La etiqueta no debera contener imagenes de lactantes, lactantes de mas edad, nifios pequenos o
mujeres ni ninguna otra imagen, texto o declaracion que:

9.6.3.1 afecte negativamente a la practica de la lactancia materna o desaliente dicha practica,
establezca una comparacién con la leche materna o sugiera que el producto es similar,
equivalente o superior a la leche materna;

9.6.3.2 pueda contener la aprobacién de un profesional u organismo o algo que pueda interpretarse
como tal, a menos que esto haya sido autorizado especificamente por los organismos
reguladores nacionales o regionales pertinentes.

Los productos definidos en la Seccidén 2.1 seran etiquetados de manera diferenciada evitando
cualquier riesgo de confusion con los preparados para lactantes, los preparados complementarios
para lactantes de mas edad y los preparados para usos medicinales especiales destinados a los
lactantes, en particular, por el texto, las imagenes y los colores utilizados, y de manera que los
consumidores los distingan claramente.

El etiquetado de los productos definidos en la Seccion 2.1 no debera hacer referencia a preparados
para lactantes, preparados complementarios para lactantes de mas edad o preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes, incluidos los numeros, los textos, las
declaraciones o las imagenes de estos productos.
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APENDICE V
REVISION DE LA NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS:
secciones restantes de las secciones Ay B
(en el tramite 4)
[Seccidon A: Preparados complementarios para lactantes de mas edad
3.3 Requisitos de pureza
3.3.1 Requisitos generales

Todos los ingredientes deberan estar limpios y ser de buena calidad, inocuos y adecuados para ser

ingeridos por los lactantes [de mas edad] a-partir-del-sexto-mes-y porlos-nifios-pequefios. Deberan

ajustarse a los requisitos normales de calidad, tales como color, aroma y olor.
3.3.2 Compuestos vitaminicos y sales minerales (recomendacién 4a)

Los compuestos vitaminicos y las sales minerales utilizados de conformidad con las secciones 3.3.1 y
3.3.2 deberan seleccionarse de las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion en
alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979),
aprobadas por la Comision del Codex Alimentarius.

3.3.2.2 Las concentraciones de sodio que derivan de los ingredientes vitaminicos y minerales deberan
ajustarse a los limites establecidos para el sodio en la Seccién 3.1.

3.4 Consistencia y tamaio de las particulas

Una vez preparado segun las instrucciones para su uso dadas en la etiqueta, el producto estara exento de
grumos o particulas gruesas.

3.5 Prohibiciones especificas
El producto y sus componentes no deberan haber sido tratados con radiaciones ionizantes.
4. Aditivos alimentarios

Se permiten los siguientes aditivos:

SIN Aditivo Dosis maxima en 100 ml del producto listo
para el consumo

4.1 Espesante

412 Goma guar 0,19

410 Goma de semillas de algarrobo 0,149

1412 Fosfato de dialmidén 0,5 g, solos 0 mezclados en los productos a

1414 Fosfato de dialmidon acetilado base de soja

1413 Fosfato de dialmidén fosfatado 2,5 g, solos 0 mezclados en los productos a

1422 Adipato de dialmidon acetilado base de proteinas hidrolizadas y/o
aminoacidos solamente

407 Carragenina 0,03 g, solos o mezclados en la leche y en los
productos a base de soja solamente
0,1 g, solo o mezclado en productos liquidos a
base de proteinas hidrolizadas y/o
aminoacidos solamente

440 Pectinas 19

4.2 Emulsionante

322 Lecitina 0,59

471 Mono y diglicéridos 0,449

4.3 Regulador de la acidez

500ii Hidrégeno carbonato de sodio

500i Carbonato de sodio

331i Dihidrogencitrato de sodio Limitada por las BPF

331iii Citrato trisédico o ) )

524 Hidroxido de sodio Dentro del limite para el sodio establecido en la
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Seccion 3.1
501ii Hidrégeno carbonato de potasio
501i Carbonato de potasio
332i Citrato diacido potasico Limitada por las BPF
332ii Citrato tripotasico
525 Hidréxido de potasio
526 Hidroxido calcico Limitada por las BPF
270 Cultivos productores Limitada por las BPF
330 Acido citrico Limitada por las BPF
4.4 Antioxidante
307b Concentrado de tocoferoles mixtos | 3 mg solos o combinados
307a, c a-tocoferol
304 Palmitato de L-ascorbilo
300 Acido ascérbico, L- 5 mg solos 0 mezclados, expresados en acido
301 Ascorbato de sodio ascorbico (SIN 300, 301, 302 y 304)
302 Ascorbato de calcio
[4.5 Gases de envasado
290 Di6xido de carbono BPF
941 Nitrégeno BPF]

4.6 Sustancias aromatizantes

Extractos naturales de fruta: BPF

Extracto de vainilla: BPF

Etilvainillina [(n.° del JECFA 893)]: 5 mg/100 ml
Vainillina [(n.° del JECFA 889)]: 5 mg/100 ml

[Los aromas utilizados en los productos cubiertos por esta Norma deben cumplir lo dispuesto en
las Directrices para el uso de aromatizantes (CXG 66-2008).]

4.7 Principio de transferencia

Opciodn 1:

Debera aplicarse la Seccién 4 de la Norma general para los aditivos alimentarios (CXS 192-1995).
Opcioén 2:

Solo los aditivos alimentarios que se enumeran en esta seccion o en la Listas de referencia de
compuestos de nutrientes para su utilizaciéon en alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los
lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979) podran estar presentes en los alimentos que se incluyen en [la
Seccion 2.1 de la presente Normal, como consecuencia de su transferencia a partir de materias primas u
otros ingredientes (incluidos aditivos alimentarios) utilizados para producir el alimento, con sujecién a las
siguientes condiciones:

a) que la cantidad de aditivo alimentario presente en las materias primas u otros ingredientes
(incluidos los aditivos alimentarios) no exceda de la dosis maxima especificada; y

b) que el alimento al que se transfiere el aditivo alimentario no contenga dicho aditivo en una
cantidad mayor que la que se introduciria mediante el uso de las materias primas o ingredientes
con arreglo a unas buenas practicas de fabricacién, en consonancia con las disposiciones
relativas a la transferencia de aditivos que figuran en el preambulo de la Norma general para los
aditivos alimentarios (CXS 192-1995).

5. Contaminantes

Los productos a los que se aplican las disposiciones de la presente Norma deberan cumplir con los niveles
maximos de la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos
(CXS 193-1995).

Los productos a los que se aplican las disposiciones de la presente Norma deberan respetar los limites
maximos de plaguicidas establecidos por la Comision del Codex Alimentarius.


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCXG+66-2008%2Fcxg_066s.pdf

REP20/NFSDU - Apéndice V 66

6. Higiene

6.1 Se recomienda que el producto regulado por las disposiciones de la presente Norma sea preparado y
manipulado conforme a los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y otros textos
pertinentes del Codex, como el Cdédigo de practicas de higiene para los preparados en polvo para
lactantes y nifios pequefios (CXC 66-2008).

[el Cédigo de practicas de higiene para alimentos poco dcidos elaborados y envasados
asépticamente (CXC 40-1993) y el Cédigo de practicas de higiene para alimentos poco acidos y
alimentos poco dacidos acidificados envasados (CXC 23-1979)]

6.2 Los productos deberan ajustarse a los criterios microbiolégicos establecidos de conformidad con los
Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiolégicos relativos a los
alimentos (CXG 21-1997).

7. Envasado

7.1 El producto se envasara en recipientes que preserven las calidades higiénicas y de otra indole del
alimento. Cuando el producto esté en forma liquida, se envasara en recipientes herméticamente cerrados;
como medios de cobertura podran utilizarse nitrégeno o anhidrido carbonico.

7.2 Los recipientes y demas materiales de envasado solo se fabricaran con sustancias inocuas y
apropiadas a los usos a que se destinan. En los casos en que la Comision del Codex Alimentarius haya
establecido una norma para cualquier sustancia utilizada como material de envasado, debera aplicarse
esa norma.

8. Llenado de los envases

Cuando se trate de productos listos para el consumo, el contenido del envase no sera:

(i) inferior al 80 % v/v, cuando pese menos de 150 g (5;5 onzas);

(ii) inferior al 85 % v/v para productos que se hallen en la escala de pesos de 150-250 g (5;5-9 onzas); n

(iii) inferior al 90 % v/v para productos que pesen mas de 250 g (9 onzas) de la capacidad de agua del
envase. Por capacidad de agua de un envase se entiende el volumen de agua destilada a 20 °C que
contiene el envase herméticamente cerrado cuando esta completamente lleno.

10. Métodos de analisis y muestreo

Para comprobar el cumplimiento de esta Norma, deberan utilizarse los métodos de analisis que figuran en
los Métodos de analisis y de muestreo recomendados (CXS 234-1999) pertinentes para las disposiciones
de esta Normal.

Seccion B: Bebida/producto con nutrientes afadidos para nifios pequefios o bebida para nifios
pequeios

3.3 Requisitos de pureza

3.3.1 Requisitos generales

Todos los ingredientes deberan estar limpios y ser de buena calidad, inocuos y adecuados para ser

ingeridos por los lactantes—apartir-del-sexto-mes-y por los nifios pequenos. Deberan ajustarse a los

requisitos normales de calidad, tales como color, aroma y olor.
3.3.2 Compuestos vitaminicos y sales minerales

Los compuestos vitaminicos y las sales minerales utilizados de conformidad con las secciones 3.3.1 y
3.3.2 deberan seleccionarse de las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion en
alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979),
aprobadas por la Comisién del Codex Alimentarius.

3.4 Consistencia y tamafo de las particulas

Una vez preparado segun las instrucciones para su uso dadas en la etiqueta, el producto estara exento de
grumos o particulas gruesas.

3.5 Prohibiciones especificas

El producto y sus componentes no deberan haber sido tratados con radiaciones ionizantes.



REP20/NFSDU - Apéndice V

67

4. Aditivos alimentarios

Se permiten los siguientes aditivos:

SIN Aditivo Dosis maxima en 100 ml del producto listo
para el consumo

4.1 Espesante

412 Goma guar 0,19

410 Goma de semillas de algarrobo 0,149

1412 Fosfato de dialmidén 0,5 g, solos 0 mezclados en los productos a

1414 Fosfato de dialmidon acetilado base de soja

1413 Fosfato de dialmiddn fosfatado 2,5 g, solos o0 mezclados en los productos a

1422 Adipato de dialmidon acetilado base de proteinas hidrolizadas y/o
aminoacidos solamente

407 Carragenina 0,03 g, solos o mezclados en la leche y en los
productos a base de soja solamente
0,1 g, solo o mezclado en productos liquidos a
base de proteinas hidrolizadas y/o
aminoacidos solamente

440 Pectinas 19

4.2 Emulsionante

322 Lecitina 0,59

471 Mono vy diglicéridos 0,49

4.3 Regulador de la acidez

500ii Hidrégeno carbonato de sodio

500i Carbonato de sodio

331i Dihidrogencitrato de sodio Limitada por las BPF

331iii Citrato trisédico

524 Hidroxido de sodio

501ii Hidrégeno carbonato de potasio

501i Carbonato de potasio

332i Citrato diacido potasico Limitada por las BPF

332ii Citrato tripotasico

525 Hidréxido de potasio

526 Hidroxido calcico Limitada por las BPF

270 Cultivos productores Limitada por las BPF

330 Acido citrico Limitada por las BPF

4.4 Antioxidante

307b Concentrado de tocoferoles mixtos | 3 mg solos o combinados

307a, c a-tocoferol

304 Palmitato de L-ascorbilo

300 Acido ascérbico, L- 5 mg solos o mezclados, expresados en acido

301 Ascorbato de sodio ascorbico (SIN 300, 301, 302 y 304)

302 Ascorbato de calcio

[4.5 Gases de envasado

290 Di6xido de carbono BPF

941 Nitrégeno BPF]

4.6 Sustancias aromatizantes (recomendacion 10b)

Extractos naturales de fruta: BPF

Extracto de vainilla: BPF

Etilvainillina [(n.° del JECFA 893)]: 5 mg/100 ml
Vainillina [(n.° del JECFA 889)]: 5 mg/100 ml
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[Los aromas utilizados en los productos cubiertos por esta Norma deben cumplir lo dispuesto en
las Directrices para el uso de aromatizantes (CXG 66-2008).]

4.7 Principio de transferencia

Opcioén 1:

Debera aplicarse la Seccion 4 de la Norma general para los aditivos alimentarios (CXS 192-1995).
Opciodn 2:

Solo los aditivos alimentarios que se enumeran en esta seccidbn o en la Listas de referencia de
compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los
lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979) podran estar presentes en los alimentos que se incluyen en [la
Seccion 2.1 de la presente Norma], como consecuencia de su transferencia a partir de materias primas u
otros ingredientes (incluidos aditivos alimentarios) utilizados para producir el alimento, con sujecion a las
siguientes condiciones:

a) que la cantidad de aditivo alimentario presente en las materias primas u otros ingredientes
(incluidos los aditivos alimentarios) no exceda de la dosis maxima especificada; y b) que el
alimento al que se transfiere el aditivo alimentario no contenga dicho aditivo en una cantidad
mayor que la que se introduciria mediante el uso de las materias primas o ingredientes con arreglo
a unas buenas practicas de fabricacion, en consonancia con las disposiciones relativas a la
transferencia de aditivos que figuran en el preambulo de la Norma general para los aditivos
alimentarios (CXS 192-1995); y

b) que el alimento al que se transfiere el aditivo alimentario no contenga dicho aditivo en una
cantidad mayor que la que se introduciria mediante el uso de las materias primas o ingredientes
con arreglo a unas buenas practicas de fabricacién, en consonancia con las disposiciones
relativas a la transferencia de aditivos que figuran en el preambulo de la Norma general para los
aditivos alimentarios (CXS 192-1995).

5. Contaminantes

Los productos a los que se aplican las disposiciones de la presente Norma deberan cumplir con los niveles
maximos de la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos
(CXS 193-1995).

Los productos a los que se aplican las disposiciones de la presente Norma deberan respetar los limites
maximos de plaguicidas establecidos por la Comision del Codex Alimentarius.

6. Higiene

6.1 Se recomienda que el producto regulado por las disposiciones de la presente Norma sea preparado y
manipulado conforme a los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y otros textos
pertinentes del Codex, como el Cédigo de practicas de higiene para los preparados en polvo para
lactantes y nifios pequefios (CXC 66-2008).

[el Coédigo de practicas de higiene para alimentos poco dcidos elaborados y envasados
asépticamente (CXC 40-1993) y el Cédigo de practicas de higiene para alimentos poco acidos y
alimentos poco acidos acidificados envasados (CXC 23-1979)]

6.2 Los productos deberan ajustarse a los criterios microbiolégicos establecidos de conformidad con los
Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbiolégicos relativos a los
alimentos (CXG 21-1997).

7. Envasado

7.1 El producto se envasara en recipientes que preserven las calidades higiénicas y de otra indole del
alimento. Cuando el producto esté en forma liquida, se envasara en recipientes herméticamente cerrados;
como medios de cobertura podran utilizarse nitrégeno o anhidrido carbénico.

7.2 Los recipientes y demas materiales de envasado solo se fabricaran con sustancias inocuas y
apropiadas a los usos a que se destinan. En los casos en que la Comisién del Codex Alimentarius haya
establecido una norma para cualquier sustancia utilizada como material de envasado, debera aplicarse
esa norma.

8. Llenado de los envases

Cuando se trate de productos listos para el consumo, el contenido del envase no sera:


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCXG+66-2008%2Fcxg_066s.pdf
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(i) inferior al 80 % v/v, cuando pese menos de 150 g (5;5 onzas);
(ii) inferior al 85 % v/v para productos que se hallen en la escala de pesos de 150-250 g (5;5-9 onzas); ni

(iii) inferior al 90 % v/v para productos que pesen mas de 250 g (9 onzas) de la capacidad de agua del
envase. Por capacidad de agua de un envase se entiende el volumen de agua destilada a 20 °C que
contiene el envase herméticamente cerrado cuando esta completamente lleno.

10. Métodos de analisis

Para comprobar el cumplimiento de esta Norma, deberan utilizarse los métodos de analisis que figuran en
los Métodos de analisis y de muestreo recomendados (CXS 234-1999) pertinentes para las disposiciones
de esta Normal.
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APENDICE VI

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LOS ALIMENTOS TERAPEUTICOS LISTOS PARA EL
CONSUMO (ATLC)

(en el tramite 5)
[1. PREAMBULO

Los nifios que padecen malnutricion aguda grave necesitan unos alimentos inocuos y gratos al paladar con
un elevado contenido de energia y unas cantidades adecuadas de vitaminas, minerales y otros nutrientes.
Estos nifios requieren una intervencion eficaz y a tiempo y los ATLC constituyen una de las opciones para el
tratamiento dietético de los nifios de entre 6 y 59 meses de edad con malnutricion aguda grave que no
presente complicaciones. Estas Directrices deben aplicarse de conformidad con las recomendaciones
técnicas de basadas en la evidencia pertinente y los textos del Codex y documentos de la OMS, UNICEF vy el
PMA afines.!

" Declaracion conjunta de la Organizacién Mundial de la Salud, el Programa Mundial de Alimentos, el Comité
Permanente de Nutricién del Sistema de las Naciones Unidas y el Fondo de las Naciones Unidas para la
Infancia (2007): Community-Based Management of Severe Acute Malnutrition (Tratamiento extrahospitalario
de la malnutricion aguda grave); declaracion conjunta de la Organizaciéon Mundial de la Salud y el Fondo de
las Naciones Unidas para la Infancia (2009): Child growth standards and the identification of severe acute
malnutrition in infants and children (Patrones de crecimiento infantil de la OMS e identificacion de la
malnutricién aguda grave en lactantes y nifios), Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; Organizacion
Mundial de la Salud (2013): Directriz: Actualizaciones sobre la atencion de la desnutricion aguda severa en
lactantes y nifios, Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; Organizaciéon Mundial de la Salud (2003):
Estrategia mundial para la alimentacion del lactante y del nifio pequefio, Ginebra: Organizacién Mundial de la
Salud; Organizacion Mundial de la Salud [(1981): Cédigo internacional de comercializacién de sucedaneos de
la leche materna, Ginebra: Organizaciéon Mundial de la Salud, y subsiguientes resoluciones pertinentes de la
AMS sobre la alimentacion de lactantes y nifios pequefios]; CAdigo de ética para el comercio internacional de
alimentos incluyendo transacciones en condiciones de favor y ayuda alimentaria (CXC 20-1979);
Organizacion para la Alimentacion y la Agricultura y Organizacion Mundial de la Salud (2016): FAO/WHO
Microbial safety of lipid-based ready-to-use foods for management of moderate acute malnutrition and severe
acute malnutrition (Informe de la FAO/OMS sobre la inocuidad microbiana de los alimentos a base de lipidos
listos para el consumo destinados al tratamiento de la malnutricion aguda moderada y la malnutricion aguda
grave), Roma: Organizacién para la Alimentacion y la Agricultura.]

2. FINALIDAD DE LAS DIRECTRICES

Proporcionar orientacion sobre los aspectos técnicos y nutricionales de la elaboracién de alimentos
terapéuticos listos para el consumo para nifos de 6 a 59 meses de edad con malnutricién aguda grave, que
incluya lo siguiente:

i. Composicion nutricional
ii. Materias primas e ingredientes
iii. Buenas practicas de fabricacion
iv. Criterios microbioldgicos y relativos a contaminantes quimicos
V. Métodos de analisis y toma de muestras

Vi. Disposiciones sobre el envasado y el etiquetado

3. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de las presentes Directrices se aplican a los alimentos terapéuticos listos para el consumo
para nifios de 6 a 59 meses de edad con malnutricion aguda grave. Estas Directrices no cubren los alimentos
complementarios listos para el consumo (ACLC), los complementos de micronutrientes?, los alimentos
elaborados a base de cereales?, los preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y
nifios pequefios* ni los alimentos envasados para lactantes y nifios®.

2 Directrices para complementos alimentarios de vitaminas y/o minerales (CXG 55-2005).
3 Norma para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios (CXS 74-1981).

4 Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios
(CXG 8-1991).
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5 Norma para alimentos envasados para lactantes y nifios (CXS 73-1981).
4. DESCRIPCION

4.1 Los alimentos terapéuticos listos para el consumo (ATLC) son alimentos para usos medicinales
especiales ricos en energia que contienen cantidades adecuadas de proteinas y otros nutrientes esenciales
para el tratamiento dietético de los nifios de 6 a 59 meses de edad con malnutricion aguda grave que no
presenten complicaciones médicas y muestren apetito. Estos alimentos deben ser blandos o triturables y
deben ser faciles de consumir para los nifios sin necesidad de preparacién previa.

4.2 L a malnutricién aguda grave se define como una relacion entre el peso y la altura (o estatura) inferior a
tres puntuaciones z por debajo de la mediana de los patrones de crecimiento de la OMS, un perimetro
braquial en el punto medio inferior a 11,5 cm o la presencia de edema bilateral.

5. MATERIAS PRIMAS E INGREDIENTES APROPIADOS

Los ATLC estan elaborados a base de ingredientes que se incorporan a matrices ricas en lipidos, p. €j.,
cremas o galletas, obteniéndose alimentos con un elevado contenido energético y nutricional. Son
ingredientes idoneos para la produccién de ATLC las materias primas siguientes, muchas de las cuales se
encuentran disponibles localmente, en las condiciones que se especifican mas adelante. Toda formulacién de
los ATLC debera cumplir lo dispuesto en la Seccion 3 de la Norma para el etiquetado y la declaraciéon de
propiedades de los alimentos para fines medicinales especiales (CXS 180-1991), incluida la exigencia de que
existan pruebas cientificas de que la utilizacién de los mismos es inocua y beneficiosa para la satisfaccion de
las necesidades nutricionales de las personas a las que estan destinados.

5.1 Materias primas e ingredientes basicos
5.1.1 Leche y otros productos lacteos

La leche y otros productos lacteos usados en la elaboracién de los ATLC deben cumplir con la Norma para
las leches en polvo y la nata (crema) en polvo (CXS 207-1999) y la Norma para los sueros en polvo
(CXS 289-1995), asi como con otras normas del Codex sobre la leche y los productos lacteos y otras
directrices y coédigos de practicas recomendados por la Comisién del Codex Alimentarius que sean
pertinentes para estos productos. Entre los cédigos de practicas pertinentes, se incluyen el Cédigo de
practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004) y el Cédigo de practicas de higiene
para alimentos con bajo contenido de humedad (CXC 75-2015).

5.1.2 Legumbres y semillas

Las legumbres y las semillas, tales como soja, lentejas, garbanzos, caupies, judias, mani, sésamo y otros
tipos de legumbres y semillas, deben cumplir con los textos pertinentes del Codex Alimentarius, cuando se
empleen en la elaboracion de los ATLC.

Las legumbres y las semillas tienen que ser elaboradas debidamente para reducir, en la medida de lo
posible, los factores antinutricionales presentes normalmente, tales como el fitato, las lectinas
(hemaglutininas), los inhibidores de la tripsina, la quimotripsina y los fitoestrogenos.

Las habas (Vicia faba L.) no deberian utilizarse en los ATLC, debido al peligro del favismo.
5.1.3 Grasas y aceites

Las grasas y los aceites usados en la elaboracién de los ATLC deben cumplir con los textos pertinentes del
Codex Alimentarius. Las grasas y los aceites se incorporan en la medida en que lo permita la tecnologia para
aumentar la densidad energética y aportar acidos grasos esenciales. Se deben extremar las precauciones
para evitar la grasa oxidada, ya que esta afecta negativamente a la nutricion, al sabor y a la conservacion.

No deberan emplearse en los ATLC grasas y aceites parcialmente hidrogenados.
5.1.4 Cereales, raices, tubérculos y sus productos derivados

Podran utilizarse todos los cereales y tubérculos y sus productos derivados molidos aptos para el consumo
humano, siempre que estén elaborados en forma tal que se reduzca el contenido de fibra, cuando ello fuese
necesario, y se eliminen o se reduzcan los efectos de los factores antinutricionales, como los fitatos, los
taninos y otras sustancias fendlicas, las lectinas y los inhibidores de la tripsina y la quimotripsina que puedan
reducir la calidad y la digestibilidad de las proteinas, la biodisponibilidad de los aminoacidos y la absorcion de
los minerales, al tiempo que se preserva el maximo valor nutricional.
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5.1.5 Vitaminas y minerales

Las formas de las vitaminas y los minerales empleadas deben ser solubles y facilmente absorbidas por los
pacientes con malnutricion aguda grave. Los niflos que padecen malnutricién aguda grave presentan un nivel
bajo o nulo de acido gastrico. Por tanto, para evitar la acidosis metabdlica, no deben consumir sales
inorganicas de minerales que sean insolubles o requieran un entorno gastrico acido para su absorcién. Es
importante que los ATLC tengan una composicién mineral que dé lugar a un rebasamiento moderado de la
base tampdn no metabolizable. Se puede realizar un calculo aproximado de la base tampdn no metabolizable
mediante la férmula: milimoles absorbidos estimados (sodio + potasio + calcio + magnesio) - (fésforo +
cloruro).

Todas las vitaminas y los minerales se deberan afiadir de conformidad con las Listas de referencia de
compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los
lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979). Se pueden consultar ejemplos de formas de minerales aptos
para la formulacién de los ATLC en la publicacion de la OMS Tratamiento de la malnutricion grave: manual
para médicos y otros profesionales sanitarios superiores (1999): «La cantidad de vitaminas y minerales
afnadidos para lograr el nivel establecido como objetivo debe ajustarse en funcién de la forma quimica, la
interaccion y la absorcion alterada en presencia de otros nutrientes y no nutrientes y la evidencia cientifica
que demuestre una estabilidad y biodisponibilidad adecuadas en el producto acabado.»

5.2 Otros ingredientes
5.2.1 Carbohidratos

Los carbohidratos se usan para alcanzar los requisitos relativos al contenido energético manteniendo un
equilibrio con las proteinas y los lipidos. El almidén vegetal, la lactosa, la maltodextrina y la sacarosa son los
carbohidratos preferidos en los ATLC. El contenido de azucares libres debe limitarse y no debe superar el
20 % del contenido energético total. Solo podran afadirse almidones precocidos y/o gelatinizados. No
deberan anadirse glucosa ni fructosa. Los carbohidratos deben cumplir con los textos pertinentes del Codex
Alimentarius.

No debe usarse miel en los ATLC debido al riesgo de botulismo infantil causado por Clostridium botulinum.
5.2.2 Aditivos alimentarios

Solo los aditivos alimentarios que se enumeran en esta seccion (Cuadro A: aditivos alimentarios en la
formulacion de los ATLC) o en las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion en
alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979)
podran estar presentes en los alimentos que se incluyen en la Seccién 4.1 de las presentes Directrices.
Ademas de mediante su adicién directa, los aditivos podran estar presentes en los ATLC como consecuencia
de su transferencia a partir de materias primas u otros ingredientes (incluidos aditivos alimentarios) utilizados
para producir el alimento, con sujecion a las siguientes condiciones:

a) que el uso del aditivo sea aceptable en las materias primas u otros ingredientes (incluidos los aditivos
alimentarios) de acuerdo con la Norma general para los aditivos alimentarios (CXS 192-1995);

b) que la cantidad de aditivo presente en las materias primas u otros ingredientes (incluidos los aditivos
alimentarios) no exceda de la dosis méaxima especificada en la Norma general para los aditivos
alimentarios (CXS 192-1995); y

c) que el alimento al que se transfiere el aditivo no contenga dicho aditivo en una cantidad mayor que la
que se introduciria mediante el uso de las materias primas o ingredientes en las condiciones
tecnolégicas adecuadas o con arreglo a unas buenas practicas de fabricaciéon, en consonancia con
las disposiciones relativas a la transferencia de aditivos que figuran en el preambulo de la Norma
general para los aditivos alimentarios (CXS 192-1995).

Cuadro A: aditivos alimentarios en la formulacion de los ATLC

Clase funcional Aditivo alimentario Sistema internacional Dosis maxima de
de numeracion (SIN) uso

Monoglicéridos y 471 4000 mg/kg
diglicéridos de acidos
grasos

Emulsionante Esteres citricos y de 472c 9000 mg/kg
acidos grasos del
glicerol
Lecitina 322(i) 5000 mg/kg
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Palmitato de ascorbilo 304 10 mg/kg
Antioxidante Tocoferol concentrado, 307b 10 mg/kg

mezcla

Acido ascérbico, L 300 BPF
Regulador de la acidez | Acido citrico 330 BPF
Gases de envasado Nitrégeno 941 BPF

Di6xido de carbono 290 BPF
Sustancia inerte Di6xido de silicio, amorfo 551 10 mg/kg

6. COMPOSICION NUTRICIONAL Y FACTORES DE CALIDAD

La composicion nutricional de los ATLC debera cumplir con los requisitos establecidos en el cuadro del
anexo. Ademas, se debera cumplir con los requisitos siguientes.

6.1 Energia

El contenido energético de los ATLC elaborados debe ser de 5,2-5,5 kcal por gramo. Podra alcanzarse el
contenido energético del ATLC durante la elaboracién mediante la adicién de ingredientes ricos en energia
(esto es, grasas y aceites o carbohidratos digeribles) o la elaboracién de las materias primas y los
ingredientes basicos segun se indica en la Seccién 8.

6.2 Proteinas
Las proteinas deben aportar entre el 10 % y el 12 % de la energia total.

La calidad de las proteinas debera determinarse usando la puntuacién de los aminoacidos de las proteinas
corregida segun su digestibilidad (PDCAAS), que se calculara de acuerdo con las necesidades y los patrones
de puntuacién de los aminoacidos de referencia con relacion a un crecimiento acelerado de compensacion de
10 g/kg/dia en la poblacion a la que van destinados los ATLC, es decir, los niflos de entre 6 y 59 meses de
edad que padecen malnutricion aguda grave.

En todas las formulaciones de los ATLC, la puntuacion PDCAAS no debera ser inferior a 90. La puntuacién
PDCAAS se debera determinar mediante los valores sobre la digestibilidad pertinentes y el patrén de los
aminoacidos de referencia estipulado en el informe del grupo de trabajo de expertos de la FAO: Protein
quality assessment in follow-up formula for young children and ready to use therapeutic foods (Evaluacién de
la calidad de las proteinas en los preparados complementarios para nifios pequefos y los alimentos
terapéuticos listos para el consumo) (2018).

Las proteinas de alta calidad se lograran con formulaciones de ATLC que contengan un minimo del 50 % de
proteinas procedentes de productos lacteos.

En las formulaciones con puntuaciones PDCAAS menores, se deberan ajustar la calidad o la cantidad de las
proteinas para alcanzar el valor deseado. La adicién de aminoacidos limitantes, Unicamente en la forma
levégira, se permitira solo en las cantidades necesarias para aumentar la calidad de las proteinas del ATLC.

6.3 Lipidos
Los lipidos deben aportar entre el 45 % y el 60 % de la energia total.

[El nivel de acido linoleico no debera ser menor de 333 346 mg por cada 100 kcal ni mayor de 1110 mg por
cada 100 kcal. El nivel de acido alfalinolénico no debera ser menor de 33 mg/100 kcal.]

6.4 Vitaminas y minerales

Los ATLC deben contener las vitaminas y los minerales recogidos en el anexo «Composicion nutricional de
los ATLC». Los ATLC deberan cumplir con los niveles minimo y maximo y los niveles superiores de referencia
especificados en dicho anexo.

6.5 ACTIVIDAD DEL AGUA

Los ATLC son alimentos con bajo contenido de humedad y un nivel de actividad del agua de 0,6 o inferior.
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7. CONTAMINANTES

Se recomienda que los productos cubiertos por las disposiciones de las presentes Directrices, asi como los
ingredientes utilizados en dichos productos, cumplan con la Norma general para los contaminantes y las
toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995), los Limites méximos de residuos (LMR) y
recomendaciones sobre la gestiéon de riesgos (RGR) para residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos (CXM 2-2015) y los limites maximos del Codex para los residuos de plaguicidas.

Los cddigos de practicas del Codex proporcionan otras orientaciones que también deben respetarse.

El producto no debe contener contaminantes u oftras sustancias no deseables (p.ej., sustancias
biolégicamente activas o fragmentos de metal) en cantidades que puedan representar un riesgo para la salud
de los nifios.

8. TECNOLOGIAS DE ELABORACION

Se deben validar las tecnologias de elaboracién de los ATLC asi como sus ingredientes para demostrar que
no modifican el valor nutricional de los ATLC y que permiten reducir los factores antinutricionales. La
molturacion o trituracion, la torrefaccion y el tostado son ejemplos de tecnologias de elaboracion a las que se
pueden someter los ingredientes.

Las tecnologias que se empleen deben tener en cuenta el grupo al que va destinado el alimento y los efectos
sobre la integridad del contenido de nutrientes de los productos. Ademas de las practicas anteriormente
descritas, se deben aplicar buenas practicas de higiene durante la elaboraciéon de los ATLC, de conformidad
con los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y el Codigo de practicas de higiene
para alimentos con bajo contenido de humedad (CXC 75-2015) para evitar la contaminacion cruzada durante
el envasado y el almacenamiento de las materias primas.

Los ATLC o sus materias primas deberian someterse a un tratamiento validado de reduccién microbiana, de
tal manera que se inactiven los patégenos como la Salmonella. Cabe senalar que algunos patdgenos
muestran una mayor resistencia al calor en matrices alimentarias con una actividad acuosa reducida. Los
tratamientos de reduccion microbiana cominmente usados que se podrian aplicar a los ATLC o a sus
materias primas incluyen medidas de control de tipo térmico y no térmico.

Se puede consultar mas informacién sobre la validacién de las medidas de control en las Directrices para la
validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008). Asimismo, se pueden
consultar los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiolégicos (CXG 63-
2007).

9. BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Y BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE

Se recomienda que los productos cubiertos por las disposiciones de las presentes Directrices se preparen y
manipulen de conformidad con las secciones correspondientes de los Principios generales de higiene de los
alimentos (CXC 1-1969), el Cédigo de practicas de higiene para alimentos con bajo contenido de humedad
(CXC 75-2015) y otros textos pertinentes del Codex.

Los productos deberan ajustarse a los criterios microbioldgicos establecidos de conformidad con los
Principios y directrices para el establecimiento y la aplicaciéon de criterios microbiolégicos relativos a los
alimentos (CXG 21-1997).

Los ingredientes y el producto final se prepararan, envasaran y conservaran en condiciones higiénicas y
deberan cumplir las disposiciones de los textos del Codex pertinentes.

10. METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO

Se recomienda que los métodos de analisis y muestreo de los ATLC sigan los Métodos de analisis y de
muestreo recomendados (CXS 234-1999).

11. ENVASADO

Se recomienda que los ATLC se envasen de forma que se preserven las calidades higiénicas y de otra
indole, incluidas las propiedades nutricionales del alimento durante su periodo de conservacion definido.

Los materiales de envasado deberan estar fabricados Unicamente con sustancias que sean inocuas y
adecuadas para el uso al que se destinan. En los casos en que la Comision del Codex Alimentarius haya
establecido una norma para cualquier sustancia utilizada como material de envasado, debera aplicarse esa
norma.
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12. ETIQUETADO

Se recomienda que los ATLC destinados a los nifios de 6 a 59 meses de edad con malnutricién aguda grave
se etiqueten de conformidad con la Norma para el etiquetado y la declaracién de propiedades de los
alimentos para fines medicinales especiales (CXS 180-1991), la Norma general para el etiquetado y
declaracion de propiedades de alimentos preenvasados para regimenes especiales (CXS 146-1985) y las
Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985).

12.1 Nombre del alimento

El nombre del alimento que habra de declararse en la etiqueta indicara que se trata de un alimento
terapéutico listo para el consumo destinado a los nifios de 6 a 59 meses de edad con malnutricion aguda
grave. La designacion adecuada que indique la verdadera naturaleza del alimento estara en conformidad con
la legislacion nacional. La edad a partir de la cual se recomienda el uso del producto debera indicarse
claramente junto al nombre del alimento.

12.2 Lista de ingredientes

Debera indicarse la lista de ingredientes de conformidad con la Seccién 4.2 de la Norma general para el
etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).

12.3 Requisitos de etiquetado obligatorios adicionales

Deberan aplicarse las disposiciones de las secciones 4.4 y 4.5 de la Norma para el etiquetado y la
declaracion de propiedades de los alimentos para fines medicinales especiales (CXS 180-1991).

12.4 Deberan figurar en la etiqueta de los ATLC las siguientes declaraciones adicionales:
e El producto no debe administrarse mediante sonda nasogastrica.
o El producto debera utilizarse junto con la lactancia natural.

e Se recomienda la lactancia natural exclusiva durante los seis primeros meses de vida y la lactancia
natural continuada hasta los dos afios o mas.

12.5 Instrucciones de uso

e Debera indicarse claramente en la etiqueta a partir de qué edad puede utilizarse el producto. Tal
edad no debe ser inferior a los seis meses para ningun producto.

e Se deberan incluir instrucciones de uso, preferiblemente, acompafiadas de presentaciones graficas.

e Se debera establecer claramente el tiempo en que debe consumirse el producto tras su apertura.
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ANEXO

Cuadro: composicion nutricional de los ATLC
Energia
Unidad Minimo Maximo NSR
kcal/100 g 520 550 -
Proteinas
Unidad Minimo Maximo NSR
g/100 kcal 2,5 3,0 -
Lipidos
Unidad Minimo Maximo NSR
/100 kcal 5 7 -

Acidos grasos omega 6
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 330 [1111] o [780] -

Acidos grasos omega 3

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal [33] 0 [110] 280 -
Vitamina A

Unidad Minimo Maximo NSR
2ug ER/100 kcal 145 308 -

21 ug ER = 3,33 Ul de vitamina A = 1 ug de retinol trans. El contenido de retinol lo proporcionara el retinol preformado y
no deberd incluirse ningun contenido de carotenoides en el céalculo y la declaracion de la actividad de la vitamina A.

Vitamina D
Unidad Minimo Maximo NSR
3 ug/100 kcal 2,7 472 -

31 ug de calciferol = 40 Ul de vitamina D.

Las dos formas de la vitamina D que se permiten en la formulacion de los ATLC son el colecalciferol (D3) y el
ergocalciferol (D2).

Vitamina E
Unidad Minimo Maximo NSR
4 mg Ea-T/100 kcal 3,6 - -

41 mg de o-tocoferol = 1 mg de RRR-a-tocoferol (d-a-tocoferol)

41 mg de RRR-a-tocoferol = 2 mg de todo-rac-a-tocoferol (dl-a-tocoferol)

Vitamina K

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 2,7 6 -
Vitamina B1

Unidad Minimo Maximo NSR

mg/100 kcal 0,09 - -
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Vitamina B2

Unidad Minimo Maximo
mg/100 kcal 0,29 -
Vitamina C

Unidad Minimo Maximo
mg/100 kcal 9 -
Vitamina B6

Unidad Minimo Maximo
mg/100 kcal 0,1 -
Vitamina B12

Unidad Minimo Maximo
pg/100 keal 0,29 -

Acido félico

Unidad Minimo Maximo
5 ug/100 kcal 36 -

51 ug de acido folico = 1,7 ug de equivalentes de folato alimentario (EFA)
Niacina

Unidad Minimo Maximo
mg/100 kcal 0,91 -

Acido pantoténico

Unidad Minimo Maximo
mg/100 kcal 0,55 -
Biotina

Unidad Minimo Maximo
pg/100 kcal 11 -
Minerales

Sodio

Unidad Minimo Maximo
mg/100 kcal - 56
Potasio

Unidad Minimo Maximo
mg/100 kcal 200 308
Calcio

Unidad Minimo Maximo

mg/100 kcal 55 151

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR
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Fésforo
Unidad
mg/100 kcal

Magnesio
Unidad
mg/100 kcal

Hierro
Unidad
mg/100 kcal
Zinc
Unidad
mg/100 kcal

Cobre
Unidad
mg/100 kcal

Selenio
Unidad
pg/100 kcal

Yodo
Unidad
pg/100 kcal

Minimo
55

Minimo
[15] 0 [30]

Minimo

1,8

Minimo
2

Minimo

0,25

Minimo
3,6

Minimo
13

Maximo
151

Maximo
[45] 0 [90]

Maximo

2,7

Maximo

2,7

Maximo

0,35

Maximo

Maximo
27

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR
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APENDICE VI
DOCUMENTO DE PROYECTO SOBRE UNA PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO DE REVISION DE LOS
VALORES DE REFERENCIA DE NUTRIENTES PARA LAS VITAMINAS Y LOS MINERALES (CXG 2-1985)

ACTUALIZADO PARA INCLUIR EL CALENDARIO PARA LOS VRN-N PARA LAS PERSONAS DE
ENTRE 6 Y 36 MESES DE EDAD

(con caracter meramente informativo)
1. FINALIDAD Y AMBITO DE APLICACION DEL NUEVO TRABAJO PROPUESTO

En la Seccion 3.4.4 de las Directrices sobre etiquetado nutricional del Codex (CXG 2-1985), se estipula que
la informacion numérica sobre las vitaminas, los minerales y las proteinas debe expresarse como porcentaje
del valor de referencia consignado en la etiqueta como «valor de referencia de nutrientes» (VRN). Desde la
aprobacion inicial de estas Directrices en 1985, la Seccidon 3.4.4 se ha enmendado una vez, en 1993, de
conformidad con el informe de la Consulta mixta FAO/OMS de expertos sobre dosis recomendadas de
nutrientes para fines de etiquetado de los alimentos que se celebré en Helsinki (Finlandia) del 12 al 16 de
septiembre de 1988. En aquel momento, se indicé que la definicion y el examen de esos valores era un
proceso continuo, ya que estaban sujetos a revision por el Comité del Codex sobre Etiquetado de los
Alimentos (CCFL) en funcion de la divulgacion de nuevos datos cientificos. EI CCFL reconocié asimismo
gue eran precisos principios generales para guiar las decisiones sobre la seleccién y modificaciéon de los
VRN vy solicité orientacién al Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales
(CCNFSDU) a ese respecto (ALINORM 93/40).

En la actualidad, la lista de VRN que figura en las Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional
comprende nueve vitaminas (A, D, C, tiamina, riboflavina, niacina, B6, folacina y B12), cinco minerales
(calcio, magnesio, hierro, zinc, yodo) y las proteinas, que se basaron en general en los aportes dietéticos
recomendados de referencia para un hombre adulto. Estos valores se indican como base para expresar el
contenido de nutrientes en el etiquetado nutricional en relacién con los complementos dietéticos en las
Directrices para complementos alimentarios de vitaminas y/o minerales del Codex (CXG 55-2005). En las
Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables del Codex (CXG 23-1997) se indica
asimismo que los VRN constituyen la base de los criterios relativos a las declaraciones de propiedades
nutricionales o saludables.

En su 25.2 reunién, el CCNFSDU convino en que la lista de VRN que figuraba en las Directrices sobre
etiquetado nutricional del Codex estaba incompleta y debia completarse y actualizarse. Igualmente se
sefiald que debia elaborarse un conjunto de principios para el establecimiento de los VRN teniendo en
cuenta la experiencia de los Estados miembros en el establecimiento de valores de referencia con fines de
etiquetado.

La finalidad del nuevo trabajo propuesto es elaborar principios generales, con base cientifica, para el
establecimiento de VRN vy revisar la lista de VRN que figura en las Directrices sobre etiquetado nutricional
del Codex, teniendo plenamente en cuenta los trabajos previos en relacién con los valores de referencia de
nutrientes.

2. RELEVANCIAY OPORTUNIDAD DEL TRABAJO

En la resolucion 57.17 de la Asamblea Mundial de la Salud, por la que se aprobé la Estrategia mundial, se
pedia a la Comision del Codex Alimentarius que siguiera examinando exhaustivamente, en el marco de su
mandato operacional, las medidas que se podrian adoptar para mejorar las normas sanitarias aplicables a
los alimentos en consonancia con la meta y los objetivos de la Estrategia mundial.

En consecuencia, en su 28.° periodo de sesiones la Comisién acordé pedir a la OMS y la FAO que
preparasen un documento sobre las medidas que podria adoptar el Codex, incluidas propuestas concretas
respecto de nuevos trabajos para su consideracion por el CCNFSDU y el CCFL. En el 29° periodo de
sesiones de la Comision se acordd completar un documento que contuviera propuestas concretas sobre
posibles medidas en el marco del Codex y distribuirlo para solicitar observaciones y someterlo al examen
del CCNFSDU y el CCFL.

Los citados comités examinaron detenidamente las medidas propuestas y convinieron en que el CCNFSDU
revisara los VRN relativos a las vitaminas y los minerales que figuraban en las Directrices sobre etiquetado
nutricional (ALINORM 07/30/26). Por consiguiente, la propuesta de nuevo trabajo es oportuna ademas de
relevante.

3. PRINCIPALES CUESTIONES QUE SE DEBEN TRATAR

Este trabajo entrafiaria un proceso con vistas a elaborar los principios generales para el establecimiento de
VRN relativos a las vitaminas y los minerales aplicables a la poblacion en general, en un primer momento.
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El siguiente paso consistiria en un proceso de revision de todos los valores de referencia disponibles y su
base cientifica con arreglo a los principios acordados y, en caso necesario, de actualizacion y ampliacién de
la lista de VRN relativos a las vitaminas y los minerales que figura actualmente en las Directrices sobre
etiquetado nutricional.

Una vez completados esos procesos, el Comité estableceria VRN sobre vitaminas y minerales, con fines de
etiquetado, relativos a los nifios de entre 6 y 36 meses de edad. El Comité podria entonces comenzar el
trabajo con vistas a establecer los principios aplicables a los VRN relativos a ese grupo de edad, basandose
en los principios elaborados respecto de los VRN relativos a la poblacién en general y modificandolos segun
sea conveniente. Una vez fijados esos principios, se establecerian VRN correspondientes a este grupo de
edad.

4. EVALUACION CON ARREGLO A LOS CRITERIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE LAS
PRIORIDADES DE LOS TRABAJOS

Proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud y la inocuidad de los alimentos,
garantizando practicas leales en el comercio de alimentos y teniendo en cuenta las necesidades
identificadas de los paises en desarrollo: Este nuevo trabajo propuesto proporcionaria principios que el
Codex y las autoridades nacionales o regionales podrian aplicar al establecer VRN, con lo que se contribuiria
a establecer un nivel apropiado de protecciéon del consumidor. El proyecto podria ser de ayuda
especialmente para los paises que cuentan con experiencia limitada en relacién con los VRN, en particular
con miras a seleccionar VRN con fines de etiquetado.

Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles que se oponen
al comercio internacional: Este nuevo trabajo propuesto proporcionaria principios generales de caracter
cientifico reconocidos internacionalmente que el Codex y las autoridades nacionales o regionales podrian
emplear para establecer VRN con fines de etiquetado. Estos principios acordados internacionalmente
pueden ayudar a garantizar la aplicacion de enfoques sisteméticos para el establecimiento de VRN con fines
de etiquetado.

Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones de los trabajos:
El objeto de los trabajos guarda relacién con otros trabajos previamente realizados por el Codex con caracter
prioritario.

Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo: Este nuevo trabajo
propuesto se basa en otros trabajos ya iniciados por el CCFL, los complementa y es coherente con ellos.

5. PERTINENCIA CON RESPECTO A LOS OBJETIVOS ESTRATEGICOS DEL CODEX

Esta propuesta es coherente con los siguientes objetivos estratégicos presentados en el Plan estratégico
del Codex para 2008-2013:

- Fomentar marcos reglamentarios racionales (actividad 1.3)

- Promover la aplicacion mas amplia y coherente posible de los principios cientificos y del analisis de
riesgos (actividad 2.3)

Y en el Plan estratégico del Codex para 2020-2025:
- ldentificar las necesidades y cuestiones emergentes (Meta 1, Objetivo 1.1)

- Utilizar el asesoramiento cientifico de forma sistematica y en linea con los principios de analisis de
riesgo del Codex (Meta 2, Objetivo 2.1)

- Promover la presentacion y el uso de datos representativos a nivel mundial en la elaboracion y la
revision de las normas del Codex (Meta 2, Objetivo 2.2)

6. INFORMACION SOBRE LARELACION ENTRE LA PROPUESTAY LOS DOCUMENTOS EXISTENTES
DEL CODEX

En las Directrices sobre etiquetado nutricional del Codex (CXG 2-1985) y las Directrices para complementos
alimentarios de vitaminas y/o minerales del Codex (CXG 55-2005) se indica que los VRN constituyen la
base para expresar el contenido de nutrientes en el etiquetado nutricional de todos los alimentos, incluidos
los alimentos tradicionales y los complementos dietéticos. En las Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables del Codex (CXG 23-1997) se indica igualmente que los VRN constituyen la base
de los criterios relativos a las declaraciones de propiedades nutricionales y saludables.
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7. DETERMINACION DE LA POSIBLE NECESIDAD DE ASESORAMIENTO CIENTIFICO POR PARTE DE
EXPERTOS Y SU DISPONIBILIDAD

El asesoramiento cientifico de la FAO y la OMS necesario podria determinarse mas adelante. Seria
necesario contar con asesoramiento cientifico y este habria de centrarse en las necesidades nutricionales
de cada uno de los veinticuatro nutrientes derivadas por la FAO/OMS vy los seis organismos cientificos
competentes reconocidos (OCCR) y en la evaluacion y clasificacion de dichas necesidades en funcién de la
calidad de la evidencia a fin de ayudar a informar el trabajo del Comité.

8. IDENTIFICACION DE LA NECESIDAD DE CONTRIBUCIONES TECNICAS A LA NORMA
PROCEDENTES DE ORGANIZACIONES EXTERNAS, A FIN DE QUE SE PUEDAN PROGRAMAR

No se prevé ninguna.

9. CALENDARIO ACTUALIZADO PARA LA ULTIMACION DEL TRABAJO SOBRE LOS VRN-N PARA
LAS PERSONAS DE ENTRE 6 Y 36 MESES DE EDAD

Actividad Ano/tramite

Elaboracién de unos principios generales para establecer estos VRN-
N para las personas de entre 6 y 36 meses de edad y determinar el

uso de los mismos asi como los alimentos a los que se deben aplicar 2021/tramite 5
Establecimiento de VRN-N para cada nutriente 2021-2023/tramite 5
Enmienda del texto en los textos pertinentes del Codex 2024/tramite 5

Aprobacién por la Comisién 2025
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Apéndice VIII, Parte A

Marco del CCNFSDU para la evaluacion de la necesidad tecnolégica de los aditivos alimentarios
(documento informativo)
AMBITO DE APLICACION

El marco se aplica al uso de aditivos en los alimentos que forman parte del mandato del CCNFSDU (esto
es, los alimentos normalizados y los no normalizados tras recibirse una solicitud del CCFA).

P. 1: IDENTIDAD Y USO PREVISTO

P. 1.1: Proporcionense el nombre y el niumero del SIN del aditivo alimentario tal como constan en el
documento CXG 36-1989 (o el nombre quimico de la sustancia si esta aun no ha sido incluida en el
documento CXG 36-1989).

P. 1.2: Describase el alimento en el que se prevea el uso del aditivo y su forma (esto es, liquida o en polvo)
e indiquese la norma del CCNFSDU vy, si se conoce, la subcategoria de alimentos de la NGAA pertinentes.

P.1.3: Indiquese y justifiquese el intervalo de la dosis de uso propuesta para el aditivo alimentario
necesario para lograr el efecto tecnoloégico deseado con la minima dosis de uso posible.

P. 2: CONFORMIDAD CON LA SECCION 3.2 DEL PREAMBULO DE LA NGAA

P. 2.1: Describase la funcion tecnolégica del aditivo alimentario, tal como se indica en el documento
CXG 36-1989 (incluida la clase funcional), asi como la ventaja que confiere su uso.

P. 2.2: ; El uso del aditivo satisface una o varias de las necesidades establecidas en los parrafos a) a d) de
la Seccién 3.2 del preambulo de la NGAA? Indiquese cual o cuales.

a) Conservar la calidad nutricional del alimento; una disminucion intencionada en la calidad
nutricional de un alimento estaria justificada en las circunstancias indicadas en el subparrafo b)
y también en otras circunstancias en las que el alimento no constituye un componente
importante de una dieta normal

b) Proporcionar los ingredientes o constituyentes necesarios para los alimentos fabricados para
grupos de consumidores que tienen necesidades dietéticas especiales

¢) Aumentar la calidad de conservacion o la estabilidad de un alimento o mejorar sus propiedades
organolépticas, a condicion de que ello no altere la naturaleza, sustancia o calidad del alimento
de forma que engare al consumidor

d) Proporcionar ayuda en la fabricaciéon, elaboracién, preparacién, tratamiento, envasado,
transporte 0 almacenamiento del alimento, a condicién de que el aditivo no se utilice para
encubrir los efectos del empleo de materias primas defectuosas o de practicas (incluidas las no
higiénicas) o técnicas indeseables durante el curso de cualquiera de estas operaciones

P.2.3: ;No se pueden lograr los objetivos establecidos en los parrafos a) a d) de la Seccion 3.2 del
preambulo de la NGAA por otros medios factibles econdmica y tecnolégicamente?

P. 2.4: ;El uso de este aditivo alimentario en el alimento previsto modificaria alguna caracteristica del
alimento que pudiera confundir al consumidor? Por ejemplo, la naturaleza, la sustancia, la calidad global o la
calidad nutricional del alimento o el uso de materias primas defectuosas o de practicas (incluidas las no
higiénicas) o técnicas no deseables que pudieran confundir al consumidor.

P.3: CONFORMIDAD CON EL ENFOQUE SOBRE EL USO DE ADITIVOS EN ALIMENTOS
DESTINADOS A LACTANTES Y NINOS PEQUENOS

P. 3.1: ;El aditivo alimentario propuesto desempefia una funcion tecnolégica idéntica o similar a la de otros
aditivos que ya han sido autorizados para su uso en la misma categoria de productos? En caso negativo,
¢, qué justificacion existe para la necesidad de un aditivo con una clase funcional o una funciéon tecnolégica
nuevas? En caso afirmativo, qué ventajas aporta el aditivo propuesto frente a las opciones autorizadas en
la actualidad?
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Anexo |. Arbol de decisiones acerca del marco del CCNFSDU para la evaluacion de la necesidad

tecnologica de los aditivos alimentarios
P.1: IDENTIDAD Y USO PREVISTO

¢,Se han proporcionado el numero del SIN o
el nombre (quimico) de la sustancia? ¢ Se
destina el uso a alimentos bajo la
responsabilidad del CCNFSDU? ;Se han
indicado y justificado la dosis de uso o las
dosis de uso? (Véanse las preguntas 1.1-

1.3)
[+

P.2: CONFORMIDAD CON LA SECCION 3.2
DEL PREAMBULO DE LA NGAA

¢, Cumple el aditivo alimentario propuesto
todos los criterios de la Seccién 3.2 del
preambulo de la NGAA? (Véanse las
preguntas 2.1-2.4.)

No

v

Se descarta la propuesta

No
Se descarta la propuesta

¥

v

Si

v

Se propone el uso en alimentos destinados
a lactantes y ninos pequenos.

;

P. 3: CONFORMIDAD CON EL ENFOQUE
PARA LACTANTES Y NINOS PEQUENOS**

¢ El aditivo desempefia una funcion
idéntica o similar a la de otros aditivos ya
autorizados en el mismo producto? En
caso negativo, ¢qué justificacion existe
para un aditivo con una clase funcional o
una funcién tecnolégica nuevas? En caso
afirmativo, ¢qué ventajas aporta el aditivo
propuesto frente a las opciones
autorizadas en la actualidad? (Véase la
prequnta 3.1.)

\ 4

El CCNFSDU evalua la necesidad
tecnoldgica para el uso en alimentos NO
destinados a lactantes y nifios pequefios vy,
cuando proceda*, el patrocinador puede
remitir la solicitud de inclusién del aditivo
en la lista de prioridades del JECFA.

No
Se descarta la propuesta

Si

El CCNFSDU evalua la necesidad
tecnoldgica para el uso en alimentos
destinados a lactantes y nifios pequefios vy,
cuando proceda*, el patrocinador puede
remitir la solicitud de inclusion del aditivo
en la lista de prioridades del JECFA.

* . .
El marco se aplica en tres posibles casos:

v

- evaluar y justificar la necesidad tecnolégica antes de la posible inclusion de un aditivo en la lista de

prioridades del JECFA,;

- evaluar la necesidad tecnolégica del uso de aditivos en las normas del CCNFSDU que no precisan

de la evaluacién del JECFA (p. €j., en el caso de la elaboracion de nuevas normas para aditivos
previamente evaluados por el JECFA);
- responder a las solicitudes del CCFA acerca de la justificacion tecnolégica del uso de aditivos en

alimentos que formen parte del mandato del CCNFSDU.

** E| resultado de la evaluacién realizada por medio de la pregunta 3 (SI/NO) permite conocer si el uso

propuesto cumple el enfoque sobre el uso de aditivos en los alimentos para bebés.



REP20/NFSDU - Apéndice VI 84

Anexo Il. Formulario para evaluar la necesidad tecnoldgica del uso de aditivos en los alimentos que
forman parte del mandato del CCNFSDU (esto es, los alimentos normalizados y los no normalizados
tras recibirse una solicitud del CCFA)

REMITENTE DE LA PROPUESTA

P. 1: IDENTIDAD Y USO PREVISTO

P.1.1: Nombre y nimero del SIN del aditivo
alimentario, tal como constan en el
documento CXG 36-1989:

O nombre quimico de la sustancia si esta atn
no ha sido incluida en el documento CXG 36-
1989.

P. 1.2: Describase el alimento en el que se prevea el uso del aditivo y su forma (esto es, liquida o
en polvo) e indiquese la norma del CCNFSDU y, si se conoce, la subcategoria de alimentos de la
NGAA pertinentes.

Norma del CCNFSDU

Observaciones (p. €j., limitacion de

Referencia | Nombre de la norma
uso a productos concretos)

Categoria de alimentos de la NGAA

N.° de categoria

) Nombre de la categoria de alimentos de la NGAA
de alimentos

P. 1.3: Indiquese y justifiquese el intervalo de la dosis de uso propuesta para el aditivo
alimentario necesario para lograr el efecto tecnolégico deseado con la minima dosis de uso
posible.

Propuesta de (intervalo de) minima
dosis de uso posible para lograr el
efecto deseado (expresada en el Justificacion de la dosis propuesta
producto final tal cual se va a
consumir)

P. 2: CONFORMIDAD CON LA SECCION 3.2 DEL PREAMBULO DE LA NGAA

P. 2.1: Describase la funcién tecnolégica del aditivo alimentario, tal como se indica en el
documento CXG 36-1989 (incluida la clase funcional), asi como la ventaja que confiere su uso.

Funcién tecnolégica seqtin el documento CXG 36-1989:

Ventaja del uso del aditivo:

P. 2.2: ;El uso del aditivo alimentario satisface una o varias de las necesidades establecidas en
los parrafos a) a d) de la Seccién 3.2 del preambulo de la NGAA? Indiquese cual o cuales.

P. 2.3: ;No se pueden lograr los objetivos establecidos en los parrafos a) a d) de la Seccién 3.2
del preambulo de la NGAA por otros medios factibles econémica y tecnolégicamente?

P. 2.4: ;El uso de este aditivo alimentario en el alimento previsto modificaria alguna
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caracteristica del alimento que pudiera confundir al consumidor?

Por ejemplo, la naturaleza, la sustancia, la calidad global o la calidad nutricional del alimento o el uso de
materias primas defectuosas o de practicas (incluidas las no higiénicas) o técnicas no deseables que
pudieran confundir al consumidor.

P. 3: CONFORMIDAD CON EL ENFOQUE SOBRE EL USO DE ADITIVOS EN ALIMENTOS
DESTINADOS A LACTANTES Y NINOS PEQUENOS

P. 3.1: ;El aditivo alimentario propuesto desempeiia una funcion tecnolégica idéntica o similar a
la de otros aditivos alimentarios que ya han sido autorizados para su uso en la misma categoria
de productos? En caso negativo, ¢ qué justificacién existe para la necesidad de un aditivo
alimentario con una clase funcional o una funcioén tecnolégica nuevas? En caso afirmativo, ;qué
ventajas aporta el aditivo alimentario propuesto frente a las opciones autorizadas en la
actualidad?
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Apéndice VIII, Parte B

Enmienda a la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981)
(nuevas disposiciones sobre aditivos alimentarios)

(para su adopcién en el 43.° periodo de sesiones de la CAC)
Seccion A: Norma para preparados para lactantes
4. ADITIVOS ALIMENTARIOS

SIN Aditivo Dosis maxima en 100 ml del
producto listo para el consumo

4.1 Espesantes

440 Pectinas 0,2 g solo en preparados liquidos
para lactantes a base de proteinas
hidrolizadas

415 Goma xantana 0,1 g solo en preparados en polvo

para lactantes a base de proteinas
hidrolizadas o aminoacidos
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APENDICE IX

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA EVALUACION PREVIA Y LA IDENTIFICACION DE LAS
PRIORIDADES DE TRABAJO DEL CCNFSDU

(para su uso por el GTp de la 42.2 reunién del CCNFSDU)

1. Con las siguientes directrices, se pretende asistir al Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos
para Regimenes Especiales (CCNFSDU) a identificar su trabajo y establecer su grado de prioridad.

2. Las propuestas de nuevos trabajos deben seguir el proceso y los criterios descritos en el Manual
de procedimiento bajo el epigrafe «Propuestas de emprender nuevos trabajos o la revisién de una normay,
ademas de los siguientes criterios especificos para el CCNFSDU.

Criterios para el establecimiento del grado de prioridad de las propuestas de nuevos trabajos

Criterios Mas informacion

Revision de los textos existentes Describir cual es justificacion de la propuesta de revision
de un texto existente del CCNFSDU. ;Es necesaria
debido a nuevos hallazgos cientificos o a otros avances?
¢ Pueden estos nuevos hallazgos o avances suscitar una
preocupacion relativa a la inocuidad para un grupo de

personas especifico?

Solicitud de la CAC ¢Ha solicitado la CAC al CCNFSDU que trabaje en un

texto de este Comité o que inicie un nuevo trabajo?

Solicitud de otros Comités del Codex ¢ Ha solicitado otro Comité del Codex que el CCNFSDU
considere revisar uno de sus textos o emprender un

nuevo trabajo?

Disponibilidad de asesoramiento cientifico | 4 Se dispone de asesoramiento cientifico o pronto se

proporcionara asesoramiento cientifico?

Grupo destinatario Describir el grupo destinatario de la propuesta. sHace
referencia la propuesta a un grupo destinatario vulnerable
(lactantes, personas mayores, pacientes, etc.) o se trata
de un grupo destinatario grande (p.ej., toda la

poblacién)?

Repercusion en la salud publica

Describir la repercusién en la salud publica (¢ alta, media
0 baja?).

Repercusion en la inocuidad de los

alimentos

Describir la repercusion en la inocuidad de los alimentos
(¢, alta, media o baja?).

Repercusion en el logro de unas practicas
comerciales equitativas

Describir la repercusion en el logro de unas practicas
comerciales equitativas (¢ alta, media o baja?).

Proceso para el estudio de las propuestas de nuevos trabajos y el establecimiento de su grado de
prioridad

3. Las propuestas de nuevo trabajo o de revision de un texto existente deben presentarse antes de
cada reunidn, tras haberse recibido una circular del Codex. De esta forma, se garantiza que todas las
propuestas se envien en el plazo establecido y que todos los miembros cuenten con suficiente tiempo para
examinarlas.

4. Las propuestas de nuevos trabajos deben enviarse como documento de debate junto con un
documento de proyecto, de conformidad con el Manual de procedimiento, y deben abordarse también los
criterios adicionales anteriormente descritos.

5. Estos criterios deben abordarse en una autoevaluaciéon que incluya una justificacion detallada. La
evaluacioén debe ir acompafada de las referencias pertinentes.

6. La justificacion de los criterios «repercusion en la salud publica», «repercusién en la inocuidad de
los alimentos» y «repercusion en el logro de unas practicas comerciales equitativas» incluye una



REP20/NFSDU - Apéndice IX 88

valoracion en la que se debe indicar si la correspondiente repercusion es alta, media o baja. La eleccién
del correspondiente grado de repercusion debe estar justificada.

7. Las propuestas de nuevos trabajos recibidas en respuesta a la circular se trasladaran a la
Secretaria del pais anfitrion del CCNFSDU. La Secretaria del pais anfitrion del CCNFSDU preparara un
documento de resumen en el que se presentaran las propuestas de nuevo trabajo y la correspondiente
autoevaluacion realizada en funcion de los criterios previamente descritos. La Secretaria del Codex
distribuira el documento entre los miembros del Codex y observadores a fin de que procedan a su
examen.

8. Se dara prioridad a las revisiones de textos existentes que resulten necesarias debido a nuevos
hallazgos cientificos o a otros avances y a las solicitudes de la CAC o de otros Comités del Codex en
relacion con textos del CCNFSDU.

9. El grupo de trabajo ad hoc para el establecimiento de las prioridades de trabajo del CCNFSDU se
reunira segun decida el Comité, por ejemplo, el dia previo a la sesion plenaria del CCNFSDU o durante la
reunion de este, a fin de dictar recomendaciones, que el Comité debera examinar durante su reunion. Este
grupo de trabajo ad hoc estara codirigido por el pais anfitrién y por una delegacién que se preste a ello de
manera voluntaria. Se propone el siguiente mandato para el grupo de trabajo ad hoc:

a. Revisar, caso a caso, cada propuesta en funcién de un arbol de decisiones y de la
justificacion detallada, incluyendo la valoracioén (repercusion alta, media o baja), tal como
se presente en el documento de debate, y proponer una lista de propuestas de trabajo
clasificadas en funcién de su prioridad.

b. Preparar un informe, que debera presentarse en la sesion plenaria para que el CCNFSDU
pueda evaluar las propuestas de nuevos trabajos y decidir sobre ellas.

10. Se propone que, en la reunién del CCNFSDU, la direccién del grupo de trabajo ad hoc presente
las recomendaciones al Comité. A continuacion, el Comité aceptara o rechazara la propuesta de nuevo
trabajo o de revisidn de un texto existente, o la devolvera a la parte proponente para recabar mas
informacion. Dependiendo del volumen de trabajo del CCNFSDU, el Comité también puede decidir no
aceptar ninguna propuesta de nuevo trabajo en la reunion.

11. En caso de aceptacion por el Comité, este remitira una propuesta a la CAC junto con una solicitud
para que se apruebe como nuevo trabajo.

Arbol de decisiones

12. El siguiente arbol de decisiones sirve de herramienta para ayudar al grupo de trabajo ad hoc a
clasificar las propuestas de nuevos trabajos:
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ARBOL DE DECISIONES PARA LA EVALUACION PREVIA DE LAS PROPUESTAS DE NUEVOS TRABAJOS DIRIGIDAS AL CCNFSDU Y PARA EL
ESTABLECIMIENTO DE SU GRADO DE PRIORIDAD

i Estd completa la no Proponer al Comité gue rechace la propuesta
infarmacion? z de nuevo trabajo y solicite mas informacian

si

i Es necesario revisar el

texto existente debido a af Froponer al Comité gue
nlievns hallazgos = | conceda prioridad al
cientificos o avances™ trabajo sobre otras

e propuestas de nuevos
trabajos

iHa solicitado eltrabajola 5

CACY

I na s

i Han =olicitado el trabajo
otros Comités?

si iSe solicita eltrabajoen no
: relacidn contextos
existentes del CCMFSDU?

-

Podria conducir & un aplazamiento de
la propuesta hasta que se obtenga el
asesoramiento (prioridad menor).

,5e dispone de A
asesoramiento cientifico?

‘ 50
T no atodas it
Responder a las siguientes preguntas: - PrOnONEREE| Cn.mlte qqe.rech?cg 4 prupl{esta
de nuevo trabajo y solicite mas informacian
&ES vulnerable® el grupo iEs grande*el grupo & Tiene UI'I'EI g.rallrepercusmn e i{,T.IEI'IE %J[;'Iﬁldgcg'al? rEp?rCLﬁlDll:l‘l é,lTIIE-'I'IE l.:‘na gran rEFI:trCUSIDH en
destinstario (lactartes, destinstario? l& salud publica™? A Inocuidsd de o alimentos™ EHOgr-aeUras practices
; comerciales equitativas*y
PErSOnas mayores, pacientes,
etc)?
= Pl o
si° sl si” si° sl

e Debatir cada propuesta en el grupo de trabajo ad hoc
e Asignar prioridad en funcién de las respuestas vy las justificaciones detalladas

T Resulta esencial presertarjustificaciones detalladas que incarporen |as referencias perinentes. ® Basta con una respuesta afirmativa para gue setenga en cuenta.
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