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INTRODUCCION

La 43.2 reunion del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU) se
celebré en Dusseldorf (Alemania) del 7 al 10 de marzo de 2023, con adopcion virtual del informe el 15 de marzo
de 2023 por amable invitacion del Gobierno Federal de Alemania. La Dra. Anja Bronstrup, del Ministerio Federal
de Alimentacion y Agricultura de Alemania, y la Sra. Martine Pister, de la Oficina Federal de Proteccion al
Consumidor y Seguridad Alimentaria de Alemania, presidieron la reunion en calidad de Presidenta y
Copresidenta, respectivamente. A la reunion asistieron 60 Estados miembros, una organizacién miembro y
29 organizaciones observadoras. El Apéndice | contiene una lista de los participantes.

APERTURA DE LA REUNION

La miembro del Parlamento y Secretaria de Estado del Ministerio Federal de Alimentacion y Agricultura de
Alemania, la Dra. Ophelia Nick, procedente de Alemania, dio la bienvenida a los delegados a través de un mensaje
en video. La Dra. Doris Heberle, del Ministerio Federal de Alimentacion y Agricultura de Alemania, pronuncio el
discurso inaugural. Subray6 el mandato Unico de la Comision del Codex Alimentarius, que consiste en proteger
la salud de los consumidores y asegurar practicas justas en el comercio de alimentos, en un momento en que la
proteccion de la salud y la eliminacién de los obstaculos al comercio son mas importantes que nunca en este
mundo globalizado.

También dirigieron unas palabras a los presentes el Presidente de la Comisién del Codex Alimentarius (CAC),
Steve Wearne (Reino Unido), Francesco Branca, de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Fatima Hachem,
de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) y Tom Heilandt, Secretario
del Codex.

Divisién de competencias!?

EI CCNFSDU, en su 43.2 reunién, tomé nota de la divisién de competencias entre la Unién Europea y sus Estados
miembros, de conformidad con el parrafo 5 del articulo 1l del Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius,
tal como se present6 en el documento CRD 1.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)?

El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, aprobd el programa provisional como programa de la reunion y acordé
establecer los siguientes grupos de trabajo paralelos a la reunién:

Tema 6 del programa — Justificacién tecnolégica de diversos aditivos alimentarios, dirigido por la Union Europea,
con el inglés, el francés y el espafiol como idiomas de trabajo y cuyo mandato fuera el siguiente:

Para debatir lo siguiente:

a) La justificacién tecnoldgica de los siguientes aditivos para su uso en la Norma para preparados para
lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981):

i.  goma gellan clarificada con bajo contenido de acilo (SIN 418);
ii. palmitato de ascorbilo (SIN 304);
iii.  concentrados de tocoferoles mixtos (SIN 307b), y
iv.  fosfatos: SIN 339 (i), 339 (ii) y 339 (iii) y SIN 340 (i), 340 (i) y 340 (iii).

b) EIl plan/programa para la consideracion de los aditivos alimentarios restantes del Anexo 2 de la carta
circular CL 2022/80/0OCS-NFSDU.

Tema 8a del programa — Métodos de analisis, codirigido por los Estados Unidos de América (EE. UU.) y la Unidn
Europea, con el inglés, el francés y el espafiol como idiomas de trabajo y cuyo mandato fuera el siguiente:

Examinar

a) los métodos analiticos 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) (CRD 4);

1 CRD 1 (programa anotado sobre la divisién de competencias entre la Union Europea y sus Estados miembros).
2 CX/NFSDU 23/43/1
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b) la solicitud formulada por el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS),
en su 41.2 reunion, relativa a los métodos para los fructanos, el betacaroteno y el licopeno en CXS 72-
181 (CX/NFSDU 23/43/2, Rev. parr. 18 y CRD 10, 20, 23, 25), y

c) los métodos adecuados para evaluar el dulzor de las fuentes de carbohidratos en la «bebida con
nutrientes afadidos para nifios pequefios o el producto con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o
la bebida para nifios pequefios o el producto para nifios pequefios» (CRD 11, 16, 18).

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS U OTROS
ORGANOS AUXILIARES DEL CODEX (tema 2 del programa)®

El CCNFSDU sefal6 que algunas cuestiones tenian caracter meramente informativo y que las siguientes, tal
como se indica en el parrafo 18 del documento CX/NFSDU 23/43/2 Rev., se considerarian en los temas
pertinentes del programa:

e La respuesta de la CAC formulada en su 46.° periodo de sesiones relativa a los perfiles de nutrientes
(tema 7 del programa).

e La solicitud del CCMAS, en su 41.2 reunién, relativa a los métodos para los fructanos, el betacaroteno y
el licopeno en CXS 72-1981 (tema 8a del programa).

El CCNFSDU acord6 que seguira teniéndose en cuenta la solicitud que figura en el parrafo 19 del
CX/NFSDU 23/43/2 Rev. del Comité Ejecutivo, formulada en su 83.2 reunioén, es decir, prestar la debida atencion
a los esfuerzos mundiales en curso para lograr los objetivos relacionados con la salud y la nutricion mediante la
reduccion de los factores de riesgo de enfermedades no transmisibles (ENT), como la ingesta de sodio, al
considerar nuevas normas o durante la revision de las normas relativas a la composicion de los alimentos.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR LA FAO Y LA OMS (tema 3 del programa)*

La representante de la FAO informé sobre las actividades conjuntas de asesoramiento cientifico de la FAO/OMS,
en particular el trabajo relacionado con la actualizacion de los valores de ingesta de nutrientes (NIV, por sus siglas
en inglés) para lactantes y nifios pequefios desde el nacimiento hasta los tres afios de edad. Informo6 al Comité
de los progresos realizados hasta la fecha en los trabajos relacionados con los NIV de calcio, vitamina D y zinc,
sefialando que se espera que el proyecto de NIV para los tres nutrientes esté disponible a mas tardar en
septiembre de 2023.

La representante también informé sobre el informe encargado por la FAO para evaluar, categorizar y clasificar
los métodos utilizados para derivar los valores de referencia de la ingesta dietética (VRID) para proteinas y
24 micronutrientes para lactantes de méas edad (6-12 meses) y nifios pequefios (12-36 meses). Informé al Comité
de que el informe se habia compartido con el Grupo de trabajo por medios electronicos (GTE) sobre el
establecimiento de VRN-N para personas de entre 6 y 36 meses de edad.

La representante presentd otras actividades en colaboracién con la OMS destacadas en CX/NFSDU 23/43/3,
incluida una actualizacion sobre el Decenio de las Naciones Unidas de Accién sobre la Nutricion 2016-2025, el
Estado de la seguridad alimentaria y la nutricion en el mundo 2022 y las Directrices voluntarias del CSA sobre
sistemas alimentarios y la nutricion.

La representante inform6 ademas al Comité de los resultados de una reuniéon conjunta del OIEA y la FAO sobre
el camino a seguir para la evaluacién de los requisitos relacionados con las proteinas y la calidad de las proteinas
y para el desarrollo de una base de datos sobre la digestibilidad y la calidad de las proteinas (octubre de 2022),
la nueva metodologia de la FAO para elaborar y aplicar directrices dietéticas basadas en sistemas alimentarios,
la puesta en marcha del School Food Global Hub en apoyo de la iniciativa Peer-to-Peer en el marco de la School
Meals Coalition, y la iniciativa conjunta de la FAO y UNICEF de desarrollo de mundial de capacidades para
funcionarios de educacion y responsables de la elaboracién de planes de estudios.

La representante de la OMS destacé las actividades pertinentes de la OMS, incluidas las relacionadas con los
alimentos terapéuticos listos para el consumo (ATLC), el desarrollo de las directrices de la OMS de 2021 sobre
el contenido de proteinas lacteas en los ATLC para el tratamiento de la malnutricién aguda grave que no presenta
complicaciones; un taller técnico de 2021 para mejorar la disponibilidad de los ATLC; unas directrices que se
publicaran proximamente sobre la gestion de la emaciacion, que incluye recomendaciones actualizadas sobre la
cantidad y duracion del uso de ATLC, y una solicitud conjunta de la OMS y UNICEF para afiadir los ATLC a la

3 CX/NFSDU 23/43/2 Rev.; CRD 10 (Mali, Niger y Nigeria); CRD 20 (Kenya); CRD 23 (Unién Africana); CRD 25 (Senegal)
4 CX/NFSDU 23/43/3
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lista modelo de medicamentos esenciales de la OMS. La representante sefialé que se espera que las directrices
sobre alimentacion complementaria se publiquen en breve y se refiri6 ademas a los estudios de 2022 sobre el
Cdédigo de comercializacion de sucedaneos de la leche materna, y a un congreso mundial sobre el Cédigo que
se celebrara en junio de 2023.

La representante llamo6 ademas la atencién del Comité acerca de las proximas directrices del grupo asesor de
expertos (NUGAG) sobre dieta y salud: grasas totales; acidos grasos saturados y acidos grasos trans;
carbohidratos; edulcorantes sin azlcar; acidos grasos poliinsaturados; y sucedaneos de la sal con un bajo
contenido de sodio. También se destacaron las préximas directrices del NUGAG sobre medidas normativas:
comercializacion de alimentos; politicas fiscales; politicas de alimentacion y nutricién escolar; y politicas de
etiquetado nutricional.

La representante también informé al Comité sobre las actividades relacionadas con la eliminacién mundial de los
acidos grasos trans (AGT) producidos industrialmente para 2023, asi como sobre el primer informe mundial sobre
la reduccion de sodio; el trabajo pasado y en curso sobre modelos de perfiles de nutrientes, y la convocatoria
para la Consulta mixta de expertos FAO/OMS sobre los riesgos y los beneficios del consumo de pescado
programada para octubre de 2023.

Conclusion

El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, tomd nota de la informacién aportada por la FAO y la OMS y expresé su
agradecimiento por su labor de encargo y asesoramiento cientifico.

REVISION DE LA NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS (CXS 156-1987) PREAMBULO Y
ESTRUCTURA (EN EL TRAMITE 4) (tema 4 del programa)®

La direccion del GTE, Nueva Zelandia, en nombre de las codirecciones Francia e Indonesia, ofrecié una visién
general de la evolucién y estado del trabajo de revisién de la Norma para preparados complementarios (CXS 156-
1987) al destacar:

e los numerosos datos cientificos mundiales recopilados sobre los requisitos nutricionales y la funcion de
estos productos en la dieta para fundamentar la composicion de los productos para las dos franjas de
edad;

¢ las principales mejoras en la composicion introducidas en el anteproyecto de revisién de la norma en
comparacion con la version de 1987;

e el establecimiento de disposiciones para optimizar los niveles de proteinas y mejorar la calidad de las
proteinas para satisfacer las necesidades de los lactantes de més edad y nifios pequefios; que ahora se
prohibe utilizar grasas y aceites parcialmente hidrogenados para ambas categorias de productos y el
establecimiento de disposiciones relativas a los carbohidratos para ambas categorias de productos que
incluyen niveles méaximos y orientaciones sobre las fuentes de carbohidratos, y

e que si bien el Comité reconoce que los preparados complementarios para lactantes de mas edad y
producto para nifios pequefios no consideran necesarios desde el punto de vista nutricional en la dieta
de los lactantes de mas edad y nifios pequefios, hay un acuerdo de que, dado que estos productos se
consumen y comercializan habitualmente, se considera esencial que estén adecuadamente regulados.

La direccion del GTE destac6 ademas cémo el Comité habia utilizado los documentos de la OMS/Asamblea
Mundial de la Salud (AMS) para fundamentar las disposiciones sobre etiquetado, como se muestra en el CRD 3,
gue prevé un nivel significativo de regulacién sobre el etiquetado de estos productos que dara lugar a mayores
restricciones y controles que en la norma actual.

La direccion del GTE record6 al Comité que el anteproyecto de revision de la norma lleva desarrollandose mas
de 10 afios y ha incluido ocho GTE y dos grupos de trabajo presencial (GTP), 19 documentos de consulta, ocho
documentos del programa, dos informes cientificos de la FAO y uno de las JEMNU sobre la calidad de las
proteinas y los factores de conversion del nitrégeno.

La Presidenta del CCNFSDU recordd que el CCNFSDU, en su 42.2reunion, habia acordado mantener las

5 CXINFSDU 23/43/4; CL 2022/24/0CS-NFSDU; CRD 2 (Nueva Zelandia); CRD 3 (Nueva Zelandia); CRD 11 (Costa Rica,
Malasia, Mali, Nepal, Niger, Nigeria, Noruega, Republica de Corea, Rwanda, Sudafrica, Uganda, Viet Nam, Helen Keller
International, ILCA, I1SDI, UNICEF); CRD 17 (Argentina); CRD 19 (Indonesia); CRD 20 (Kenya); CRD 23 (Unién Africana);
CRD 24 (IBFAN); CRD 25 (Senegal); CRD 27 (Panama); CRD 29 (México); CRD 30 (Tailandia); CRD 31 (Federacion de
Rusia); CRD 34 (Ghana); CRD 38 (Ecuador)
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secciones restantes del texto en el tramite 4, entendiéndose que se habian abordado todas las cuestiones sobre
las secciones Ay B y que no era necesario seguir debatiendo. El CCNFSDU habia acordado ademas mantener
el ambito de aplicacién, la descripcién, el etiquetado y la composicion esencial de las secciones Ay B en el
tramite 7 con el fin de adelantar toda la norma a la Comision del Codex Alimentarius para su adopcion una vez
gue se hubieran abordado todos los puntos pendientes.

En marzo de 2022, se remitié una carta circular en la que se solicitaban observaciones sobre los dos ultimos
aspectos pendientes del anteproyecto de revision de la norma: la estructura y el preambulo. Las observaciones
recibidas en respuesta a esta circular sirvieron de base a las recomendaciones presentadas en la 43.2 reunién
del CCNFSDU en el CRD 2.

Estructura de lanorma

Con base en la preferencia claramente mayoritaria de los participantes que presentaron respuestas a la carta
circular, en el CRD 2 se recomendd una norma estructurada en dos partes; la Parte A para los preparados
complementarios para lactantes de mas edad y la Parte B para el producto para nifios pequefios o bebida con
nutrientes afiadidos para nifios pequefios o producto con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o bebida para
nifios pequefios (en adelante denominados «producto para nifios pequefios»).

La direccion del GTE explicéd que la justificacion mas habitual para respaldar este enfoque era que estaba en
consonancia con la forma en que el Comité habia enfocado y llevado a cabo la revisién de la norma, y que, si
bien los dos productos tenian composiciones diferentes y estaban destinados a dos grupos de edad distintos, se
basaban en un concepto similar como parte liquida del régimen alimentario diversificado de los lactantes de mas
edad o de los nifios pequefios.

Se considerd que una norma con dos partes era un enfoque adecuado para distinguir los dos productos, como
habia ocurrido con la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes (CXS 72-1981), que abarcaba dos categorias de productos de composicion distinta
pero similares desde el punto de vista conceptual.

Debate

Las opiniones expresadas por las delegaciones a favor de una Unica norma con dos partes incluian: que algunos
paises regulan los productos para toda la franja de edad de entre 6 y 36 meses; la necesidad de armonizar y
simplificar la norma a nivel internacional; que una Unica norma era un enfoque mas sencillo y adecuado para
distinguir las dos categorias de productos, que permitia alcanzar una mayor coherencia con CXS 72-1981, y la
necesidad de proporcionar una salvaguardia, ya que, en algunos paises, estos productos se regulan como
sucedaneos de la leche materna.

También se expresaron opiniones a favor de dos normas separadas, lo que se ha considerado mas légico debido
a las diferencias en la composicién; o de una Gnica norma que cubra cuatro productos diferentes, entre los que
se incluyen los productos cubiertos por CXS 72-1981.

La Presidenta del CCNFSDU hizo un resumen del debate e indic6 que existia un apoyo abrumador al
establecimiento de una norma con dos partes: Parte A para los preparados complementarios para lactantes de
més edad y Parte B para el producto para nifios pequefos. La direccién sefialé que las delegaciones habian
subrayado su preferencia por un enfoque pragmatico que permitiera finalizar a tiempo la revision de la norma.

Conclusién sobre la estructura
El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, acord6 avanzar con una norma con dos partes.
Nombre de la norma

En respuesta a una pregunta de la direccion sobre las reglas y enfoques para cambiar el nombre de la norma
revisada, el Secretario del Codex confirmo que el nombre de la norma, segun el Manual de procedimiento (MP),
debe ser lo mas claro y conciso posible. En este caso, eso significaria establecer un nuevo nombre que indicara
tanto los preparados complementarios para lactantes de mas edad como el producto para nifios pequefios en un
nuevo titulo y que cuando un titulo completamente informativo fuera excesivamente largo, se le podria afiadir una
nota al pie en la primera pagina de la norma para recoger todas las convenciones sobre la denominacion.

El Secretario del Codex propuso que el titulo de la norma revisada fuera Norma para preparados complementarios
para lactantes de mas edad y producto para nifios pequefos, con una nota a pie de pagina en la que se indicara
lo siguiente: Otros nombres equivalentes para este producto son Bebida con nutrientes afiadidos para nifios
pequefios o Producto con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o Bebida para nifios pequefios.
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Conclusion sobre el nombre de lanorma

El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, acordé cambiar el nombre del anteproyecto de revision de la norma por el
propuesto.

Predambulo

La direccion record6é que en la carta circular CL 2022/24/OCS-NFSDU se preguntaba a las delegaciones si
consideraban necesario un preambulo y, en caso afirmativo, qué detalles deberia contener. En la carta circular
se recordd que los textos del preambulo no debian entrar en conflicto con las disposiciones de la norma, ni ser
mas restrictivos que los aspectos relativos a la composicién y el etiquetado de la norma, puesto que ya habian
sido acordados por el Comité. El preambulo debe sentar las bases proporcionando el contexto general sin
especificar requisitos en relacién con los productos que se encuentren en el cuerpo principal de la norma.

La direccién del GTE resumié que las respuestas a la circular se dividian casi a partes iguales entre las que
preferian una simple declaracion que indicara que la norma se divide en dos partes y las que respaldaban un
texto mas detallado que hiciera referencia a documentos de la OMS o a resoluciones de la AMS.

Las respuestas a la circular que respaldaban un preambulo méas detallado identificaban la coherencia entre las
politicas como la premisa de este enfoque, ya que el preambulo podria servir para indicar a los paises que,
ademds de la propia norma, existen otros materiales orientativos e instrumentos internacionales.

Los partidarios de un preambulo simple o de no incluir ningun preAmbulo opinaron principalmente que el Comité
habia seguido el consejo formulado por el Comité Ejecutivo, en su 75.2 reunién, y habia incorporado los conceptos
y directrices aplicables de los documentos de la OMS vy resoluciones de la AMS en el texto de la propia norma,
por lo que no es necesario hacer referencia a ellos en el preambulo.

La Presidenta recordd al Comité que el MP no exigia que una norma tuviera un preambulo, ni proporcionaba
asesoramiento sobre el propésito de un preambulo y lo que deberia incluir. Sin embargo, cité varios textos que si
contenian un preAmbulo, como la Norma general para los aditivos alimentarios (NGAA, CXS 192-1995), la Norma
general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995), las recientes
Directrices para los alimentos terapéuticos listos para el consumo (CXG 95-2022) y el ejemplo mas mencionado
en relacion con este debate, la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981).

La Presidenta recordd ademas que la Secretaria del Codex habia aclarado anteriormente que el preambulo no
debia abordar cuestiones que estuvieran fuera del ambito del Codex y que el debate sobre el preambulo debia
guiarse por los principios generales del Codex Alimentarius. A modo de ejemplo, cité el MP y la Seccién 3 de los
Principios generales del Codex Alimentarius, «Naturaleza de las normas del Codex», que establece que «las
normas y textos afines del Codex no son ni un sustituto ni una alternativa a la legislacién nacional».

Debate

La Presidenta abrio el debate pidiendo a las delegaciones que presentaran observaciones sobre la necesidad, la
finalidad y el contenido de un preambulo.

Entre las razones aducidas por los que intervinieron para incluir un predmbulo figuraban las siguientes:
e Marcar las pautas y ayudar a los paises a contextualizar la norma.
e Orientar a los paises en la aplicacion e implementacion de la norma.

e Lanecesidad de incluir referencias de la OMS y resoluciones de la AMS para la proteccion de la lactancia
materna.

e Asegurar la coherencia entre las politicas con los textos de la OMS vy las resoluciones de la AMS.
e La necesidad de incluir una declaracién sobre la importancia de la lactancia materna.

Algunas delegaciones han considerado que no era necesario un preambulo, dado el cambio de titulo de la norma,
gue deja claro que la norma consta de dos partes.

Algunas delegaciones respaldaron la inclusiéon de un preambulo breve que deberia ser una declaracion objetiva
similar a la que figura en la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes (CXS 72-1981), que estableciera lo siguiente: «La presente norma esté dividida en dos
partes: la parte A se refiere a los preparados para lactantes y la parte B aborda los preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes». Sefialaron que toda la informacion pertinente ya estaba
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contenida en el cuerpo del anteproyecto de revision de la norma y que no era necesario repetir informacion.
Reanudar el debate sobre un preambulo podria poner en peligro el consenso alcanzado sobre el texto principal
de la norma.

La Presidenta concluy6 que, en principio, hubo un consenso sobre la inclusién de un preambulo. Invit6 al Comité
a presentar observaciones sobre los distintos parrafos propuestos en el CRD 2 como sigue:

Parrafo 1 La presente Norma estad dividida en dos partes: la Parte A se refiere a los
preparados complementarios para lactantes de mas edad y la Parte B cubre la
bebida con nutrientes afiadidos para nifios pequefos o el producto con nutrientes
afiadidos para nifios pequefios o la bebida para nifios pequefios o el producto
para nifios pequefios.

Parrafo 2 La aplicacién de esta Norma debe ser coherente con las politicas nacionales de
salud y nutricién y la normativa nacional/regional pertinente, ademas de tener en
cuenta las recomendaciones realizadas en el Cdédigo internacional de
comercializacion de sucedaneos de la leche materna, segin el contexto nacional.

Péarrafo 3 En la elaboracién de esta Norma se tuvieron en cuenta las directrices y politicas
pertinentes de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y las resoluciones de
la Asamblea Mundial de la Salud (AMS), y pueden servir de orientacion adicional
a los paises.

En el debate se llegd a un consenso sobre el parrafo uno, que se consideré breve, conciso y objetivo.

En cuanto a los parrafos 2 y 3, aunque la mayoria de las delegaciones podian aceptar el texto tal como se
propone, algunas delegaciones no respaldaron ninguno de los parrafos 2 y 3, o ambos.

Un miembro comentd que el parrafo 2 reanudaria debates que ya habian tenido lugar y era contrario al consenso
alcanzado por el Comité e incoherente con las obligaciones de comercio internacional y las orientaciones
proporcionadas por el Comité Ejecutivo.

La Presidenta invité al Comité a considerar los tres parrafos del preAmbulo propuestos en su conjunto y a no
intentar desglosarlos. Si bien era evidente que los parrafos 2 y 3 proporcionaban un contexto sobre contenidos
gue ya estaban cubiertos en el texto del anteproyecto de revisién de la norma, para algunas delegaciones era
importante volver a destacar esta informacién en un lugar destacado del preambulo como punto de partida de la
norma.

Por lo tanto, la Presidenta propuso que el Comité acordara aceptar los tres parrafos (con la adicion de la palabra
«/regional» después de la palabra «nacional» en el parrafo 2).

Conclusion sobre el preambulo

El Comité acordo adoptar los tres parrafos como preambulo del anteproyecto de revisién de la norma y tomoé nota
de las reservas de los siguientes paises sobre parrafos concretos del texto propuesto:

e Argentina: reservas ante los parrafos 2y 3

¢ Colombia: reservas ante el parrafo 2

e Costa Rica: reservas ante los parrafos 2y 3

e Cuba: reservas ante los parrafos 2y 3

e Guatemala: reservas ante los parrafos 2y 3

e Panaméd: reservas ante el parrafo 2

e Marruecos: reservas ante el parrafo 2

e Estados Unidos de América: reservas ante el parrafo 2

e Viet Nam: reservas ante los péarrafos 2y 3
Conclusion general

Habida cuenta de que se habia alcanzado un acuerdo sobre el titulo, la estructura y el preambulo, y recordando
que el Comité, en su 42.2 reunion, ya habia alcanzado un acuerdo sobre todas las demas cuestiones del resto
del texto que se encontraban actualmente en los tramites 4 y 7, el CCNFSDU, en su 43.2 reunion, acordd remitir
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lo siguiente:

a) Elanteproyecto de revision de la norma con el titulo que figura en el Apéndice II; la estructura
y el preambulo junto con las secciones restantes de las partes A y B, acordadas en la
422 reunion del CCNFSDU, a la CAC con miras a su adopcion en el tramite 5/8 en su
46.° periodo de sesiones.

b) Las partes del texto en el trdmite 7 del anteproyecto de revisién de la norma para preparados
complementarios (Norma para preparados complementarios para lactantes de mas edad y
producto para nifios pequefios) a la CAC con miras a su adopcién en el tramite 8 en su
46.° periodo de sesiones (Apéndice II).

El CCNFSDU, en su 43.2 reunidn, acordd ademas informar al CCMAS para que incluyera una nueva entrada
titulada «producto para nifios pequefios» dentro de la seccion «preparados complementarios» de los Métodos de
analisis y de muestreo recomendados (CXS 234-1999).

PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE VRN-N PARA LAS PERSONAS DE ENTRE 6
Y 36 MESES DE EDAD (tema 5 del programa)®

Irlanda, en calidad de Presidente del GTE/GTP y en nombre de los copresidentes Costa Rica y los Estados Unidos
de América, presentd el trabajo tanto del GTE como del GTP sefialando que se habian realizado avances
significativos en las tres tareas asignadas, es decir, el examen del proyecto de principios generales, un proceso
por tramites para aplicar el proyecto de principios generales para el establecimiento de VRN-N, y la puesta a
prueba del proyecto de principios generales sobre los nutrientes acordados. Subrayé que era necesario revisar
el proyecto de procedimiento por tramites tras las modificaciones realizadas en el proyecto de principios generales
durante el GTP (véase CRD 05).

El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, aceptd la propuesta de la direccién de utilizar el CRD 5 como base para el
debate sobre el proyecto de principios generales para el establecimiento de VRN-N para personas de entre 6 y
36 meses de edad.

Recomendacion 1: preambulo

Irlanda (Presidenta del GTP) explicé que el grupo de trabajo habia respaldado ampliamente el proyecto de
preambulo propuesto, en particular la aplicacion de los VRN-N para personas de entre 6 y 36 meses de edad,
gue se limitaria a los alimentos para regimenes especiales destinados a este grupo de edad. Se acordé no
enumerar los textos sobre alimentos para regimenes especiales pertinentes en el preambulo, ya que estos se
describirian en el cuerpo principal de CXG 2-1985 con la lista de VRN-N aclarando a qué alimentos se aplicaban.
También se sefialé que el GTF habia recomendado no hacer referencia a los valores ponderados basados en la
poblacién, ya que no eran pertinentes para este grupo de edad limitado.

El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, acepto los cambios de redaccion y ratificé la recomendacién sefialando que el
preambulo era coherente con el del Anexo 1 de los Principios generales para establecer los valores de referencia
de nutrientes para la poblacion general (CXG 2-1985).

Recomendacion 2: definicién de «organismo cientifico competente reconocido (OCCR)»

El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, ratificé la recomendacion de adoptar la redaccién original de la definicion de
OCCR del Anexo 1 de CXG 2-1985.

Recomendacién 3
a) Definicién de «ingesta adecuada»

El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, considerd la recomendacion del GTF de utilizar la definicion de la OMS de
ingesta media, que es la misma que la de ingesta adecuada, e intercambi6 las siguientes opiniones:

o Adoptar la definiciébn de la OMS aseguraria un enfoque coherente con el trabajo que la OMS esta
finalizando sobre los valores de ingesta de nutrientes para lactantes y nifios pequefios.

6 CX/NFSDU 23/43/5; CX/NFSDU 23/43/5 Add. 1; CRD 5 (informe del GTF); CRD 8 (resumen de las observaciones de los
copresidentes del GTE); CRD 12 (Mali, Marruecos, Niger, Nigeria, Rwanda, Sudafrica, Uganda, Unién Europea); CRD 19
(Indonesia); CRD 20 (Kenya); CRD 23 (Unidén Africana); CRD 25 (Senegal); CRD 27 (Panamd); CRD 29 (México); CRD 31
(Federacion de Rusia); CRD 32 (El Salvador); CRD 34 (Ghana); CRD 35 (Costa Rica)
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e Laingesta adecuada es el nivel promedio recomendado de ingesta diaria de nutrientes que se basa en
aproximaciones observadas o determinadas por via experimental, en relacion con un grupo o grupos de
personas aparentemente saludables que se consideran adecuados. Esta definicion cubre la derivacién
de los VRID para personas de entre 6 y 36 meses de edad, que a menudo implica una escala.

e Si se adoptara la definicion de ingesta adecuada, podria eliminarse la nota a pie de pagina sobre
crecimiento y desarrollo.

e La definicién propuesta era poco clara, ya que incluia una definicion circular.
e Lareferencia a la promocion de la salud no deberia incluirse en la definicion.

e Dado que la franja de edad para el proyecto de principios generales es de entre 6 y 36 meses, como se
indica en el preambulo, no es necesario incluir esta informacion en la definicion.

e El Anexo 1 de CXG 2-1985 no contenia esta definicion y no era necesario incluirla en el proyecto de
principios generales.

En cuanto a la definicién, la representante de la OMS sefialé que la definicion de la OMS indicada por una
delegacién del GTF procedia del documento de la OMS de 2007 Guias para la fortificacion de alimentos con
micronutrientes’. En este documento se proporciona una definicion de «ingesta media» que creo cierta confusién
con la «ingesta media estimada», pero la representante aclaré que esta definicién se refiere a la «ingesta
adecuada» (en el mismo documento, en el mismo glosario, se facilita una definicion separada de «ingesta media
estimada»). Esta definicién de ingesta adecuada ha sido utilizada posteriormente por otros, con o sin pequefias
modificaciones, desde la publicacién del documento de 2007.

La representante de la OMS sefial6 ademas que para ayudar a los usuarios de las proximas directrices de la
FAO/OMS sobre los valores de ingesta de calcio, vitamina D y zinc y facilitar el trabajo del GTE y el CCNFSDU
sobre los principios generales para establecer VRN-N para personas de entre 6 y 36 meses de edad, se encargara
al grupo de expertos de la FAO-OMS que esté actualizando los valores de ingesta de nutrientes para lactantes y
nifnos pequefios que revise y actualice la definicion de «ingesta adecuada» (junto con otros términos pertinentes)
segun sea necesario. Esta definicion estara disponible para ser utilizada por el GTE y el CCNFSDU una vez se
hayan finalizado las directrices para el calcio, la vitamina D y el zinc, lo que se estima que ocurrird a mas tardar
en septiembre de 2023.

El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, acordd cambiar el titulo «Definiciones» por «Definiciones tal como se utilizan
en los presentes principios» y suprimir «tal como se utilizan en los presentes principios» en el resto de la
Seccibn 2.

El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, también acordd poner entre corchetes la definicién de «ingesta adecuada»
hasta que se publique el informe de la OMS sobre el primer conjunto de valores de ingesta de nutrientes, mas
adelante en 2023.

b) Restructuracién en laredaccion de las definiciones

El Comité ratifico la recomendacién del cambio en la redaccién para desplazar la definicibn de «ingesta
adecuada» (actualmente entre corchetes) antes de la definicion de «ingesta méxima.

Recomendacion 4: 3.1 Seleccién de las fuentes de datos adecuadas para establecer VRN-N

La direccion del GTF explicé que tanto el GTE como el GTF habian respaldado ampliamente que la FAO/OMS
fuera la fuente primaria de los valores de referencia de la ingesta diaria hecesarios para establecer VRN; y que
el texto propuesto en la Seccién 3.1 concordaba con las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985),
Anexo 1: Principios generales para establecer los valores de referencia de nutrientes para la poblacién general.

El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, ratificé la recomendacion.

7 https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/43412/9241594012 eng.pdf
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Recomendacién 5: 3.2 Base adecuada para el establecimiento de VRN-N
El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, considero el proyecto de texto y acordo:

i. conservar la referencia al nivel individual de nutrientes 98 (INL 98) afiadiendo la palabra «idealmente»
al principio de la frase (esta reformulacion podria no afectar a la version espafiola del texto), y

. eliminar la referencia «(informe de la FAO de 2021)»; y, con estos cambios, ratificé la recomendacion.
Recomendacién 6: VRN-N para el grupo de edad de entre 6 y 36 meses de edad

La Presidenta del GTP informé al Comité de que el GTE habia reconocido que habia muchos alimentos en el
mercado que abarcaban toda la franja de edad de entre 6 y 36 meses y que era oportuno considerar enfoques
para establecer VRN-N para el grupo de edad al completo. Explicé que seria factible seleccionar el valor mas alto
de los VRN-N propuestos para lactantes de mas edad y nifios pequefios para la franja de edad combinada si no
superaba el UL para lactantes de mas edad y nifios pequefios, cuando estuviera disponible. Este enfoque se
desarrollaria y pondria a prueba a medida que se desarrollara el proceso por tramites descrito en CRD 8.

También se propuso explorar la posibilidad de incluir la seleccion del valor mas bajo o del valor promedio de los
dos grupos de edad al desarrollar los VRN-N para el grupo de edad combinado de entre 6 y 36 meses.

El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, acordé introducir el siguiente texto entre corchetes para un examen posterior
en la Seccion 3.2 para considerar los valores VRN-N combinados para personas de entre 6 y 36 meses de edad:

[El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse
seleccionando el valor mas alto de los VRN-N propuestos para lactantes de mas edad y nifios pequefos si
no supera el UL para lactantes de mas edad o nifios pequefios, cuando esté disponible.

O BIEN

El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse seleccionando
el valor mas bajo de los VRN-N propuestos para lactantes de mas edad y nifios pequefios.

O BIEN

El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando
el valor promedio de los dos grupos de edad de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.]

Recomendacion 7: 3.3 niveles maximos de ingesta

El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, ratificé la recomendacion sefialando que el texto propuesto de la Secciéon 3.3
esta en consonancia con la seccidn correspondiente en CXG 2-1985, Anexo |.

Recomendacion 8: revision del proceso por tramites

El CCNFSDU, en su 43.2reunién, ratificd la recomendacion de revisar el proyecto de proceso por tramites
considerando los cambios realizados en el texto del proyecto de principios generales.

La direccion del GTP destacé que el proceso por tramites podria estar contenido en un documento independiente
y no estaria incluido en los principios generales para asegurar que estos fueran globales y tuvieran la flexibilidad
necesaria para utilizarlos en el futuro.

Conclusion
ElI CCNFSDU, en su 43.2 reunién, acordé lo siguiente:

i Remitir el proyecto de principios generales para el establecimiento de valores de referencia de nutrientes
(VRN-N) para personas de entre 6 y 36 meses de edad a la CAC con miras a su adopcion en el tramite 5
en su 46.° periodo de sesiones (Apéndice ll1).

ii. Volver a establecer el GTE abierto a todos los miembros y observadores, presidido por Irlanda y
copresidido por Costa Rica y los EE. UU., con el inglés y el espafiol como idiomas de trabajo, para:

a. revisar el proyecto de procedimiento por tramites teniendo en cuenta las revisiones del proyecto de
principios generales y desarrollar un enfoque para proponer VRN-N para la franja de edad combinada
de entre 6 y 36 meses, y

b. aplicar el proyecto revisado de procedimiento por tramites para proponer VRN-N para personas de
entre 6y 12 meses, 12 y 36 meses y 6 y 36 meses de edad para los siguientes nutrientes:
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e vitaminas A, D, C, K y E, tiamina, riboflavina, niacina, vitaminas B6 y B12, folato, acido
pantoténico y biotina;

e calcio, magnesio, hierro, zinc, yodo, cobre, selenio, manganeso, fosforo y potasio.
Se mantuvo abierta la posibilidad de crear un GTP antes de la préxima sesion del Comité.
JUSTIFICACION TECNOLOGICA DE DIVERSOS ADITIVOS ALIMENTARIOS (tema 6 del programa)®

La Presidenta recordd que en la 41.2 reunién del CCNFSDU se habia finalizado el «marco del CCNFSDU para la
evaluacion de la necesidad tecnoldgica de los aditivos alimentarios» (en adelante, el «<Marco»). Ademas, se habia
llevado a cabo la evaluacion de la necesidad tecnolédgica de la goma xantana (SIN 415) y las pectinas (SIN 440),
y se decidié continuar con la evaluacion de la goma gellan clarificada con bajo contenido de acilo (SIN 418) y
otros tres aditivos alimentarios, incluido un aditivo alimentario de grupo, del CRD 15 Rev. de la 49.2 reunién del
CCFA. La Presidenta informé a los participantes de que i) el Marco se habia publicado en el sitio web del Codex
como documento informativo, y ii) la carta circular CL 2022/80/0CS-NFSDU se habia hecho circular para recabar
observaciones de los miembros y observadores, ya que el GTE no habia finalizado su trabajo.

La Unién Europea, direccion del grupo de trabajo paralelo a la reunion, explicé que en el documento
CCFA49/CRD 15 Rev. Se proporcionaba una vision general de los aditivos alimentarios cuyo uso esta permitido
en preparados para lactantes o preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes,
sefialando que varios aditivos alimentarios no contaban con una evaluacion de riesgos adecuada por parte del
Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) para lactantes de menos de 12 semanas
de edad. La direccién subrayé ademés que el grupo de trabajo paralelo a la reunion habia formulado
recomendaciones para los cuatro aditivos alimentarios, asi como el plan/programa para los aditivos alimentarios
restantes.

ElI CCNFSDU, en su 43.2 reunion, consideré las recomendaciones (tal como se describe en el CRD 40), tom6 las
decisiones pertinentes y realiz6 las siguientes observaciones:

Recomendacion 1: goma gellan clarificada con bajo contenido de acilo (SIN 418)

En respuesta a una pregunta sobre la necesidad de utilizar goma gellan clarificada con bajo contenido de acilo
(SIN 418), se explicé que este aditivo alimentario se utilizaba en preparados liquidos para usos medicinales
especiales que se basaban en proteinas hidrolizadas o aminoacidos (por ejemplo, para lactantes con alergia a la
leche) y la razon de utilizar este aditivo era mantener con eficiencia la homogeneidad de estos productos.

El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, acordo:

i. gue el uso propuesto de goma gellan clarificada con bajo contenido de acilo (SIN 418) como espesante
y estabilizante en los preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes a
5 mg/100 ml limitada a los preparados liquidos a base de proteinas hidrolizadas o aminoéacidos estaba
justificado desde el punto de vista tecnolégico, y

i.  solicitar que el CCFA considerara incluir el aditivo alimentario en la categoria de alimentos 13.1.3 de la
NGAA «Preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes» una vez que las
especificaciones para el aditivo alimentario se hubieran asignado como «completas», tomando nota del
trabajo en curso del CCFA de armonizacion de las disposiciones sobre aditivos alimentarios de CXS 72-
1981 con la NGAA, asi como del estado «provisional» de las especificaciones para este aditivo
alimentario.

Recomendaciones 2y 3: palmitato de ascorbilo (SIN 304) y concentrados de tocoferoles mixtos (SIN 307b)

La direccion del grupo de trabajo paralelo a la reunion explicod que: i) para el palmitato de ascorbilo no se habia
acordado la propuesta de cambiar la dosis maxima de uso en funcién de las buenas practicas de fabricacién
(BPF), ya que este aditivo tenia una IDA numérica y dicho cambio no estaria en consonancia con el principio para
el uso de aditivos en alimentos destinados a lactantes y nifios pequefios, y ii) la referencia a «solos o en
combinacion» para el palmitato de ascorbilo (SIN 304) y concentrados de tocoferoles mixtos(SIN 307b) era
irrelevante y, por lo tanto, debia eliminarse.

8 CX/NFSDU 23/43/6; CRD 13 (Mali, Niger, Nigeria, Republica de Corea, Rwanda y Sudéfrica); CRD 19 (Indonesia);
CRD 20 (Kenya); CRD 21 (Republica Arabe Siria); CRD 23 (Unién Africana); CRD 24 (IBFAN); CRD 25 (Senegal);
CRD 27(Panama); CRD 30 (Tailandia); CRD 31 (Federacién de Rusia); CRD 40 (informe del grupo de trabajo paralelo a
la reunién sobre la justificacion tecnologica de diversos aditivos alimentarios)
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El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, acordo que:

i. el uso de palmitato de ascorbilo (SIN 304) como antioxidante a 1 mg/100 ml en todos los tipos de
preparados cubiertos por CXS 72-1981 estaba justificado desde el punto de vista tecnoldgico, y

ii. el uso de concentrado de tocoferoles mixtos (SIN 307b) como antioxidante a 1 mg/100 ml en todos los
tipos de preparados para lactantes cubiertos en CXS 72-1981 estaba justificado desde el punto de vista
tecnoldgico.

Recomendacion 4: fosfatos: SIN 339 (i), 339 (ii) y 339 (iii) y SIN 340 (i), 340 (ii) y 340 (iii)

Un observador sefialé que, segun los estudios epidemiolégicos disponibles, existia una relacion entre la ingesta
de sodio y las enfermedades crénicas. En consecuencia, no seria apropiado permitir el uso de aditivos
alimentarios que contengan sodio en los preparados para lactantes.

El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, convino en que estaba justificado desde el punto de vista tecnolégico el uso
de los fosfatos (SIN 339 [i], 339 [ii] y 339 [iii] y SIN 340 [i], 340 [ii] y 340 [iii]) como reguladores de la acidez a
45 mg/100 ml expresado como fésforo solos o en combinacion y dentro de los limites para sodio, potasio y fésforo
de la Seccion 3.1.3 (e) de la CXS 72-1981 en todos los tipos de preparados.

Recomendacion 5: plan/programa para el examen de los aditivos alimentarios de la 49.2reunion del
CCFA/CRD 15 Rev.

El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, estuvo de acuerdo con la recomendacion de establecer un GTE para
continuar el trabajo relacionado con el lote 2, tal y como se recoge en el Anexo 2 de la carta circular
CL 2022/80/0CS-NFSDU.

Otros

Algunas delegaciones reafirmaron el principio del JECFA de que «los alimentos para lactantes se prepararan sin
aditivos alimentarios siempre que sea posible» y expresaron su opinion de que deberian reducirse los aditivos
alimentarios en los preparados para lactantes.

ElI CCNFSDU, en su 43.2 reunion, indicé que se habian introducido las siguientes correcciones de redaccion en
el anexo 2 de la CL 2022/80/0CS-NFSDU, a saber:

e En el lote 3, «acido lactico L(+)» deberia sustituirse por «acido lactico, L, D y DL (SIN 270) (solo se
permite el uso de la forma L(+) del acido lactico en productos que cumplan la norma CXS 72-1981)»; el
acido citrico y los citratos (SIN 330, 331, 331 [iii], 332, 332 [ii]) deberian revisarse como acido citrico y
citratos (SIN 330, 331 [i], 331 [iii], 332 [i], 332 [ii]).

e Enellote 4, los carbonatos (SIN 500, 501) deben revisarse como carbonatos (SIN 500 [i], 500 [ii], 501 [i],
501 [ii]).

Conclusion
ElI CCNFSDU, en su 43.2 reunién, acordé lo siguiente:

i. Informar al CCFA de las decisiones antes mencionadas relativas a las justificaciones tecnoldgicas de los
cuatro aditivos alimentarios y solicitar que el CCFA los incluya en la lista prioritaria de sustancias
propuestas para su evaluacién por el JECFA para su uso en alimentos destinados a lactantes menores
de 12 semanas.

ii. Crear un GTE abierto a todos los miembros y observadores, dirigido por la UE, que empleara el inglés
como idioma de trabajo y cuyo mandato fuera el siguiente:

a. Recopilar informacion de los solicitantes sobre el uso y los niveles de uso y confirmacion para
proporcionar datos sobre la evaluacion de la inocuidad para lactantes menores de 12 semanas de
los siguientes aditivos: goma guar (SIN 412), fosfato de dialmidon (SIN 1412), fosfato de dialmidén
fosfatado (SIN 1413), fosfato de dialmiddn acetilado (SIN 1414), hidroxipropil almidon (SIN 1440).

b. Recopilar informacién de los solicitantes con el marco para considerar la justificacion tecnolégica para
el uso en CXS 72-1981 en aditivos alimentarios para los cuales se confirma el uso, los niveles de uso
y el compromiso de proporcionar los datos.

c. Reuvisar la informacién aportada y proporcionar recomendaciones en la 44.2 reunion del CCNFSDU
sobre la justificacion tecnolégica de cada aditivo.
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MECANISMO DE ASIGNACION DE PRIORIDADES/CUESTIONES EMERGENTES O PROPUESTAS DE
NUEVOS TRABAJOS (tema 7 del programa)®

La Presidenta recordé que el trabajo sobre un mecanismo de asignacion de prioridades habia comenzado a raiz
de una peticion del Comité Ejecutivo en su 75.2 reunion (2018).

En la 41.2 reunién del CCNFSDU, la Secretaria del pais anfitrién, Alemania, habia propuesto un proyecto de
directrices para la evaluacién previa y la identificacion de las prioridades de trabajo del CCNFSDU
(REP20/NFSDU Rev., Apéndice IX) que incluia un proceso y criterios para la asignacion de prioridades del trabajo
del CCNFSDU. ElI CCNFSDU, en su 41.2 reunién, habia acordado aplicarlos con caracter experimental para
evaluar su utilidad. EI CCNFSDU, en su 41.2 reunién, también habia acordado crear un GTP presidido por
Alemania y copresidido por el Canada que se reuniria antes de la 42.2 reunién del CCNFSDU para revisar todas
las propuestas de nuevo trabajo y simplificar el proyecto de directrices.

Debido a la pandemia COVID-19, la 42.2 reunién del CCNFSDU se celebrd practicamente en 2021 con un
programa abreviado. La revision de las propuestas de nuevo trabajo se pospuso hasta la 43.2 reunién del
CCNFSDU, mientras que, entretanto, el trabajo sobre el mecanismo de asignacién de prioridades continu6 en un
GTE presidido por Alemania y copresidido por el Canada. Los resultados de este grupo de trabajo se publicaron
en CX/NFSDU 23/43/8.

Se publicé una carta circular (CL 2020/30-NFSDU), en la que se solicitaban propuestas de nuevos trabajos. La
Presidenta confirmé que todas las propuestas de nuevo trabajo recibidas en respuesta a esta circular se habian
conservado para su consideracion por parte del CCNFSDU, en su 43.2reunién. Se habian presentado seis
propuestas de nuevo trabajo en respuesta a la circular, que se publicaron en el documento CX/NFSDU 23/43/7.

El GTP que se habia reunido antes de la 43.2 reunién del CCNFSDU habia examinado todas las propuestas de
nuevo trabajo utilizando el mecanismo revisado de asignacién de prioridades a modo de prueba y también habia
revisado el propio mecanismo.

Proyecto de directrices y mecanismo de asighacion de prioridades

La direccion del GTP describid el objetivo de las directrices de filtrar previamente las propuestas de nuevos
trabajos y asegurar que solo se remitieran al Comité las propuestas que cumplieran todos los requisitos
procedimentales.

La Presidenta del Comité propuso debatir las distintas secciones del proyecto de directrices: el proceso para el
estudio de las propuestas de nuevos trabajos y el establecimiento de su grado de prioridad; el arbol de decisiones
para la evaluacion previa de las propuestas de nuevos trabajos y los criterios para el establecimiento del grado
de prioridad de las propuestas de nuevos trabajos.

Proceso para el estudio de las propuestas de nuevos trabajos y el establecimiento de su grado de
prioridad

El Comité aprobé el procedimiento por tramites para la presentacién de propuestas de nuevos trabajos que se
describe en los puntos 7 a 16 del proyecto de directrices para la evaluacion previa y la identificaciéon de las
prioridades de trabajo del CCNFSDU (CX/NFSDU 23/43/8, Apéndice ).

Arbol de decisiones

El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, convino en que el arbol de decisiones debia seguir desarrollandose tras la
revisién de los criterios de asignacién de prioridades. La direccién aclaré que la redaccién del tramite 1 debia
revisarse en cuanto al hecho de que las propuestas de los observadores necesitaban que un miembro dirigiera
el trabajo, idealmente respaldando una propuesta de un observador y presentandola en respuesta a la circular.

Criterios de asignacién de prioridades

Durante el examen del proyecto de directrices se plantearon una serie de sugerencias, observaciones y

9CX/NFSDU 23/43/7, CX/NFSDU 23/43/8; CRD 6 (informe del GTP), CRD 7 (Suiza), CRD 9 (Argentina y Malasia), CRD 14
(Malasia, Mali, Niger, Nigeria, Republica de Corea, Unidn Europea, Viet Nam, EUVEPRO, ENSA e IMACE, Fediol, Helen
Keller International, IDF, IMACE, IPA, ISO); CRD 19 (Indonesia); CRD 20 (Kenya); CRD 22 (Republica Dominicana y Malasia);
CRD 23 (Union Africana); CRD 25 (Senegal); CRD 26 (GTP sobre el mecanismo de asignacion de prioridades, cuestiones
emergentes: propuesta de adicion a los criterios); CRD 27 (Panama); CRD 28 (Paraguay); CRD 29 (México); CRD 30
(Tailandia); CRD 31 (Federacion de Rusia); CRD 33 (Good Food Institute); CRD 34 (Ghana); CRD 35 (Costa Rica); CRD 37
(OMS); CRD 39 (Argentina y Malasia).
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preguntas:

e ;Deberia mantenerse o suprimirse la palabra «positiva» antes de «repercusion» en los criterios de
autoevaluacion asi como en el arbol de decisiones?, ¢deberian recogerse también las posibles
repercusiones negativas?

e ¢ Deberian afiadirse mas criterios, por ejemplo, «repercusién en el interés de los consumidores»?

e ¢Deberia suprimirse la «repercusion mundial» o aclararse para favorecer el entendimiento comudn
incluyendo la repercusion en la inocuidad de los alimentos y deberia tenerse en cuenta el enfoque «Una
sola salud»?

e Se necesitan mas directrices sobre como aplicar, interpretar, limitar o ampliar el sistema de niveles (alta,
media, baja) o los colores utilizados en el arbol de decisiones.

e ¢ Eslaautoevaluacion la forma mas adecuada de evaluar las propuestas o seria mas util pedir al remitente
gue facilite mas informacion sobre los criterios y dejar que el GTP lleve a cabo la evaluacion?

e Un tramite adicional en el proceso podria asegurar que el ambito de aplicacién de la propuesta de nuevo
trabajo y su justificacion estén claros, y que el Comité desea seguir adelante con el nuevo trabajo.

e Un trdmite adicional en el proceso podria determinar si es necesario asignar prioridades a las propuestas,
por ejemplo, cuando se haya presentado un numero insuficiente de propuestas de nuevos trabajos
aceptables que justifiquen la asignacion de prioridades, teniendo en cuenta también la carga de trabajo
general del Comité.

e Se necesitan mas directrices para que los proponentes sepan claramente cual es el ambito de aplicacion
de sus propuestas.

Conclusion
El Comité acordd lo siguiente:

i. Establecer un GTE abierto a todos los miembros y observadores, dirigido por el Canada y codirigido por
Alemania, que empleara el inglés y el francés como idiomas de trabajo, y cuyo mandato fuera el siguiente:

ii. preparar una propuesta revisada de proyecto de directrices para la evaluacion previa y la identificacion
de las prioridades de trabajo del CCNFSDU, incluidos los criterios de asignacion de prioridades y el arbol
de decisiones, teniendo en cuenta las observaciones que se hicieron en el seno del GTP celebrado antes
de la 43.2reunion del CCNFSDU vy las observaciones y decisiones tomadas en la 43.2 reunion del
CCNFSDU, y solicitar a la Secretaria del Codex que expidiera una carta circular en la que se solicitaran
propuestas de nuevos trabajos utilizando la propuesta revisada de proyecto de directrices, que se
aplicaria a modo de prueba.

iii. Se sefialé que podria establecerse un GTP, dirigido por el Canad4 y codirigido por Alemania, con el
inglés, el francés y el espafiol como idiomas de trabajo, y que se celebraria de manera conjunta con la
44 .2 reunion del CCNFSDU para examinar la propuesta revisada de proyecto de directrices a modo de
pruebay evaluar las propuestas de nuevos trabajos que se recibieran en respuesta a la circular.

Propuestas de modificaciones

Propuesta 1.1: Propuesta de modificacién/revisién: Norma para alimentos envasados para lactantes y nifios
(CXS 73-1981) (presentada por la Republica Dominicana)

La representante de la OMS sefial6 que los estudios cientificos han documentado un mayor riesgo de
metahemoglobinemia relacionado con una ingesta elevada de nitratos entre los lactantes y los nifios pequefios.
Sin embargo, el riesgo parece ser bastante bajo y estar vinculado principalmente al consumo de agua de pozo
contaminada. El consumo de tubérculos y otras hortalizas de hoja verde también se ha relacionado con una
ingesta elevada de nitratos cuando se cultivan en suelos con alto contenido en nitratos. Sin embargo, es probable
gue el riesgo de metahemoglobinemia se limite a los lactantes que consumen grandes cantidades de este tipo de
verduras. Varios autores han sugerido que los beneficios generales de las verduras para la salud y la nutricion
compensarian el riesgo potencial de metahemoglobinemia, excepto en circunstancias muy especificas.

La representante sefialé ademas que, si bien la frase del apartado 9.5.2 de la CXS 73-1981 se referia Gnicamente
a las remolachas y espinacas en conserva, otras hortalizas de raiz (por ejemplo, las zanahorias) y otras hortalizas
de hoja verde (por ejemplo, las acelgas, la col rizada) también pueden contener altos niveles de nitratos cuando



100.

101.

102.

103.

104.

105.

REP23/NESDU 14

el suelo en el que se cultivaron esta contaminado. El riesgo de metahemoglobinemia disminuye con la edad, pero
no parece existir una edad limite especifica a partir de la cual el riesgo sea especialmente elevado. Hay poca
justificacion para un limite de 12 semanas (como se especifica actualmente en CXS 73-1981) o 12 meses (como
se sugiere en la modificacion propuesta). Como tal, en opinién de la OMS, la declaracion actual en 9.5.2 no esta
adecuadamente basada en la evidencia y debe ser eliminada.

El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, acept6 la recomendaciéon del GTF de suprimir el parrafo 9.5.2 de la norma
CXS 73-1981 y presentar la modificacién directamente a la CAC con miras a su adopcién en su 46.° periodo de
sesiones (Apéndice V).

Propuesta 1.2: Propuesta para armonizar los usos permitidos de la fuente de acido félico L-metilfolato calcico con
los del acido N-pteroil-L-glutamico en la lista de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacién en
alimentos para regimenes especiales destinados a los lactantes y nifios peqguefios (CXG 10-1979) (presentada

por Suiza)

El CCNFSDU, en su 43.2 reunidn, acepto la recomendacion del GTP de revisar la lista de referencia de
compuestos de nutrientes de la CXG 10-1979, parte B, fila 10.2, L-metilfolato calcico, afiadiendo cuatro marcas
de verificacion adicionales en las columnas Sec. A de IF, FUF, PCBF y CBF, asi como la referencia a USP en la
columna Organismos internacionales o nacionales, y presentar la revision directamente a la CAC con miras a su
adopcién en su 46.° periodo de sesiones (Apéndice V).

Propuestas de nuevo trabajo

La Presidenta record6 que la razén de introducir un proyecto de directrices para la evaluacion previa con el fin de
identificar y asignar prioridades a las propuestas de nuevos trabajos era examinar las propuestas tanto por su
exhaustividad como por su precisién en cuanto al ambito de aplicacion y el resultado esperado del nuevo trabajo.

Propuesta 2.1: Directrices armonizadas sobre el uso de probiéticos en alimentos y complementos _alimenticios
(presentada por Argentina y Malasia)

Argentina y Malasia presentan la propuesta y responden a las cuestiones planteadas en el GTP (véase CRD 39).
Debate
Las delegaciones a favor de la propuesta de nuevo trabajo expresaron las siguientes opiniones:

o El tema fue de considerable relevancia en muchos paises y abordé los retos actuales derivados de la
falta de normativas nacionales sobre probidticos.

e Aungue el trabajo puede suponer un reto, no es razén para no seguir adelante.

e Las sustancias probidticas se utilizan como ingredientes alimentarios en muchos paises y se necesitan
directrices.

e Seria apropiado considerar el desarrollo de unas directrices armonizadas para el grupo de edad superior
a los dos afios.

e Un texto del Codex ayudaria a lograr que los consumidores tengan acceso a probiodticos seguros y
eficaces, facilitaria el comercio y aseguraria que los consumidores estén protegidos de productos
probiéticos inseguros y fraudulentos.

e Para garantizar la calidad de los productos probiéticos a escala mundial se necesitan directrices
armonizadas sobre su uso en alimentos y complementos alimenticios.

e Las directrices ayudarian a los paises a regular la proliferacion del uso de probiéticos en alimentos
convencionales y como complementos alimenticios.

e Las directrices propuestas estan comprendidas en el mandato del CCNFSDU e incluyen varios aspectos
no contemplados en los textos existentes del Codex.

Las delegaciones que no estaban a favor de seguir adelante con el nuevo trabajo expresaron las siguientes
opiniones:

e Los probidticos representaban un problema de salud mas que de inocuidad de los alimentos.

e El término «probidticos» constituia una declaracion de propiedades saludables, ya que se definia como
microorganismos vivos que confieren efectos beneficiosos para la salud. Para el establecimiento de los
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requisitos minimos, es necesario establecer el efecto especifico de la cepa sobre la salud. En este punto
hay que tener en cuenta los derechos de propiedad intelectual; la evaluacion cientifica de los efectos no
corresponderia a este Comité, sino a organismos cientificos de evaluacién de riesgos como las JEMNU.

e Preocupaba como se etiquetaban los productos y qué tipo de alegaciones se hacian para los productos
destinados a lactantes y nifios pequefios.

e Los alimentos para menores de 3 afios de edad deben excluirse del ambito de aplicacion.

e El ambito de aplicacién del trabajo, incluidas las consideraciones de caracter cientifico o microbioldégico,
excedian el mandato y los recursos del CCNFSDU.

e Seria necesario aclarar el ambito de aplicacion en relaciéon con la definicion, los requisitos minimos de
seguridad y los parametros de etiquetado.

e Eltrabajo podria pasar al Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) o al Comité del Codex
sobre Etiquetado de los Alimentos (CCFL) si se perfeccionara la propuesta.

e Siel trabajo consiste en respaldar a los paises que no disponen de recursos para evaluar los probiéticos
y descartar microorganismos microbianos que no son probidticos, ¢incluiria el trabajo del CCNFSDU la
evaluacion de cepas individuales y como se mantendria actualizado este trabajo?

Conclusion

EI CCNFSDU, en su 43.2 reunién, acordo establecer un GTE abierto a todos los miembros y observadores, dirigido
por Argentina y codirigido por Malasia, que empleara el inglés y el espafiol como idiomas de trabajo y cuyo
mandato fuera el siguiente:

i. Seguir perfeccionando y aclarando la propuesta 2.1 Documento de debate sobre las Directrices
armonizadas sobre el uso de probidticos en alimentos y complementos alimenticios del documento
CXINFSDU 23/43/7, especialmente en lo relativo al ambito de aplicacién, las repercusiones en la
inocuidad de los alimentos y la nhecesidad de asesoramiento cientifico.

ii. Elaborar un documento de debate y un documento de proyecto revisados, teniendo en cuenta las
observaciones formuladas en la 43.2 reunién del CCNFSDU y con el objetivo de examinarlo en la
44.2 reunién del CCNFSDU como parte de los debates sobre propuestas de nuevo trabajo.

Propuesta 2.2: Directrices que incluyen los principios generales para la composicién nutricional de los alimentos
y bebidas elaborados a base de plantas y otras fuentes de proteinas alternativas (presentada por Canada

y EE. UU.)

Los EE. UU. presentaron la propuesta y describieron cémo un texto del Codex podria ofrecer directrices generales
sobre los nutrientes que deberian contener los alimentos sustitutivos (como las plantas u otras fuentes alternativas
de proteinas) para asegurar que, cuando los consumidores sustituyan las variantes de origen animal por una
variante alternativa basada en proteinas, no se ponga en peligro la adecuacién de los nutrientes. Pidieron la
opinién del Comité sobre algunos aspectos de este ambito y afirmaron que, para desarrollar o perfeccionarlo,
seria util contar con el asesoramiento cientifico de la FAO y la OMS.

La representacion de la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) aclaré que su propio trabajo sobre
este tema trata de determinar qué podia definirse como alimento de origen vegetal y qué tipo de ingredientes
podian utilizarse. Aclaré ademas que la composicién nutricional de tales productos esta actualmente fuera de su
ambito. Informaron de que el proyecto de norma ISO estaria disponible a finales de 2023 y se espera que esté
finalizado en 2024.

Una organizacion miembro recomendé limitar el &mbito de aplicacion, cuando se requieran nutrientes esenciales,
adecuacion o equivalencia, a iniciativas voluntarias. Dado que existen diferentes actitudes en el mundo con
respecto a la adicion de nutrientes a los alimentos, cualquier orientacion sobre la adicion obligatoria de nutrientes
podria ser dificil de aceptar a nivel global.

Un miembro sugirié que estos productos se incluyeran en el ambito de las nuevas fuentes y sistemas de
produccion de alimentos, que se ha debatido en los periodos de sesiones 44.°y 45.° de la CAC.

Se propuso que los Principios generales para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos (CXG 9-1987)
podrian modificarse para abordar las cuestiones mencionadas por los proponentes del nuevo trabajo.

Otras delegaciones han expresado su preocupacion por el caracter ultraprocesado de las fuentes de proteinas
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vegetales y otras fuentes alternativas, asi como por los parasitos y las reacciones alérgicas humanas al consumo
de insectos. También se sugirié abordar en primer lugar el problema mundial del desperdicio de alimentos.

Conclusién

El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, acordo que el Canada y los EE. UU. precisarian el ambito de trabajo de la
propuesta de nuevo trabajo.

Propuesta 2.3: Directrices _generales para el establecimiento de perfiles de nutrientes para el etiguetado
nutricional en la parte frontal del envase (ENPFE) (presentada por Costa Rica, Unidén Europea, Paraguay y

EE. UU.)

Conclusioén

El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, convino en que el trabajo realizado y en curso en este ambito por la OMS
(CRD 37) podria ser suficiente para satisfacer las necesidades del Comité. EI CCNFSDU, en su 43.2 reunion,
también coincidi6 en que, debido a la falta de respaldo, la propuesta no deberia seguir adelante en este momento.

Propuesta 2.4: Valor de referencia de nutrientes (VRN-ENT) para los acidos grasos trans (presentada por IMACE)

Conclusion

El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, acordé no retomar la nueva propuesta al no contar con el apoyo de los
miembros.

Revisiéon de todas las normas del CCNFSDU

La direccion recordé que el GTE habia recomendado al Comité que considerara la posibilidad de llevar a cabo
una revision de sus normas para garantizar que siguieran siendo pertinentes y coherentes con otros textos del
Codex y que estuvieran actualizadas. Tras dicha evaluacién general, cada revisidon propuesta tendria que
considerarse como un nuevo trabajo y seguir el proyecto de directrices para la evaluacion previa y la identificacion
de las prioridades de trabajo del CCNFSDU.

El Secretario del Codex propuso que la Secretaria del Codex iniciara dicho proceso en colaboracién con la FAO
y la OMS solicitando el asesoramiento de los miembros, segun fuera necesario, e informara al CCNFSDU en su
44.2 reunién.

Conclusiéon

El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, acordé que la Secretaria del Codex consideraria enfoques para revisar todos
los textos bajo la competencia del CCNFSDU con el fin de evaluar si todavia eran adecuados para su propésito
y tomé nota de la disposicion de la FAO y la OMS para ayudar en esta tarea.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJO FUTURO (tema 8 del programa)*®
a) Métodos de analisis*!

La direccion del grupo de trabajo paralelo a la reunién (EE. UU.) destacé las tres recomendaciones contenidas
en su informe (CRD 41).

El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, examiné las recomendaciones y adopté las siguientes decisiones:

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)

Recomendacién 1: vitamina B12, amino4cidos totales y triptéfano

Una organizacion miembro aclard que los métodos de prueba para los aminoacidos totales (excluyendo la taurina
y el triptéfano) y el triptéfano deberian utilizarse para evaluar el cumplimiento con la Seccién 3.1.3 a, notas 3y 4
de la norma CXS 72-1981 y no con la «Seccién 3.2 Ingredientes facultativos», y estos requisitos deben indicarse
claramente en Métodos de andlisis y de muestreo recomendados (CXS 234-1999).

10 parr. 6(ii) CRD 15 (CCC) del REP22/NFSDU

11 CRD 4 (I1SDI); CRD 16 (Suiza, Unién Europea, AOAC International, IDF e ISO); CRD 20 (Kenya); CRD 27 (Panama);
CRD 30 (Tailandia); CRD 36 (EE. UU.); CRD 41 (informe del grupo de trabajo paralelo a la reunion sobre los métodos de
analisis)
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El CCNFSDU, en su 43.2 reunion, acordd remitir los métodos de prueba para la vitamina B12, los aminoacidos totales
(excluyendo la taurina y el triptéfano) y el triptéfano al CCMAS para su ratificacion e inclusion en la CXS 234-1999.

El CCNFSDU, en su 43.2reunion, acordé ademas que debe introducirse una nota en la CXS 234-1999 para
aclarar que las disposiciones son métodos para analizar aminoacidos totales (excluyendo la taurina y el triptéfano)
y triptéfano, es decir, para utilizarse segun la Seccion 3.1.3 a, notas 3y 4 de CXS 72-1981 (véase el Apéndice VI).

Recomendacion 2: fructanos, betacaroteno y licopeno

Una organizacién miembro declar6 que el trabajo propuesto es una modificacién de la Seccién 3.2 de
CXS 72-1981 sobre los ingredientes facultativos. Puede ser necesario establecer cantidades para estos
ingredientes facultativos.

El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, ratificé la recomendacién y acordd establecer un GTE abierto a todos los
miembros y observadores, dirigido por EE. UU., que empleara el inglés como idioma de trabajo y cuyo mandato
fuera el siguiente:

i. revisar la utilizacion de fructanos, betacaroteno y licopeno en el contexto de los ingredientes facultativos
en CXS 72-1981;

i.  formular recomendaciones para la 44.2 reunion del CCNFSDU con respecto a la inocuidad e idoneidad
de estos ingredientes como ingredientes facultativos en CXS 72-1981, y

iii. presentar un informe para su debate en la 44.2 reunion del CCNFSDU.

Métodos de andlisis a la luz de las disposiciones de la Norma para preparados complementarios (CXS 156-1987)

Recomendacién 3: evaluar el dulzor de las fuentes de carbohidratos

Una delegacion cuestioné la necesidad de un GTE sefialando la limitada aplicacién de la solicitud de un método
relacionado con un subconjunto de productos para nifios pequefios, los basados en proteinas no lacteas.

El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, tomé nota del respaldo a la recomendacién junto con las siguientes opiniones:

e El GTE debe recopilar métodos disponibles desde el punto de vista cientifico para utilizarlos en la
evaluacion sensorial en el grupo de edad destinatario (es decir, de entre 12 y 36 meses).

e Los métodos preferidos serian los basados en la comparacién con la lactosa.

e Podria estudiarse la relacién entre los polimeros de lactosa y glucosa en términos de como se medira el
dulzor.

e Se expreso6 preocupacion por el uso de sustancias aromatizantes y sus posibles efectos en el dulzor.

El CCNFSDU, en su 43.2 reunién, ratificé la recomendacién y acordd establecer un GTE abierto a todos los
miembros y observadores, dirigido por la UE y codirigido por Suiza, que empleara el inglés como idioma de trabajo
y cuyo mandato fuera el siguiente:

i. Revisar, identificar y, si procede, recomendar métodos para su remisién al CCMAS para su aprobacion,
en particular la norma ISO 5495, para evaluar el dulzor de las fuentes de hidratos de carbono en
comparacion con la lactosa en los «Productos para nifios pequefios» en consonancia con el revisado de
CXS 156-1987, Seccién B, punto 3.1.3 ¢, nota 6 para aquellos productos a base de proteinas no lacteas.

ii. El enfoque descrito en el CRD 16 por la Unién Europea y Suiza deberia tomarse como punto de partida.
iii. Presentar un informe para su debate en la 44.2 reunion del CCNFSDU.
FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (tema 9 del programa)

Se informé al CCNFSDU de que su 44.2 reunion estaba programada provisionalmente para celebrarse en los
préoximos 18 meses, con los preparativos finales pendientes de confirmacién por parte del pais anfitrién en
concertacién con la Secretaria del Codex.
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APENDICE Il

NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS EDAD Y
PRODUCTO PARA NINOS PEQUENOS*

(Para su adopcién en los tramites 5/8 y 8)

*Otros nombres equivalentes para este producto son «Bebida con nutrientes afiadidos para nifios pequefios» 0 «Producto
con nutrientes afiadidos para nifios pequefios» 0 «Bebida para nifios pequefios».

PREAMBULO

La presente Norma esta dividida en dos secciones: la Seccion A se refiere a los preparados complementarios
para lactantes de mas edad y la Seccion B cubre la bebida con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o
el producto con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o la bebida para nifios pequefios o el producto para
nifos pequenos.

La aplicacion de esta Norma debe ser coherente con las politicas nacionales/regionales de salud y nutricion
y la normativa nacional/regional pertinente, ademas de tener en cuenta las recomendaciones realizadas en
el Cdédigo internacional de comercializacion de sucedaneos de la leche materna, segun el contexto
nacional/regional.

En la elaboracién de esta Norma se tuvieron en cuenta las directrices y politicas pertinentes de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y las resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud, y pueden
servir de orientacion adicional a los paises.

SECCION A: PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS EDAD
1 AMBITO DE APLICACION

1.1 Esta seccion 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 composicién, calidad, inocuidad, etiquetado,
andlisis 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 seccion de la presente Norma.

2 DESCRIPCION
2.1 Definicion del producto

2.1.1 Porpreparados complementarios paralactantes de méas 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 putrefaccion y contaminacién en todas las condiciones
normales de manipulacion, conservacién y distribucién en el pais en que se vende el producto.

2.2  Otras definiciones

2.2.1 Porlactantes se entienden los nifios no mayores de 12 meses de edad.

2.2.2 Porlactantes de mas edad se entienden los nifios entre 6 y 12 meses de edad.
3 COMPOSICION ESENCIAL Y FACTORES DE CALIDAD

3.1 Composicion esencial

3.1.1 Los preparados complementarios para lactantes de méas edad son productos a base de leche de vaca
o de otros animales o mezclas de estas u otros ingredientes que se ha demostrado que son inocuos
e idéneos para la alimentacion de los lactantes de mas edad. Deberd 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.
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3.1.3 El preparado complementario para lactantes de mas edad listo para el consumo deberéa contener, por
cada 100 kcal (100 kJ), las siguientes cantidades minimas y maximas o niveles superiores de
referencia (NSR)Y seguin proceda, de los nutrientes que se especifican a continuacion.

a) Proteinas? 3.4

Unidad Minimo Maximo NSR
9/100 kcal 1,899 3,0 -
g/100 kJ 0,435 6) 0,72 -

2 Para los fines de la presente Norma, el célculo del contenido de proteinas del producto final listo para el consumo
debera basarse en N x 6,25, salvo que se proporcione una justificacién cientifica para el uso de un factor de conversién
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 conversion del nitrégeno 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 aminoacido
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 afiadirse al preparado complementario para lactantes de méas edad aminoacidos aislados Gnicamente 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 méas 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 para lactantes de méas edad a base de
aislados de proteinas de soja se aplica un valor minimo de 2,25 g/100 kcal (0,54 g/100 kJ).

6  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 méas 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 funcion de la evidencia clinica.

b) Lipidos

Contenido total de grasas”: 9

Unidad Minimo Maximo NSR
0/100 kcal 4,4 6,0 -
9/100 kJ 1,1 1,4 -

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

8  Los &cidos 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 trans 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 erdcico 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).

2} Los niveles superiores de referencia (NSR) se aplican a los nutrientes de los que no se dispone de suficiente
informacién para una evaluacion de riesgos basada conocimientos cientificos. Dichos niveles son valores derivados
considerando las necesidades nutricionales de los lactantes de mas edad y un historial establecido de uso aparentemente
inocuo. Pueden ajustarse de acuerdo con los progresos cientificos y tecnolégicos 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 méas 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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Acido linoleico

Unidad Minimo Maximo NSR

mg/100 kcal 300 - 1400

g/100 kJ 72 - 335
Acido a-linolénico

Unidad Minimo Maximo NSR

mg/100 kcal 50 S.E.* -

g/100 kJ 12 S.E. -

*S.E. = sin especificar
Proporcién de acido linoleico/a-linolénico

Min. Max.
5:1 15:1

¢) Carbohidratos

Carbohidratos disponibles?®

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

9  Lalactosay los polimeros de glucosa deberan ser los carbohidratos preferidos para los preparados complementarios
para lactantes de méas edad a base de proteinas de la leche y de proteinas hidrolizadas. Solo podran afiadirse almidones
naturalmente exentos de gluten precocidos o gelatinizados. No deberan afiadirse 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 RE9/100 kcal 75 180 -
ug RE'9/100 kJ 18 43 -

10 Expresada como equivalentes de retinol (RE)

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

Vitamina D
Unidad Minimo Maximo NSR
ugtv/100 keal 1,0 3,0 -
Hg/100 kJ 0,24 0,72 -

1) Calciferol. 1 pg de calciferol = 40 Ul de vitamina D.

Vitamina E
Unidad Minimo Maximo NSR
mg a-TE/100 kcal 0,5 - 5
mg a-TE*/100 kJ 0,1213) - 1,2

12) 1 mg a-TE (equivalentes de alfa-tocoferol) = 1 mg d-o-tocoferol.

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

Vitamina K
Unidad Minimo Maximo NSR
ug/100 kcal 4 - 27
ug/100 kJ 0,96 - 6
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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
14 La niacina se refiere a la niacina preformada.
Vitamina Bs
Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 35 - 175
pg/100 kJ 8 - 42
Vitamina B1z
Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 0,1 - 15
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
Vitamina C9
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 10 - 70160
mg/100 kJ 2,4 - 1716)

15 Expresada como acido L-ascorbico.

16) 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 15 - 10
pg/100 kJ 0,36 - 2,4

e) Minerales y oligoelementos

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

17 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).
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Calcio
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 50 - 180
mg/100 kJ 12 - 43
Fésforo
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 25 - 10019
mg/100 kJ 6 - 2418)

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

Proporcién 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 -
Manganeso

Unidad Minimo Maximo NSR

pg/100 kcal 1,0 - 100

pg/100 kJ 0,24 - 24
Yodo

Unidad Minimo Maximo NSR

ug/100 kcal 10 - 60

ug/100 kJ 2,4 - 14
Selenio

Unidad Minimo Maximo NSR

ug/100 kcal 2 - 9

ug/100 kJ 0,48 - 2,2
Cobre®

Unidad Minimo Maximo NSR

pg/100 kcal 35 - 120

pg/100 kJ 8 - 29

19)  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.
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Zinc29
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 0,5 - 15
mg/100 kJ 0,12 - 0,36

20)  En los preparados complementarios para lactantes de méas 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

3.2.1 Ademéas de los requisitos de composicion indicados en el punto 3.1.3, 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 afiadirse 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 afiaden
estas sustancias.

Taurina
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - 12 -
mg/100 kJ - 2,9 -

Total de nucleétidos

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

Acido docosahexaenoico?V

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - - 30
mg/100 kJ - - 7

21 Si se afiade 4cido docosahexaenoico (22:6n-3) a los preparados complementarios para lactantes de mas
edad, deberd alcanzarse un nivel minimo de 20 mg/100 kcal (4,8 mg/100 kJ) y el contenido de &cido
araquidonico (20:4n-6) debera alcanzar por lo menos la misma concentracion 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 funcion de las necesidades nutricionales de su
correspondiente poblacion.

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.
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Cultivos productores de acido lactico L(+)

Podran emplearse U(nicamente cultivos que produzcan acido lactico L(+) para elaborar preparados
complementarios acidulados para lactantes de méas 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 deberéa contener cantidades suficientes de cultivos viables para
lograr el efecto deseado.

3.3 Requisitos de pureza

3.3.1 Requisitos generales

Todos los ingredientes deberan estar limpios, ser de buena calidad e inocuos y ser aptos para que los ingieran
los lactantes de méas edad. Deberan ajustarse a los requisitos normales de calidad, tales como color, aroma
y olor.

3.3.2 Compuestos vitaminicos y sales minerales

3.3.2.1 Los compuestos vitaminicos y las sales minerales utilizados de conformidad con las
secciones 3.1.3 (d) y (e) y 3.2.1 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).

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 (e).

3.4 Consistencia y tamafio 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 Prohibicién especifica
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 Espesantes

412 Goma guar 0,19

410 Goma de semillas de algarrobo 0,1¢g

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

1414 Fosfato de dialmidén acetilado base de soja;

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

1422 Adipato de dialmidén acetilado base de proteinas hidrolizadas o aminoacidos
solamente

407 Carragenina 0,03 g, solos o0 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 o aminoacidos

solamente
440 Pectinas 19
4.2 Emulsionantes
322(i) Lecitina 0,59
471 Monoglicéridos y diglicéridos de los | 0,4 g

acidos grasos
4.3 Reguladores del pH

500(ii) | Hidrégeno carbonato de sodio |
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500(i) Carbonato de sodio

331(i) Dihidrogencitrato de sodio Limitada por las BPF

331(iii) Citrato trisddico

524 Hidroxido de sodio Dentro del limite para el sodio establecido en la
Seccién 3.1

501(ii) Hidrégeno carbonato de potasio

501(i) Carbonato de potasio

332(i) Citrato diacido potasico Limitada por las BPF

332(ii) Citrato tripotasico

525 Hidroxido de potasio

526 Hidroxido calcico Limitada por las BPF

270 Acido lactico, L-, D-y DL- Limitada por las BPF

330 Acido citrico Limitada por las BPF

4.4 Antioxidantes

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

307a Tocoferol, d-alfa

307c Tocoferol, d-alfa

304 Palmitato de ascorbilo

300 Acido ascérbico, L- 5 mg solos o0 mezclados, expresados en acido

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

302 Ascorbato de calcio Dentro del limite para el sodio establecido en
la Secci6n 3.1

4.5 Gases de envasado

290 Di6xido de carbono BPF

941 Nitr6geno BPF

22) El cuadro de disposiciones sobre aditivos alimentarios tiene caracter informativo. Una vez finalizado el trabajo de
armonizacién del CXS 156-1987, el cuadro se sustituira por una referencia general a la NGAA, como se indica a
continuacion:

«Los reguladores de la acidez, los antioxidantes, los emulsionantes, los espesantes y los gases de envasado utilizados
de acuerdo con los cuadros 1y 2 de la Norma general para los aditivos alimentarios (CXS 192-1995) en la categoria de
alimentos 13.1.2 (Preparados de continuacién) son aceptables para su uso en los alimentos que se ajustan a esta Norma».

4.6 Sustancias aromatizantes
No se permiten sustancias aromatizantes en este producto.
4.7 Principio de transferencia

Solo los aditivos alimentarios que se enumeran en esta seccion o en las Listas de referencia de compuestos
de nutrientes para su utilizacion en alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y
nifilos 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).

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
méaximos para los residuos de plaguicidas establecidos por la Comision del Codex Alimentarius.
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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 Cadigo de practicas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y
nifios pequefios (CXC 66-2008) y, en el caso de preparados liquidos que hayan sido esterilizados
comercialmente, también deberian considerarse las secciones pertinentes del Cédigo de practicas de higiene
para alimentos poco acidos elaborados y envasados asépticamente (CXC 40-1993) y el Cdodigo 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 microbiol6gicos relativos a los
alimentos (CXG 21-1997).

7. Llenado de los envases

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

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

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

1) 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 estd completamente lleno.

8. ETIQUETADO

Se aplicaran a los preparados complementarios para lactantes de mas edad los requisitos de la Norma general
para el etiguetado 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 prohibicion 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 legislacién nacional.

8.1 Nombre del producto

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

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

8.1.3 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 «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 [nombre del vegetal], el producto podra etiquetarse
«preparado complementario para lactantes de més edad a base de proteina de [nombre del vegetal]».

c) Siel 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]».

* 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.

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

8.2 Lista de ingredientes

8.2.1 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 podran indicar
como grupos separados de vitaminas o de minerales. Dentro de tales grupos no sera necesatrio indicar
las vitaminas y los minerales por orden decreciente de proporciones.
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8.2.2

8.3

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.

Declaracién del valor nutritivo

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

a)

b)

c)
8.4
8.4.1

8.4.2

8.5
8.5.1

8.5.2

8.5.3

8.5.4

8.5.5

8.5.6

8.6
8.6.1

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.

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.

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

El marcado de la fecha y las instrucciones para la conservacién deberan ajustarse a la Seccién 4.7
de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).

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 deberén utilizarse directamente. Los productos
liqguidos concentrados y productos en polvo deberdn 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.

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

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

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

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

La etiqueta de los preparados complementarios para lactantes de mas edad debera contener una
declaracion de que el producto no se introducird 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 ademés del producto.

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» 0 una expresion equivalente;

b) la declaracion «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;

¢) una declaracién 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, y

d) la declaracién «el uso de este producto no debera conducir a la interrupcion de la lactancia materna
continuaday.
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8.6.2 La etiqueta no debera contener imagenes de lactantes, nifios pequefios 0 mujeres ni ninguna otra
imagen, texto o declaracién que pueda:

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

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

8.6.2.3 recomendar o promover la alimentacién con biberén;

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

8.6.2.5 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.

8.6.3 No se utilizardn términos como «humanizado», «maternalizado» u otros términos anélogos.

8.6.4 Los preparados complementarios para lactantes de més edad serdn etiquetados de manera
diferenciada evitando cualquier riesgo de confusién con los preparados para lactantes, las bebidas con
nutrientes afiadidos para nifios pequefios o los productos con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o las
bebidas para nifios pequefios o los productos para nifios pequefios 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.

8.6.5 EIl etiquetado de los preparados complementarios para lactantes de mas edad no debera hacer
referencia a los preparados para lactantes, las bebidas con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o los
productos con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o bebidas para nifios pequefios 0 productos para
nifos pequefos, o preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes, incluidos los
nameros, los textos, las declaraciones o las imagenes de estos productos.

9. Métodos de analisis y toma de muestras

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
Norma.
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SECCION B: BEBIDA CON NUTRIENTES ANADIDO§ PARA NINOS PEQUENQS O PRODUCTO CON
NUTRIENTES ANADIDOS PARA NINOS PEQUENOS O BEBIDA PARA NINOS PEQUENOS O
PRODUCTO PARA NINOS PEQUENOS

1 AMBITO DE APLICACION

1.1  Esta seccién de la Norma se aplica a los productos definidos en la Seccion 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 productos definidos en la Seccién 2.1.

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

2 DESCRIPCION
2.1 Definicion del producto

2.1.1 Por bebida con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o producto con nutrientes afiadidos
para nifios pequefios o bebida para nifios pequefios o producto para nifios pequefios se
entiende todo producto fabricado para ser utilizado como parte liquida del régimen alimentario
diversificado de los nifios pequefios’?).

2.1.2 La bebida con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o el producto con nutrientes afiadidos para
nifios pequefios o la bebida para nifios pequefios o el producto para nifios pequefios se elaboran por
medios fisicos exclusivamente y se envasan para evitar su putrefacciéon y contaminacién en todas las
condiciones normales de manipulacién, conservacién y distribucién en el pais en que se vende el
producto.

2.2 Otras definiciones

2.2.1 Por niflos pequefios se entienden las personas desde la edad de mas de 12 meses hasta la edad
de tres afios (36 meses).

3 COMPOSICION ESENCIAL Y FACTORES DE CALIDAD
3.1 Composicion esencial

3.1.1  Los productos definidos en la Seccién 2.1 son productos a base de leche de vaca o de otros animales
0 mezclas de estas u otros ingredientes que se ha demostrado que son inocuos e idéneos para la
alimentacion de los nifios pequefios. Debera estar cientificamente demostrada la inocuidad
nutricional, asi como la idoneidad de los productos definidos en la Seccién 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
funcién 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 (NSR)¥, segln
proceda, de los nutrientes que se especifican a continuacion. Los principios generales adoptados para
el establecimiento de estas cantidades se indican en el Anexo | de la presente Norma.

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

14) Los niveles superiores de referencia se aplican a los nutrientes sobre los que no se dispone de suficiente informacién
para realizar una evaluaciéon 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 tecnolégicos 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 productos definidos en la Seccidn 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 Seccién 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.
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a  Proteinas®-4

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

3) Para los fines de la presente Norma, el célculo 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 conversién
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 conversion del nitrdgeno en proteinas en otras normas del Codex para productos lacteos.

4 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 patrén de
los aminoé&cidos 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 [Evaluacion de la calidad de las
proteinas en los preparados complementarios para nifios pequefios y los alimentos terapéuticos listos para el consumo]),
la puntuacién PDCAAS no debera ser inferior a 0,9. 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
(Evaluacion 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 deberd ser inferior al 85 % de la calidad de la caseina.

b) Lipidos®

Contenido total de grasas
Unidad Minimo Méximo NSR
0/100 kcal 3,5 - -
g/100 kJ 0,84 - -

5 En los productos definidos en la Seccion 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®: 7

Unidad Minimo Maximo?®) NSR
0/100 kcal - 12,5 -
/100 kJ - 3,0 -

6 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 ningun caso, deberan ser mas dulces que la lactosa.

7 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 afiadirse sacarosa ni fructosa.

8 En los productos definidos en la Seccién 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 /100 kJ).


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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d) Vitaminas

Vitamina A
Unidad Minimo Maximo NSR
ug RE®/100 kcal 60 180 -
ug RE®/100 kJ 14 43 -

9 Expresada como equivalentes de retinol (RE)

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

Vitamina D9

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

10) Las autoridades nacionales o regionales competentes podran apartarse de las condiciones, segin convenga en
funcion de las necesidades nutricionales de su correspondiente poblacién.

1) Calciferol. 1 pg de calciferol = 40 Ul de vitamina D

Riboflavina
Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 80 - 650
pg/100 kJ 19 - 155
Vitamina B2
Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 0,1 - 2,0
pg/100 kJ 0,02 - 0,48
Vitamina C12
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 10 - 70
mg/100 kJ 2,4 - 17

12) Expresada como acido L-ascérbico

e) Minerales y oligoelementos

Hierro3
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 1,0 3,0 -
mg/100 kJ 0,24 0,72 -

13) 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 - 15
mg/100 kJ 0,12 - 0,36

El cloruro de sodio no debera afadirse a los productos definidos en la Seccién 2.1.
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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 Seccién 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 Seccion A. Si se afiaden nutrientes obligatorios adicionales,
los niveles de nutrientes deben basarse en la composicién 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 poblacién local presenta unas necesidades
nutricionales y existe una justificacion cientifica que fundamenten la desviacion.

3.2 Ingredientes facultativos

3.2.1 Ademas de los requisitos de composicién esencial indicados en el punto 3.1.3, se podran afiadir 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 Seccién A.

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

3.2.3 También podran afadirse nutrientes adicionales a los productos definidos en la Seccién 2.1 siempre
gue estos nutrientes se elijan a partir de la composicion 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 Seccion 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 poblacion local presenta unas
necesidades nutricionales y existe una justificacion cientifica que fundamenten la desviacion.

3.2.4 No deberan afiadirse ingredientes con fines edulcorantes a los productos definidos en la Seccién 2.1.
3.3 Requisitos de pureza
3.3.1 Requisitos generales

Todos los ingredientes deberan estar limpios, ser de buena calidad e inocuos y ser aptos para que los ingieran
nifilos pequefios. 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 3.1.3 (d) y (e)
y 3.2.1 deberan seleccionarse de las 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).

3.4 Consistencia y tamafio 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 Prohibicién especifica
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 Espesantes

412 Goma guar 0,19

410 Goma de semillas de algarrobo 0,19

1412 Fosfato de dialmidén 0,5 g, solos 0 mezclados en los productos a
1414 Fosfato de dialmidén acetilado base de soja;

1413 Fosfato de dialmidén fosfatado

1422 Adipato de dialmidon acetilado
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2,5 g, solos 0 mezclados en los productos a
base de proteinas hidrolizadas o aminoacidos
solamente

acidos grasos

407 Carragenina 0,03 g, solos 0 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 o aminoacidos
solamente

440 Pectinas 1lg

4.2 Emulsionantes

322(i) Lecitina 0,59

471 Monoglicéridos y diglicéridos de los | 0,4 g

4.3 Reguladores del pH

500(ii) Hidrégeno carbonato de sodio

500(i) Carbonato de sodio

331(i) Dihidrogencitrato de sodio Limitada por las BPF
334(iii) Citrato trisddico

524 Hidréxido de sodio

501(ii) Hidr6égeno carbonato de potasio

501(i) Carbonato de potasio

332(i) Citrato diacido potasico Limitada por las BPF
332(ii) Citrato tripotasico

525 Hidroxido de potasio

526 Hidroxido célcico Limitada por las BPF
270 Acido lactico, L-, D-y DL- Limitada por las BPF
330 Acido citrico Limitada por las BPF

4.4 Antioxidantes

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

307a Tocoferol, d-alfa

307c Tocoferol, d-alfa

304 Palmitato de ascorbilo

300 Acido ascérbico, L- 5 mg solos o0 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 Dioxido de carbono BPF

941 Nitr6geno BPF

14 E| cuadro de disposiciones sobre aditivos alimentarios tiene caracter informativo. Una vez finalizado el trabajo de
armonizacién del CXS 156-1987, el cuadro se sustituira por una referencia general a la NGAA, como se indica a

continuacion:

«Los reguladores de la acidez, los antioxidantes, los emulsionantes, los espesantes y los gases de envasado utilizados
de acuerdo con los cuadros 1y 2 de la Norma general para los aditivos alimentarios (CXS 192-1995) en la categoria de
alimentos 13.1.2 (Preparados de continuacién) son aceptables para su uso en los alimentos que se ajustan a esta Norma».

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 aro

matizantes (CXG 66-2008).

15 Las autoridades nacionales o regionales podran restringir o prohibir el uso de las sustancias aromatizantes

indicadas.
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4.7 Principio de transferencia

Solo los aditivos alimentarios que se enumeran en esta seccion 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 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).

5. Contaminantes

Los productos a los que se aplican las disposiciones de la presente Norma deberdn cumplir con los niveles
méximos 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 para los residuos de plaguicidas establecidos por la Comisién 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 préacticas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y
nifios pequefios (CXC 66-2008) y, en el caso de preparados liquidos que hayan sido esterilizados
comercialmente, también deberian considerarse las secciones pertinentes del Cédigo de practicas de higiene
para alimentos poco &cidos elaborados y envasados asépticamente (CXC 40-1993) y el Cdodigo de practicas
de higiene para alimentos poco &cidos 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 aplicaciéon de criterios microbioldgicos relativos a los
alimentos (CXG 21-1997).

7. Llenado de los envases

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

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

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

1) 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 estd completamente lleno.

8. ETIQUETADO

Se aplicaran a los productos definidos en la Seccion 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) y 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 legislacion nacional.

8.1 Nombre del producto

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

8.1.2 El producto se denominara, tal como se define en la Seccién 2.1, «bebida con nutrientes afiadidos
para nifios pequefios» o0 «producto con nutrientes afiadidos para nifios pequefios» o «bebida para
nifios pequefios» o0 «producto para nifios pequefios» o cualquier otra denominacién apropiada que
indique la verdadera naturaleza del producto, de conformidad con las costumbres del pais o de la
region.


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCODEX%2BSTAN%2B1-1985%252FCXS_001e.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCAC%2BGL%2B2-1985%252FCXG_002e.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCAC%2BGL%2B23-1997%252FCXG_023e.pdf
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8.1.3

8.14

8.2
8.2.1

8.2.2

8.3

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 con nutrientes afiadidos para nifios pequefios a base de proteina de leche de
[nombre del animal]» o «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]» o «producto para nifios pequefios a base de proteina de leche de [nombre
del animal]».

b) Si el origen de las proteinas* es exclusivamente [nombre del vegetal], el producto podra etiquetarse
«bebida con nutrientes afiadidos para nifios pequefios a base de proteina de [nombre del vegetal]»
0 «producto con nutrientes afiadidos para nifios pequefios a base de proteina de [nombre del
vegetal]» o «bebida para nifios pequefios a base de proteina de [nombre del vegetal]» o «producto
para nifios 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 podréa etiquetarse «bebida con nutrientes afiadidos para nifios pequefios a base de
proteina de leche de [nombre del animal] y proteina de [nombre del vegetal]» o «producto con
nutrientes afiadidos para nifios pequefos a base de proteina de leche de [nombre del animal] y
proteina de [nombre del vegetal]»0 «bebida para nifios pequefios a base de proteina de leche de
[nombre del animal] y proteina de [nombre del vegetal]» o «producto para nifios pequefios a base
de proteina de leche de [nombre del animal] y proteina de [nombre del vegetal]».

* Se aclara que la adicion 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 afiadido vitaminas o minerales, estos ingredientes se podran indicar
como grupos separados de vitaminas o de minerales. Dentro de tales grupos no seré 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 nimero del SIN de los aditivos
alimentarios.

Declaracién del valor nutritivo

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

a)

b)

c)

8.4
8.4.1

8.4.2

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.

La cantidad total de cada vitamina y mineral indicados en el apartado 3.1.3 de la Secciéon 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, asi como por 100 ml del alimento listo para el consumo que se haya
preparado segun las instrucciones indicadas en la etiqueta.

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

Marcado de la fecha e instrucciones parala conservacion

El marcado de la fecha y las instrucciones para la conservacién deberan ajustarse a la Seccién 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.
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8.5 Instrucciones de uso

8.5.1 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 manipulacién apropiadas de conformidad con
las buenas préacticas de higiene.

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

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

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

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

8.5.6 La etiqueta de los productos definidos en la Seccién 2.1 deberé 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.

8.6 Requisitos de etiquetado adicionales

8.6.1 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.

8.6.2 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 declaracion de que la madre o el cuidador deberan solicitar el asesoramiento de un trabajador
sanitario acerca de la alimentacion adecuada del nifio pequefio.

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

8.6.3.1 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, y

8.6.3.2 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.

8.6.4 Los productos definidos en la Seccién 2.1 seradn etiquetados de manera diferenciada evitando
cualquier riesgo de confusidn con los preparados para lactantes, los preparados complementarios
para lactantes de méas 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.

8.6.5 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 niUmeros, los textos, las declaraciones
o las imagenes de estos productos.

9. Métodos de analisis y toma de muestras

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

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE VALORES DE
REFERENCIA DE NUTRIENTES PARA PERSONAS DE ENTRE 6 Y 36 MESES DE EDAD

(Para su adopcién en el tramite 5)
1. PREAMBULO

Estos Principios se aplican al establecimiento de los valores de referencia de nutrientes - necesidades del
Codex (VRN-N) para las personas de entre 6 y 36 meses de edad. Estos valores pueden utilizarse en el
etiqguetado de alimentos preenvasados para regimenes especiales para personas de entre 6 y 36 meses de
edad para ayudar a los consumidores 1) a la hora de calcular la contribucion relativa diferentes productos a
la ingesta dietética total sana, y 2) como una de las formas de comparar el contenido de nutrientes entre
productos.

Se anima a los gobiernos a utilizar los VRN-N, aunque habra otros que tengan en cuenta la idoneidad de los
principios generales expuestos a continuacion, incluido el nivel de la evidencia exigida, asi como otros factores
especificos del pais o la region a la hora de establecer sus propios VRN-N. Ademas, los gobiernos pueden
establecer VRN-N para el etiquetado de alimentos que tengan en cuenta factores especificos del pais o la
region y que afecten a la absorcion de nutrientes, al uso que se haga de los mismos o a las necesidades de
nutrientes. Los gobiernos también podrian decidir establecer un etiquetado de alimentos para VRN-N
independientes o combinados para segmentos especificos de la franja de edad de entre 6 y 36 meses.

2. DEFINICIONES TAL COMO SE UTILIZAN EN LOS PRESENTES PRINCIPIOS

Los valores de referencia de ingesta diaria (VRID) aluden a los valores de ingesta de nutrientes de
referencia, proporcionados por la FAO/OMS u organismos cientificos competentes reconocidos, que pueden
tenerse en cuenta para establecer los VRN para personas de entre 6 y 36 meses de edad en funcién de los
principios y criterios de la seccién 3. Estos valores pueden expresarse de distintos modos (p. €j., como valores
Unicos o0 como un intervalo) y resultan aplicables a personas de entre 6 y 36 meses de edad o a un segmento
de esta franja de edad (p. €j., recomendaciones para una franja de edad determinada).

Elnivel individual de nutrientes 98 (INL 98)5 es el valor de referencia de ingesta diaria estimado para cubrir
las necesidades de nutrientes del 98 por ciento de los individuos aparentemente sanos en la poblacion de
entre 6 y 36 meses de edad.

[Laingesta adecuada (Al) es el nivel promedio recomendado de ingesta diaria de nutrientes que se basa en
aproximaciones observadas o determinadas por via experimental, en relacion con un grupo o grupos de
personas aparentemente saludables que se consideran adecuados para las personas de entre 6 y 36 meses
de edad].

La ingesta maxima (UL)6 es el nivel maximo de ingesta habitual procedente de todas las fuentes de un
nutriente cuyas probabilidades de provocar efectos nocivos para la salud en personas de entre 6 y 36 meses
de edad se consideran reducidas.

Ademas de la FAO o la OMS (FAO/OMS), un organismo cientifico competente reconocido (OCCR), alude a
una organizacion apoyada por una o varias autoridades nacionales o regionales competentes para ofrecer,
previa solicitud, asesoramiento cientifico independiente, competente y transparente* sobre los valores de
referencia de la ingesta diaria mediante la evaluacién primaria** de la evidencia cientifica y cuyo
asesoramiento esta reconocido al usarse en la elaboracion de politicas en uno o méas paises.

* Al recibir asesoramiento cientifico transparente, el Comité tendria acceso al material examinado por el
OCCR a la hora de establecer un valor de referencia de la ingesta diaria para comprender el modo en que se
derivé dicho valor.

** | a evaluacién primaria implica una revisién y una interpretacion de la evidencia cientifica que tengan por
objeto el establecimiento de valores de referencia de ingesta diaria, en lugar de la adopcién del asesoramiento
de otro OCCR.

15 Otros paises pueden utilizar distintos términos para este concepto: ingesta dietética recomendada (RDA, del inglés
Recommended Dietary Allowance), ingesta diaria recomendada (RDA, del inglés Recommended Daily Allowance), ingesta
de referencia de nutrientes (RNI, del inglés Reference Nutrient Intake) o ingesta de referencia para la poblacion (PRI, del
inglés Population Reference Intake), por citar algunos ejemplos.

16 Otros paises pueden utilizar otros términos para este concepto: nivel maximo de ingesta de nutrientes tolerable (UL,
del inglés Tolerable Upper Nutrient Intake Level) o nivel superior del intervalo de ingesta seguro (upper end of safe intake
range), por citar algunos ejemplos.
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3. PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE VRN-N
3.1 Seleccion de las fuentes de datos adecuadas para establecer VRN-N

Se deben tener en cuenta, como fuente primaria, los valores de referencia pertinentes de la ingesta diaria
proporcionados por la FAO/OMS y basados en una evaluacioén reciente de los datos cientificos a la hora de
establecer VRN-N.

También se podrian tener en cuenta valores de referencia de la ingesta diaria pertinentes que reflejen
evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos y que procedan de organismos cientificos
competentes reconocidos. Debe darse mayor prioridad a los valores establecidos cuando la evidencia se haya
evaluado mediante una revision sistemética.

Los valores de referencia de la ingesta diaria deben reflejar las recomendaciones de ingesta las personas de
entre 6 y 36 meses de edad.

3.2 Base adecuada para el establecimiento de VRN-N

Idealmente, los VRN-N deberian basarse en el nivel individual de nutrientes 98 (INL 98). En los casos en los
gue no se haya establecido un VRID de la FAO/OMS para un nutriente, o este haya quedado obsoleto, puede
ser mas oportuno optar por el uso de otros valores de referencia de ingesta diaria o intervalos que hayan
establecido mas recientemente los organismos cientificos competentes reconocidos. La extraccion de estos
valores debe revisarse caso a caso.

No obstante, la derivacion de estos valores a partir de organismos cientificos competentes reconocidos debera
tener en cuenta los siguientes elementos: el rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos
subyacentes, la solidez de la evidencia utilizada para establecer estos valores y la revision independiente mas
reciente de los datos cientificos.

[El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse seleccionando
el valor més alto de los VRN-N propuestos para lactantes de mas edad y nifios pequefios siempre que no
supere el UL para lactantes de méas edad o nifios pequefios, cuando esté disponible.

O BIEN

El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse seleccionando
el valor mas bajo de los VRN-N propuestos para lactantes de méas edad y nifios pequefios.

O BIEN

El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando el
valor promedio de los dos grupos de edad de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.]

3.3 Consideracién de los niveles maximos de ingesta

El establecimiento de VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses de edad también deberia tener en
cuenta los niveles maximos de ingesta (UL) fijados por la FAO/OMS u organismos cientificos competentes
reconocidos OCCR, si estuvieran disponibles.
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APENDICE IV

PROPUESTA DE ENMIENDA A LA NORMA PARA ALIMENTOS ENVASADOS
PARA LACTANTES Y NINOS (CSX 73-1981)

(Para su adopcién)
El texto que debe suprimirse aparece en negrita/tachade.

9.5 Instrucciones para el uso

9.5:1 Las instrucciones sobre su preparacion y uso, asi como sobre su almacenamiento y conservacién antes
y después de que se haya abierto el envase deberan figurar en la etiqueta, o bien en el folleto que acompafia
al producto.
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APENDICE V

PROPUESTA DE ENMIENDA A LA LISTA DE REFERENCIA DE COMPUESTOS DE NUTRIENTES
PARA SU UTILIZACION EN ALIMENTOS PARA FINES DIETETICOS ESPECIALES DESTINADOS A
LOS LACTANTES Y NINOS PEQUENOS (CXG 10-1979)

PEQUENOS

(Para su adopcién)

SECCION B: LISTA DE REFERENCIA DE COMPUESTOS VITAMINICOS PARA SU UTILIZACION EN
ALIMENTOS PARA FINES DIETETICOS ESPECIALES DESTINADOS A LOS LACTANTES Y NINOS

Todas las adiciones aparecen subrayadas y en negrita.

Requisitos de pureza

Empleo en normas alimentarias del Codex

célcico

Fuente de determinados por aplicables a lactantes y nifilos pequefos
nutrientes CAC! | Organismos IF FUF*|PCBF® |CBF®| FSMP’
internacionales para
0 nacionales Seccién | Seccion lactantes y
A? B3 nifios
pequefios
10. Acido félico
10.1 Acido N- Ph Int, FCC, USP, v V V V V l
pteroil-L- Ph Eur, Jap Food
glutamico Stan
10.2 L-metilfolato JECFA (2005); USP| ol v v v ol

1CAC
2Sec. Ade IF

= Comision del Codex Alimentarius
= Seccion A de la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales

especiales destinados a los lactantes

3Sec.BdelF

especiales destinados a los lactantes

4 FUF
5 PCBF
6 CBF
7 FSMP

= Preparados complementarios
= Alimentos a base de cereales procesados para lactantes y nifios pequefios
= Alimentos envasados para lactantes
= Alimentos para usos medicinales especiales distintos de los preparados para lactantes

= Seccion B de la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales
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APENDICE VI
METODOS DE ANALISIS PROPUESTOS PARA SU RATIFICACION
E INCLUSION EN LA CXS 234-1999
(Para su ratificaciéon por el CCMAS)
Todas las adiciones aparecen subrayadas y en negrita.
Producto Disposicion Método Principio | Tipo
Preparados para | Vitamina B12 AOAC 2014.02 LC-UV 11}
lactantes Aminoacidos totales (excepto la | AOAC 2018.06 | ISO 4214 | UHPLC- | 1I
taurina y el tript6fano) | IDE 254 | AACC 07- uv
50.01
Para uso conforme a la —
Seccidon 3.1.3 (a) notas 3y 4 de
CXS 72-1981
Triptéfano AOAC 2017.03 HPLC u
Para uso conforme a la
Seccidn 3.1.3 (a) notas 3y 4 de
CXS 72-1981
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