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INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO PARALELO A LA REUNION SOBRE METODOS DE ANALISIS
DE LA NORMA PARA PREPARADOS PARA LACTANTES (CXS 72-1981) Y LA NORMA PARA
PREPARADOS COMPLEMENTARIOS (CXS 156-1987)

(preparado por el grupo de trabajo paralelo a la reunién dirigido por los Estados Unidos de América y la
Unién Europea)

Métodos de analisis de CXS 234-1999 para uso con la Norma para preparados para lactantes
(CXS 72-1981) y la Norma para preparados complementarios (CXS 156-1987)

Introduccién

El 2 de octubre de 2024, la 44.2 reunion del CCNFSDU acordé la creacién de un grupo de trabajo (GT) paralelo
a la reunidn, dirigido por EE. UU. y que empleara como idiomas de trabajo el espafiol, el francés y el inglés.
El grupo de trabajo paralelo a la reunion se centré en debatir varios métodos de analisis propuestos al
CCNFSDU por AOAC International, C&G, ICC, IDF, las ISDI e ISO. Esta propuesta se recogié en CRD 5 Rev.
El objetivo del grupo de trabajo era revisar y considerar la propuesta y desarrollar recomendaciones para la
44.2 reunién del CCNFSDU con respecto a los métodos. El GT tenia los siguientes mandatos:

- Considerar las propuestas de métodos de andlisis publicadas en CRD 5 Rev. para las disposiciones de
CXS 72-1981, CXS 156-1987 y CXG 23-1997 para su inclusién en la Norma sobre métodos de analisis
y de muestreo recomendados (CXS 234-1999).

- Formular recomendaciones a la 44.2 reunién del CCNFSDU sobre la idoneidad de los métodos para
presentarlos al CCMAS para su revision.

El Comité deliberd sobre lo siguiente:

1. La actualizacién del método para la determinacion de fibra dietética insoluble, soluble y total a la
norma AOAC 2022.01/ICC 191/AACC 32-61.01 en CXS 234-1999.

2. Los métodos de andlisis para la determinacion de nutrientes en preparados para lactantes (CXS 72-
1981, seccién A) y preparados complementarios (CXS 156-1987, seccién A).

Debate y recomendaciones sobre el método para la fibra dietética
Debate

La direccién del grupo de trabajo paralelo a la reunién presenté la propuesta de AOAC para actualizar la
norma AOAC 2011.25/AACC 32-50.01 con AOAC 2022.01/ICC 191/AACC 32-61.01 en CXS 234-1999 como
método de tipo | para la medicién de fibra dietética insoluble, soluble y total. A continuacion figura un resumen
del debate:

- Una organizacion miembro expreso su preocupacion por el hecho de que el nuevo método aumentaria
la cantidad y los tipos de fibra medidos, lo que podria incluir fibras que no se ajusten a la definicion de
«fibra dietética» del Codex, que incluye el efecto fisiolégico beneficioso para la salud.

- AOAC e ICC aclararon que el método en consideracioén rectificaria defectos significativos que se han
identificado en el método anterior (AOAC 2011.25/AACC 32-50.01). AOAC explicé que ya ha
reemplazado AOAC 2011.25/AACC 32-50.01 por el nuevo método. El nuevo método (horma AOAC
2022.01/ICC 191/AACC 32-61.01) permite la separacién de los oligosacaridos de los polisacéridos.

- Ladireccion aclar6 que ni el método en consideracion ni el método previamente actualizado para medir
la fibra dietética total (norma AOAC 2017.16/ICC 185/AACC-23-60.01) determinarian los beneficios
fisiologicos. Agregaron que el nuevo método (norma AOAC 2022.01/ICC 191/AACC 32-61.01) identifica
diferencias entre los pesos moleculares de los compuestos, lo que permite separar los tipos de fibra
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dietética.

- Varios miembros reconocieron que, si bien el método capta fibras que no se definen como fibras
dietéticas en su legislacion nacional, estan a favor de recomendar a la 44.2 reunién del CCNFSDU que
solicite que el CCMAS apruebe el método actualizado.

- Una organizacion miembro indicé que podria apoyar la remision del método al CCMAS, siempre que se
incluyera una nota a pie de pagina para aclarar que el método mide algunas sustancias que algunas
autoridades nacionales no consideran fibra dietética.

Recomendacion

- El grupo de trabajo paralelo a la reunion pide al CCNFSDU que solicite lo siguiente al CCMAS:

1. Aprobar la norma AOAC 2022.01/ICC 191/AACC 32-61.01 como tipo | para la determinacién de
fibras dietéticas insolubles y solubles de mayor y menor peso molecular en alimentos que pueden o
no contener almidones resistentes. Cuando se incluya en CXS 234-1999, el método debera
incorporar una nota a pie con el siguiente texto: «Las fibras aisladas, purificadas y sintéticas
recogidas en la norma AOAC 2022.01/ICC 191/AACC 32-61.01 que no se ajusten a la definicion de
“fibra dietética” del Codex que figura en las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985)
deberan restarse de la medicion final».

2. Revocar AOAC 2011.25/AACC 32-50.01 para su uso con la misma disposicion.

Debate y recomendaciones sobre los métodos de analisis de CXS 72-1981, seccion Ay CXS 156-1987,
seccion A

Debate

La direccién del grupo de trabajo paralelo a la reuniéon present6 la propuesta de AOAC, ISO, IDF y las ISDI.
La direccién explic6 que AOAC propuso ampliar los métodos para los preparados para lactantes a los
preparados complementarios de CXS 234 para evaluar el cumplimiento de las disposiciones de la seccién A
de CXS 156-1987 y remitirse al CCMAS para su aprobacién junto con un método adecuado para determinar
la proteina cruda de los preparados complementarios. Ademéas, AOAC, ISO, IDF y las ISDI propusieron
revocar varios de los métodos més antiguos para la vitamina A y el yodo, puesto que ya no son adecuados
para su finalidad, y volver a tipificar el antiguo método para el acido pantoténico como método de tipo Ill. A
continuacion figura un resumen del debate:

- Un miembro pidié aclaraciones sobre la revocacion de los métodos més antiguos para la vitamina A 'y
solicitd que se volvieran a tipificar.

- La direccion propuso que el grupo de trabajo paralelo a la reunion recomendara al CCNFSDU que
también pidiera al CCMAS que vuelva a tipificar los antiguos métodos de vitamina A al tipo Il y al tipo IV,
segun proceda, para conservarlos, y si no se pueden volver a tipificar, que revoque los antiguos métodos.
No se formularon objeciones a esta propuesta.

- Con respecto al método para el acido félico en los preparados para lactantes (CXS 72-1981, seccion A),
la direccién y la Secretaria del Codex explicaron que la propuesta era agregar la norma I1SO 20631
idéntica al método AOAC 2011.06, que ya se recogia en CXS 234-1999.

Recomendacion

- El grupo de trabajo paralelo a la reunion recomienda que el CCNFSDU solicite lo siguiente al CCMAS:

1. Aprobar los métodos enumerados en el Cuadro 1 del Apéndice 1 como métodos de tipo ll/tipo Il
para la determinacién de los siguientes nutrientes en preparados para lactantes (CXS 72-1981,
seccion A) y preparados complementarios (CXS 156-1987, seccion A) (véase el Cuadro 1 del
Apéndice 1):

Vitamina E, vitamina D, tiamina, riboflavina, niacina, vitamina B6, vitamina B12, &cido félico,
vitamina C, biotina, hierro, calcio, fésforo, magnesio, sodio, cloruro, potasio, manganeso,
selenio, cobre, zinc, nucleétidos totales, colina, mioinositol, L-carnitina, aminoacidos totales,
triptéfano y acidos grasos totales.

2. Revocar AOAC 992.24 para el yodo en los preparados complementarios (CXS 156-1987, seccion A)
(véase el Cuadro 1 del Apéndice 1).

3. Volver a tipificar los métodos AOAC 974.29, AOAC 992.04 y AOAC 992.06 para la vitamina A en los
preparados complementarios (CXS 156-1987, seccion A) para asignarles el tipo Il o el tipo IV,
segun proceda. Si no pueden volver a tipificarse, revocar los métodos (véase el Cuadro 1 del
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Apéndice 1).

4. Volver a tipificar AOAC 992.07 para el acido pantoténico en los preparados complementarios
(CXS 156-1987, seccién A) (véase el Cuadro 1 del Apéndice 1).

5. Aprobar el método para la proteina cruda en los preparados complementarios (CXS 156-1987,
seccion A) en CRD 5 Rev. como método de tipo | (véase el Cuadro 2 del Apéndice 1).

Métodos de evaluacion del dulzor de las fuentes de carbohidratos de la Norma para preparados
complementarios (CXS 156-1987)

Introduccién

El grupo de trabajo paralelo a la reunién, que trabajé en aleman, espafiol, francés e inglés, se reunié el 2 de
octubre de 2024 durante la 44.2 reunion del CCNFSDU. El mandato del grupo de trabajo paralelo a la reunién
es el siguiente:

e Considerar el método de evaluacion del dulzor de las fuentes de carbohidratos de CXS 156-1987 y
formular recomendaciones a la 44.2 reunion del CCNFSDU para remitir el método al CCMAS para su
revision, si procede.

Resumen y recomendacion

El grupo de trabajo paralelo a la reunién recomendo las siguientes mejoras al GTE, también a la luz de las
observaciones formuladas en la sesion plenaria:

- Cambiar la entrada de «Disposicién» para incluir «dulzor de los carbohidratos».

- Reducir la concentracion doble (£%5-g) a una sola concentracion (8,75 g).

- Modificar la entrada de «Disposicion» para incluir «dulzor de los carbohidratos (productos a base de
proteinas no lacteas)».

- Cambiar la entrada de «Principio» a «Prueba-del-Panel sensorial».

Hubo un respaldo general a la recomendacion revisada del GTE, a saber, presentarla al CCMAS.
Los miembros que se opusieron destacaron lo siguiente:

- Que el método no permitiria comprobar la conformidad.

- Que les preocupaba la validez del método para comprobar el cumplimiento de la norma.

- Que se necesitarian recursos considerables para aplicar el método, sobre todo en algunas partes del
mundo.

Los miembros que apoyaron la propuesta subrayaron lo siguiente:

- Los argumentos sobre la disponibilidad de recursos solo se exponen en este caso, cuando muchos
métodos del Codex son igualmente exigentes en cuanto a recursos y este argumento también podria
aplicarse a ellos.

- Dado que hasta la fecha no se ha propuesto un método mejor, deberia remitirse al CCMAS.

- La norma ISO propuesta ofrece un ejemplo de uso, que capta exactamente el propdsito previsto para
medir el cumplimiento de la nota 4%,

- Resulta beneficioso disponer de un método armonizado a escala mundial para comprobar el
cumplimiento de la nota 4.

- Es necesario seguir adelante con la cuestion, puesto que ya se han celebrado amplios debates.
Los observadores manifestaron opiniones diversas, como las siguientes:

- Es importante proceder con el método para ayudar a mejorar la aplicacién de la ley a fin de proteger a
los nifos.

- Es fundamental que se controle el dulzor porque la preferencia gustativa se establece a una edad
temprana, por lo que es importante hacer cumplir la nota 4.

1 Nota 4 de 3.1.c) de la seccion B de la Norma para preparados complementarios para lactantes de mas edad y productos
para nifios pequefios (CXS 156-1987): «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».
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- Se cuestiond la viabilidad de la norma, asi como la necesidad de dedicar mas tiempo a
CCNFSDU/CCMAS.

Recomendacién

El grupo de trabajo paralelo a la reunién recomienda que el Comité considere remitir el siguiente método al
CCMAS para su aprobacién e inclusién en los Métodos de andlisis y de muestreo recomendados
(CXS 234-1999):

Producto Disposicién Método Principio Tipo

Alimentos para regimenes especiales

Preparados Dulzor de los ISO 5495 Pruebadel | IV
complementarios, | carbohidratos Panel

seccién B: bebida | (productos a E;rdblgﬁiodrr;?l)ag\éorr?: d?rré]t ?3£1ed;$2r220 sensorial
con nutrientes base de P

U . una solucion de muestra preparada
afiadidos para proteinas no ;
nifios pequefios lacteas) con 8,75 17,50 g de carbohldrgtp en
100 ml de agua* con una solucion de
0 producto con .
) referencia de 8,75 +#50 g de lactosa
nutrientes N N
PO en 100 ml de agua* a entre 20y 22 °C.
afiadidos para S . :
L o Cuando la solucién del ingrediente
nifios pequefios , i .
: carbohidrato se califique como més
0 bebida para i
L ~ dulce que la solucién de lactosa por un
nifilos pequefios . .
panel sensorial entrenado**, la fuente
0 producto para de carbohidratos no cumple la
niflos pequefios . " P
disposicion.

* Neutra, insipida, sin gas, inodora y, preferiblemente, con bajo contenido en minerales.

** Para la seleccion, entrenamiento y cualificacion de los jueces sensoriales, se utilizara 1ISO 8586: Analisis
sensorial. Guia general para la seleccion, entrenamiento y control de catadores y catadores expertos, e
ISO 3972 + Cor. 1: Andlisis sensorial. Metodologia. Método de investigacién de la sensibilidad gustativa.

Para la implementacién de la norma ISO 5495 deben aplicarse los siguientes valores por defecto para
riesgo a, riesgo B y pd para lograr una precision estadistica minima:

- Riesgo a: 0,052
- Riesgo B: 0,058
- pa 50 %%

2Si el riesgo a es de 0,05, hay un 5 % de probabilidad de inexactitud.
3 Si el riesgo B es de 0,05, hay un 5 % de probabilidad de inexactitud.
4 pa, la proporcion de la poblacion de sujetos que son capaces de distinguir entre las dos muestras.
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APENDICE 1
Cuadro 1
Producto Disposicién Método Principio Tipo
Preparados Vitamina A AOAC 2012.10/1SO 20633 HPLC-UV 1]
complementarios AOAC992.04 HPRLC T}
AOCAC992.06 HPLC H
AOAC-974.29 Colorimetria N
Vitamina E AOAC 2012.10/1SO 20633 HPLC Il
Vitamina D AOAC 2016.05 / ISO 20636 LC-MS Il
Tiamina AOAC 2015.14 / 1SO 21470 Digestiéon enzimética y UHPLC-MS/MS Il
Riboflavina AOAC 2015.14 /1SO 21470 Digestion enzimética y UHPLC-MS/MS Il
Niacina AOAC 2015.14 / 1SO 21470 Digestién enzimética y UHPLC-MS/MS Il
Vitamina Be AOAC 2015.14 /1SO 21470 Digestion enzimética y UHPLC-MS/MS Il
Vitamina Bi2 AOAC 2011.10/1SO 20634 HPLC Il
AOAC 2014.02 LC-Uv |
Acido pantoténico AOAC 2012.16 / 1SO 20639 UHPLC-MS/MS Il
AOAC 992.07 Ensayo microbiolégico Hl
Acido félico AOAC 2011.06 / ISO 20631 LC-MS/MS Il
Vitamina C AOAC 2012.22 / ISO 20635 HPLC-UV Il
Biotina AOAC 2016.02 / ISO 23305 HPLC-UV Il
Hierro AOAC 2015.06 / ISO 21424 |1 IDF 243 ICP-MS 1
AOAC 2011.14/1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emision de plasma de 1}
acoplamiento inductivo
Calcio AOAC 2015.06 / 1ISO 21424 | IDF 243 ICP-MS Il
AOAC 2011.14/1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emision de plasma de 1
acoplamiento inductivo
Fosforo AOAC 2015.06 / 1ISO 21424 | IDF 243 ICP-MS Il
AOAC 2011.14 /1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emisién de plasma de I
acoplamiento inductivo
Magnesio AOAC 2015.06 / 1ISO 21424 | IDF 243 ICP-MS Il
AOAC 2011.14/1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emisién de plasma de I
acoplamiento inductivo
Sodio AOAC 2015.06 / 1ISO 21424 | IDF 243 ICP-MS Il
AOAC 2011.14/1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emisién de plasma de I
acoplamiento inductivo
Cloruro AOAC 2016.03 / ISO 21422 | IDF 242 Potenciometria 1]
Potasio AOAC 2015.06 / ISO 21424 | IDF 243 ICP-MS 1]
AOAC 2011.14/1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emisiéon de plasma de 1}
acoplamiento inductivo
Manganeso AOAC 2015.06 / 1ISO 21424 | IDF 243 ICP-MS 1]
AOAC 2011.14 /1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emisiéon de plasma de 1}
acoplamiento inductivo
Yodo AOAC 2012.15/1SO 20647 | IDF 234 ICP-MS I
AOAC 992.24 Potenciometria-selectiva-de-iones I
Selenio AOAC 2011.19 /1SO 20649 | IDF 235 ICP-MS Il
Cobre AOAC 2015.06 / ISO 21424 | IDF 243 ICP-MS I
AOAC 2011.14 /1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emision de plasma de 1}
acoplamiento inductivo
Zinc AOAC 2015.06 / ISO 21424 | IDF 243 ICP-MS Il
AOAC 2011.14 /1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emisién de plasma de 1}
acoplamiento inductivo
Total de nucleétidos AOAC 2011.20/1SO 20638 LC Il
Colina AOAC 2015.10/ ISO 21468 UHPLC-MS/MS Il
Mioinositol AOAC 2011.18/1SO 20637 Cromatografia liquida seguida por I
amperometria de pulso
L-carnitina AOAC 2015.10/1SO 21468 UHPLC-MS/MS Il
Aminoacidos totales (excepto taurina y AOAC 2018.06 / ISO 4214 | IDF 254 / UHPLC-UV 1]
triptéfano) para uso segun la seccion 3.1.3| AACC 07-50.01
(a), notas 2) y 3) de CXS 156-1987
Triptéfano AOAC 2017.03 HPLC Il
Acidos grasos totales AOAC 2012.13/1S0O 16958 | IDF 231 Cromatografia de gases Il
Preparados para | Acido félico AOAC 2011.06 / ISO 20631 LC-MS/MS 1]
lactantes
Cuadro 2
Producto Disposicién Método Principio Tipo
Preparados Proteina cruda ISO 8968-1 | IDF 20-1 Titrimetria (Kjeldahl) |
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