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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS

COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS
Trigésima séptima reunién S
Buenos Aires, Argentina, del 14 al 19 de marzo de 2005

ANTEPROYECTO DE LA REVISION DEL CODIGO INTERNACIONAL RECOMENDADO DE PRACTICAS PARA
LOS ALIMENTOS DE LACTANTES Y NINOS PEQUERNOS

Observaciones presentadas por la Republica Islamica del Iran y la Red Mundial de Grupos Pro
Alimentacién Infantil (IBFAN)

IRAN

Al parecer no se mencionan los criterios microbioldgicos para otras formulas, tal como la férmula de
continuacién, y se sugiere que se considere el moho Staphylococous aureus y Bacillus cereus en los
analisis microbioldgicos.

IBEAN

INTRODUCCION

En el primer parrafo, en la primera oracion, se deberia eliminar la palabra “inocuamente”.

En el primer péarrafo, se deberia modificar la redaccion de la dltima oracién de la siguiente manera,
“Una revision de la informacion cientifica disponible revela que, la contaminacion intrinseca, con
Enterobacter sakazakii y Salmonella en-cases-muy-poco-frecuentes; (0 la contaminacion durante el
proceso de fabricacion) de la férmula en polvo para lactantes ha sido una causa de colonizacion,
enfermedades graves y muertes en los lactantes”.

Justificacion:
1. Hay una abrumadora cantidad de pruebas que demuestran que el uso de la férmula en polvo
para lactantes no puede clasificarse como “inocuo”.

e No es estéril y puede estar contaminada con bacterias patogenas;

e varios estudios muestran que los lactantes alimentados con formulas en polvo tienen un
riesgo mayor de contraer enfermedades infecciosas y enfermedades autoinmunitarias, tienen
coeficientes de inteligencia inferiores y menor agudeza visual;

e los lactantes que son alimentados con férmula son considerados inmunocomprometidos
porgue no reciben la transferencia inmunoldgica normal de madre a lactante mediante la
leche materna.

2. Laincidencia de enfermedades y muertes causadas por las formulas en polvo para lactantes es
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desconocida.

e Los casos han sido identificados solamente en hospitales de atencion sanitaria especializada
con instalaciones de laboratorios que cuentan con la capacidad de identificar y rastrear los
organismos patdgenos a la formula en polvo. Los casos han sido notificados en los paises
industrializados.

e La incidencia es probablemente mayor en los paises donde las fuentes de combustible,
refrigeracion y agua limpia son escasas 0 no estan disponibles para la mayoria de la
poblacion. La Unién Europea, durante la reunion del Consejo Ejecutivo de la OMS,
celebrada en enero de 2005, recalcé la necesidad de medidas preventivas en todas las
regiones geograficas.

e LaOrganizacion Mundial de la Salud estima que 1.5 millones de lactantes mueren cada afio
por no recibir lactancia materna. Varias de estas muertes muy probablemente estan
relacionadas con las formulas en polvo contaminadas.

Segundo pérrafo, en la primera oracién, se deberia cambiar el inicio de la oracion con la siguiente
redaccion, “A pesar de que la notificacién de ta incidencia”

Reemplazar el tercer parrafo con el siguiente:

Todos los lactantes (de 0 a 12 meses de nacidos) alimentados con formula en polvo para

lactantes se encuentran en riesgo. Elgrupe-guese-encuentra-especialmenteenriesgo-esel
de-lostactantes{es-decir-losnifos-menoresa-un-afio-de-edad). Sin embargo, Entre los

lactantes eles inmunocomprometidos y los neonatos (menores de 28 dias de nacidos) son
considerados a ser el grupo de mayor riesgo, particularmente los neonatos de bajo peso al nacer
(<2500 g), y en aquellas situaciones donde el uso de la férmula para lactantes se considera

apto, por ejemplo, para los lactantes con madres que son VIH seropositivas. también-senun

Justificacién: TODOS los lactantes alimentados con férmula en polvo para lactantes se encuentran en
riesgo. Las consecuencias de mortalidad, sepsis, enterocolitis necrosante y meningitis pueden ser mas
serias para aquellos que son recién nacidos, neonatos, bebés prematuros y bebés de bajo peso al nacer,
debido a su baja capacidad de resistir los organismos patdgenos de Enterobacter sakazakii.

SECCION I. - OBJETIVOS
Primer parrafo, en la primera oracion se deberia eliminar el texto “asegurar la inocuidad” y
reemplazarlo con “reducir el riesgo de enfermedad y mortalidad”.

Primer parrafo, en la segunda oracién se deberia eliminar el término “enriquecer” y sustituirlo con el
término “complementar”.

11.1 AMBITO DE APLICACION
En la primera oracion, se deberia eliminar el término “enriquecer” y sustituirlo con el término
“complementar”.

11.3 DEFINICIONES

Producto para el enriquecimiento de la leche materna

1 Enterobacter sakazakii y otros microorganismos en la formula en polvo para lactantes: Informe de la reunién, ERM,
Serie 6. ISBN: 92 4 156262 5 (OMS).
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Se deberia cambiar la redaccion de la definicion de la siguiente manera, “un complemento
nutricional preducte-que puede ser _agregado a la leche materna para allmentar a lactantes que

tuweron bajo peso aI nacer y a bebes prematuros Pmpererena—la—na#reren—ennqueerda—que

Justificacion: El uso de productos para el enriquecimiento de la leche materna continla siendo
polémico y, por lo general, no es apto para los paises en desarrollo.

V.2.1 Control del tiempo y la temperatura
Segundo parrafo, en la primera oracion y a lo largo del documento, se deberia eliminar el término
“deberia(n)” y ser reemplazado con el término “debe(n).”

V.7 DOCUMENTACION Y REGISTROS

Primer parrafo, en la primera oracién, después de “...1a vida util del producto”, se deberia insertar el
texto “por tres afios”.

Segundo parrafo, al final del parrafo se deberia insertar el texto “por un periodo de tres afios”.
Justificacion: EI mantenimiento de registros tiene que ser obligatorio para un producto disefiado
exclusivamente para alimentar a recién nacidos y a lactantes con necesidades especiales. Debe haber un
tiempo obligatorio durante el cual se guardan los registros.

SECCION IX. - INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO Y SENSIBILIZACION DE LOS
CONSUMIDORES

OBJETIVOS:

El cuarto parrafo deberia ser modificado con la siguiente redaccion, “Las personas encargadas del
cuidado de los lactantes en el hogar, las guarderias y los centros de atencion médica, asi como también
los profesionales en el campo de la atencién médica deben deberian estar informados de que el
producto no es estéril y gue podria contener organismos patogenos re-essemetido-a-un-procese-de
esterilizacién y se les debe elebena proporcionar la suficiente informacion sobre la higiene de los
alimentos para habilitarlos a:”

En el texto del tercer guion, se deberia eliminar el término “elecciones” y sustituirlo con el término
“decisiones”.

En el texto del cuarto guidn, se deberia eliminar el término “prevenir” y sustituirlo con el término
“reducir”.

Se deberia modificar la redaccion del dltimo péarrafo de la siguiente manera, “Se deberia—debe
proporcionar informacion especifica_relacionada con la advertencia sobre la falta de esterilidad
respecto al uso y al riesgo de la férmula en polvo para lactantes en los lactantes con mayor riesgo de
infeccion.

IX.3 ETIQUETADO
Modificar el segundo péarrafo con la siguiente redaccion:

Los envases Las-etigquetas-deben portar tener advertencias claras, evidentes, faciles de leer y
entender, impresas en todos los idiomas pertlnentes 0 en una etiqueta gue no pueda ser
retirada facilmente, deberian
gue alerten a todos aquellos que preparan Iaformulay aquienes alimentan a Ios lactantes, que la
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férmula en polvo para lactantes no es comercialmente estéril y que puede contener patdgenos.
no-es-sometida-a-un-proceso-de-esteritizacion. Porlo-tante; La etiqueta debe deberia contener
informacion adecuada vinculada a esta_advertencia respecto a la necesidad de preparar,
manipular y almacenar correctamente la formula en polvo para lactantes reconstituida, a fin de
prevenir o reducir al minimo el crecimiento bacteriano. Tales advertencias deberian ocupar por
lo menos el 20 % 6 el 30 % del area de la superficie de la etigueta.

El texto restante vy la informacién gréafica en la etigueta no deberian minimizar de ninguna
manera la importancia de esta advertencia, por ejemplo, al idealizar texto o imagenes o al
imprimir afirmaciones de salud o nutricién.

I1X.4 EDUCACION

Se deberia insertar la siguiente oracion nueva después de la primera oracion.
Toda informacion tal debe tener conformidad con los requerimientos del Codigo de
Comercializacién de Sucedaneos de la Leche Materna de la Organizacion Mundial de la
Salud y de las resoluciones pertinentes de la Asamblea Mundial de la Salud, a fin de evitar el
uso innecesario e indebido de la formula en polvo para lactantes.

En el segundo pérrafo, después de “...podria estar contaminada ...” se deberia cambiar la redaccion de
la oracion de la siguiente manera, “de-vez-en-cuando;-con concentraciones extremadamente bajas de
patdgenos que pueden causar graves enfermedades o la muerte. La manipulacion vy el

almacenamlento adecuados dela formula para Iactantes reconstltwda avuda a reducir el rlesqo aI

En el texto de la primera vifieta cuadrada, se deberia eliminar el texto “concentraciones
extremadamente bajas de”.

Tercera vifieta cuadrada, en la segunda vifieta en forma de diamante, ¢insinGa el texto que se deberia
preparar la formula en tandas y refrigerarlas? ¢Contradice esto acaso el consejo de preparar, dar de
comer inmediatamente después de preparar y desechar de inmediato los sobrantes después de cada
comida?

Para los proveedores / profesionales en el campo de la atencion médica y hospitales:
Primera vifieta cuadrada, al principio de la oracion, se deberia insertar el texto, “Cuando no haya
disponibilidad de leche materna almacenada” y eliminar el término “factible”.

Segunda vifieta cuadrada, se deberia cambiar la redaccién del texto de la Ultima vifieta en forma de
diamante como sigue, “El mantenimiento de un registro diario_de la alimentacién individual del
lactante con la identificacion del producto y del nimero de lote. Estos registros deben ser retenidos
por tres afios.

Se deberia insertar una nueva vifieta con el siguiente texto, “Todo el alimento preparado que no fue
usado debe ser desechado inmediatamente después gue termine la alimentacion”.




