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ROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL USO DE DECLARACIONESNUTRICIONALESY
DECLARACIONES DE PROPIEDADES DE SALUD
(ALINORM 03/22, APENDICE VII)

COMENTARIOS DE LOS GOBIERNOS EN EL TRAMITE 6

AUSTRALIA:

Australia desea proporcionar los siguientes comentarios con relacion al documento CL 2002/37 —L
Proyecto de Directrices parad Uso Dedaraciones de Propiedades de Saludy Nutricionales (en d Paso
6).

1. AMBITO DE APLICACION

Australia propone una enmienda al punto 1.1. Australianota quelos Términos de Referencia para d
Comité del Codex sobre el Etiquetado de Alimentos incluyen “estudiar problemas asociados con la
publicidad delos dimentos, con particular referenciaa las declaraciones de propiedades y las
descripciones engafiosas’. Por lo tanto, Australia cree que estasdirectrices deberian extenderse ala
publicidad alimentaria. En Australia, se han considerado las declaraciones de propiedades en relacion al
etiguetado y ala publicidad alimentaria. Los reglamentos alimentarios de Australia prohiben que los
avisos publicitarios para alimentos contengan cualquier declaracion, informacion, disefio o
representacion en el caso en que tal declaracion, informacion, disefio o representacion se prohibaen la
etigueta del alimento.

Australia propone:-

1.1 Las presentes directrices se refieren d uso de declaraciones nutricionales y de propiedades de salud en
el etiquetado y en la publicidad delos aimentos.

Australiaapoya d punto 1.4:-

“1.4 Las declaraciones nutricionales y de propiedades de salud no se permiten para alimentos de bebes o
para nifios pequefios a no ser que estén especificamente contempladas en Normas pertinentes del Codex”
en base a que & término ‘alimentos’ incluye tales productos como la férmula infantil. Por favor tomar
nota del parrafo 76, de la Alinorm 03/26A (reporte del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos
para Regimenes Dietéticos Especiales) que indica que los alimentos basados en cereales no son

cons derados como substitutos de la leche materna.

Australiaapoya € punto 1.4 como consistente con los requisitos del Codigo Internacional de la OMS
para la Comercializacion de Substitutos de la Leche Materna siendo un método de prevenir € que se
den informaciones que pudieran desalentar el amamantar. En comentarios recientes al Comité del
Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Dietéticos Especiales, Australia hatambién
apoyado la prohibicion que se propone sobre las declaraciones de propiedades de salud tal como se
expresan en laseccion 9.1.5 dd Anteproyecto Revisado de Norma parala Formula I nfantil (Alinorm
03/26A Apéndice 3 al Paso 3), y también propuso extender la prohibicion en tal anteproyecto de norma
paraincluir las declaraciones de funcién de nutrientes tal como se definen por estas directrices.
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7. DECLARACIONES DE PROPIEDADES DE SALUD

Australia propone un asunto adicional bajo la seccién 7.5. Los beneficios de consumir una variedad de
alimentos estan bien documentados. Las relaciones entrela dietay lasalud son multifactoriales en
naturaleza. Australia opina que el mensaje de la importancia de una dieta variada debe siempre
acompanar las declaraciones de propiedades de salud para asegurar queel mensgje sobre la variedad sea
constantemente reforzado. En laausenciadeta declaraci on, |os consumidores podrian poner un énfasis
no justificado en las etiquetas de los productos y arriesgar el desbalancear su insumo dietético de una
manera no deseable.

7.5 Lasiguiente informacion debe aparecer en laetiquetao € rotulado del adimento quellevala
declaracion de propiedades de salud:

7.5.7 Unadeclaracion sobre laimportancia de mantener una dieta variada.

BRASIL:

Preambulo
Brasil solicita eliminar los corchetes, manteniendo el texto con la siguiente redaccion:

“Las declaraciones de propiedades de salud tienen que ser consistentes con las politicas nacionales de
salud publica y apoyar tales politicas cuando sea aplicable. Las declaraciones de propiedades de
salud deberan estar apoyadas por una cantidad de evidencia cientifica valida y suficiente como
para justificar las declaraciones, proveer informacion veridica y no engafosa para ayudar al
consumidor a elegir dietas saludables, y ser apoyadas por una educacion especifica para el
consumidor. El impacto de las declaraciones de salud sobre las costumbres alimentarias y los modelos
dietéticos de los consumidores deberia ser monitoreado. Se prohiben las declaraciones de propiedades
del tipo descrito en la Seccion 3.4 de las Directrices Generales del Codex sobre Declaraciones de
Propiedades.”

1. Ambito de aplicacion

1.4 Excluir los corchetes de la expresion “nutricionales y”, manteniéndola en el texto. Incluir “bebes y”
luego de la expresion “las declaraciones de propiedades de salud no se permiten para aimentos para ...”".
El texto seria el siguiente:

“Las declaraciones nutricionalesy de propiedades de salud no se permiten para alimentos de bebesy las
declaraciones de propiedadesde salud no se per miten para alimentos para nifios pequefiosano ser
gue estén especificamente contempladas en Normas pertinentes del Codex”.

Justificacién: La Legislacion Brasilefia sobre la publicidad alimentaria para bebes y nifios pequefios,
basada en las recomendaciones de la OMS, no permite el uso de frases o expresiones en los empagques
y/o € etiguetado de férmulas para bebes o para nifios pequefios que indiquen declaraciones de
propiedades de salud parata es productos.

Punto 2. Definiciones
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2.1 Incluir “fibra dietética” para ser coherentes con el punto 4.1.

2.2.1 Mantener el texto y los ejemplos para que sea mas claro de entender.

Excluir el término “buena/excelente” del Ultimo parrafo.
El texto seracomo d siguiente:

“El nutriente A (nombrando un papd fisoldgico del nutriente A en el organismo respecto a
mantenimiento de lasalud y la promocién del crecimiento y del desarrollo normal). El alimento X esuna
buenalexeelente fuente del nutriente A”

Justificacién: No hay un pardmetro para establecer | 0s va ores para estas expresiones.
2.2.2. [Otras] Declaraciones de propiedadesde funcién

Eliminar los corchetes de la expresién “o psicolégica’, reteniéndola en el texto, considerando que
existen algunas substancias, tales como la cafeina, que pueden influenciar el estado psicoldgico de las
personas.

4. Declaracién de propiedadesnutricionales
4.1 Subgtituir el término “fibra” por “fibra dietética”.

Incluir el punto 4.1, luego de “(...) Etiquetado Nutricional”, la siguiente frase: ...0 aquellos nutrientes
gue son mencionados en directrices dietéticas oficialmente reconocidas por la autoridad nacional
con jurisdiccién, deberian ser objeto de una declaracion defuncion de nutrientes.”

Justificacion: el punto 4.1 debe ser revisado para que sea coherente con el punto 7.1.6 de este
anteproyecto de directriz presentado por Nueva Zelandia (parrafo 89, Alinorm 03/22).

7. Declaraciones de propiedades de salud
7.1.5 (i). Eliminar la palabra“significativa’ de la expresion: “una fuente significativao alta’.

Justificacion: Para ser coherente con €l punto (ii), cuando las declaraciones de propiedades se refieren
al CAC/GL 23-1997.

7.5 Sugerimos incluir lapalabra“publicidad” luego de laexpresion “etiquetay”

El texto seria el siguiente:

La siguiente informacion deberia aparecer en la etiqueta, la rotulacion y la publicidad del alimento que
presenta declaraciones de propiedades de salud: (...)

Justificacién: Lainclusion tiene como objetivo asegurar que las declaraci ones de propiedades, que sean
diferentes de aquellas declaradas en d etiquetado, no se presenten en la publicidad de los productos,.
Esta sugestion esta basada en e Punto 3.2, Norma del Codex 146 —1985: “ Nada en €l etiquetadoy
publicidad delosalimentosa los que se aplica esta norma indicar& que no se necesita el consgjo de
una persona calificada.”
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COLOMBIA:

El Punto de Contacto del Comité Nacional del Codex en Colombia, estamos enviando comentarios a €
Proyecto de Directrices sobreel uso de Declaraciones de Propiedades Nutricionales y saludables

Comentarios

2.2.2 [Other] Function Claims -
These claims concern specific
beneficial  effects of the
consumption of

foods and their constituents in the
context of the total diet on
physiological [or psychological]
functions or

biological activities but do not
include nutrient function claims.
Such claims relate to a positive
contribution

to health or to the improvement
of a function or to modifying or
preserving health.

No se esta de acuerdo porgue no se
puede demostrar € efecto benéfico de
un nutriente sobre la  funcion
psicol égica.

2.2.3 Reduction of disease risk
claims -

...Diseases have multiple risk
factors and altering one of these
risk factors may or may not have
a beneficial

effect. The presentation of risk
reduction claims must ensure, for
example, by use of appropriate
language

and referenceto other risk
factors, that consumersdo not
inter pret them as prevention
claims.

Examples:

“ A diet low in substance A may
reduce the risk of disease D.
Food X islow in substance A.”

Incluir los siguientes giemplos ya que
son factores multifactoriales:

Ejemplo: Ejercicio regular y una dieta
variada y saludable con un bajo
contenido de (xxx nutriente) ayuda a (un
grupo especifico xxx) a mantener una
buena salud y puede reducir € riesgo
dela (enfermedad) ".

"Ejercicio regular y una dieta variada y
saludable con un ato contenido de
(XXX nutriente) ayuda a

(un grupo especifico xxx) a mantener
una buena salud y puede reducir €
riesgo de la (enfermedad) ".

TABLE OF CONDITIONS
FOR NUTRIENT CONTENTS

Incluir en la columna de condiciones
gue se puede declarar por porcion y
ademas una nota a pie de pagina que
exprese “siempre y cuando @ tamafio de
la porcién de alimento este fijado a nivel
nacional, este se podra utilizar ” como
lo establece € documento que esta en
apéndice 1l en tramite 6 del acta de la
23 reunion del Comité de Nutricion y
regimenes especiales del Codex
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DINAMARCA:

Comentarios Generales
Como comentaramos en ocasiones anteriores, Dinamarca desearia enfatizar que las declaraciones de

propiedades de salud deberian permitirse solo s son consistentes con la politica naciona de salud
publica y/o nutricién. Dado que el propdsito de las declaraciones de propiedades de salud es ayudar a
los consumidores a escoger una dieta saludable, es importante que las declaraci ones de propiedades de
salud sean veridicas y no se presten al engario. Es esencial que el uso de las declaraciones de
propiedades de salud se base en d principio de que la dietatotd, y no un solo aimento, esla importante
paralasaud. Estambiénimportante que ladeclaracion de propiedades sea valida para un insumo
realistico del alimento y que las declaraciones de propiedades no deban ser usadas para alimentos con
propiedades que incrementan el riesgo de enfermedad. Lo que esmés, la declaracion de propiedades
debe basarse en toda la evidencia cientificay estar en concordancia con los requisitos de documentacion
de las autoridades nacionales. Apreciamos que estos el ementos estan cubiertos por la presente
propuesta.

Dinamarca prometié durante la 30% sesion en Halifax informar al Comité sobre los trabajos realizados en
Dinamarca respecto al asunto dd sustentamiento cientifico delas declaraci ones de propiedades de salud.
Por favor encontrarlo adjunto.

Titulo

Consideramos que el término nutricional deberia mencionarse antes de “salud”, como se hace en los
puntos1.1.y 1.2., por lo que d texto deberiadecir: “ Anteproyecto de directrices para el uso de
declaraciones de propiedades nutricionalesy de salud.”

Preambulo

Estamos de acuerdo que |as declaraciones de propiedades de salud deberian estar apoyadas por un
conjunto solido y suficiente de evidencias cientificas para substanciar la declaraci 6n de propiedades, y
gue las declaraciones de propiedades de salud deberian proveer informaci 6n veridicay no engafiosa para
ayudar a los consumidores aescoger dietas de sdud. Apoyamos por o tanto d que se diminenlos
corchetes.

También nos complace que el tema respecto a monitoreo del impacto de las declaraciones de
propiedades de salud en el comportamiento alimenticio de los consumidores esté incluidoen €
predmbulo. Deseariamos afiadir que esto deberia ser una responsabilidad de las autoridades
competentes, y la frase deberia decir lo siguiente: “El impacto delas declaraci ones de salud sobrelas
costumbres alimentarias y los modelos dietéticos de los consumidores deberia ser monitoreado por las
autoridades competentes.”
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1. Ambito de aplicacion
1.4 Apoyamos que los alimentos para bebes y nifios pequefios no deberian incluir una declaracion
nutricional o de salud. Por lo tanto deberian eliminarse | os corchetes.

2. Definiciones

2.2.“Declaraciones de propiedades de salud” deberiaindicarse en letra negrita para ser consistente
con €l resto del documento.

Lo que esmés, consideramos que hay necesidad de describir que todas |as declaraciones de propi edades
de salud deberian consistir en dos partes. Esto no essolo d caso para las declaraci ones de propiedades
de reduccion de riesgo de enfermedades. En referenciaal os ejempl os que se ofrecen estoyaha sido
tomado en consideracion. Por lo tanto, €l texto en la seccion 2.2.3 deberiamoverse d 2.2, paraque diga
lo siguiente:

“Declaraciones de propiedades de salud significan cualquier representaci dn que declara, sugiere o
implica gue existe una relaci 6n entre un aimento, o un congituyente dedicho alimentoy la salud La
declaracion debe incluir dos partes:

1) Informacion sobre larelacién reconocida entre la salud y la dieta; seguida por

2) Informacion sobre lacomposicion dd producto pertinente para esta relacion a no ser que la rdacion
esté basada en un alimento completo, o alimentos que las investigaciones no vinculen con constituyentes
especificos del alimento.

L as declaraciones de propiedades de salud incluyen las siguientes”

221y 222

Respecto alas dos definiciones diferentes de “ declaraciones de propiedades de funcion” puede haber
aln algo defaltade claridad. Esimportante clarificar S esla funcién o el congtituyente/substancia lo
gue hace ladiferencia entre ambas.

Una declaracion de propiedades que describe el papel que juegan los nutrientes sobre las funciones
fisiol6gicas o la actividades biol 6gicas es también una “ declaracion de propiedades de funcién de
nutrientes’. Sin embargo, no encontramos una necesidad de enmendar el texto en 2.2.1 paraincluir
“actividad bioldgica’, pues esto estaincluido en el término “funcién normal” del organismo. Ha habido
un argumento que las “declaraciones de propiedades de incremento de funcion” involucra funciones que
“van més alla de la funcidén normal del organismo”. Deseamos enfatizar que esimposible distinguir
entre los diferentes tipos de terminologia de “funciones fisol égicas’, respecto alo que es una funcién
fisiol6gica normal del organismo, y en qué fase puede el proceso fisioldgico definirse como unafuncién
patolbgica.

En referencia al reporte del grupo detrabajo del afio pasado - CX/FL 02/9-CRD.29- la seccion 2.2.2
describe las declaraciones de propiedades de funcion relacionadas a alimentos y sus constituyentes que
carecen de insumos oficialmente recomendados. En otras palabras interpretamos que “otras
declaraciones de propiedades de funcion” involucran constituyentes o substancias que no son

nutrientes, y que por lo tanto caen fuera de la definicion de “declaraciones de propiedades de funcién de
nutrientes’. Ha habido un argumento de que “incremento de funcién” es describir una funcién que va
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mas all& de la necesidad nutricional adecuada del organismo, es decir alegando un efecto de un nutriente
con una dosis mas alta que la suscrita por la recomendacion actual, o haciendo declaraciones de
propiedades respecto a un nutriente sin recomendacion oficial. Deseariamos enfatizar que si se prueba
cientificamente una necesidad generd para un mayor insumo, esto deberia dar lugar anuevas
recomendaciones.

Paramejor clarificacion del texto proponemos que el texto delaseccion 2.2.2. se cambie a:

“2.2.2 Otrasdeclaraciones de propiedades de funcion— Estas declaraciones de propiedades
conciernen efectos benéficos especificos del consumo de alimentos o de los constituyentes de
alimentos otros que los nutrientes, en el contexto de una dieta totd sobre las funcionesfisoldgicas del
organismo, pero no incluye declar aciones de propiedades far macol 6gicas o médicas.”

Puede eliminarse la Ultima frase comenzando con: “ Tales declaraciones de propiedades se relacionan a
una contribuci6n positivaalasdud ....” dado que este entendi miento/definicién etdyaincluidoen la
definicion general de todas las declaraciones de propiedades de salud en la seccién 2.2.

Ademas, no creemos que un efecto sobre una funcion fisioldgica deberia ser aceptado.

Si se entienden las “otras declaraciones de propiedades de funcion” de la manera antedicha, esto podria
facilmente llevar a una medicacién de los alimentos dado que esta muy cercaal limite con las
substancias que tienen un efecto farmacéutico. Por lo tanto, opinamos que se deben establecer nuevas
directrices para limitar cudles alimentos y/o “substancias’ pueden ser objeto de una declaracién de
propiedades. Esto deberia ser clarificado en laseccion 7. (Ver la propuesta para unanueva seccion
7.1.7)

Respecto alos ejemplos:

Estamos de acuerdo que losejemplos que se dan deben ser g emplos genéricos.

Sin embargo, en el punto 2.2.2, deseamos llamar la atencién d hecho que podria ser engafioso €
referirse al contenido especifico (x gramos) de lasubstancia’Y si no existe una recomendacion de
insumo diario.

En los ejemplos dados en la seccidn 2.2.3 opinamos que el término “nutrientes’ también deberia
incluirse en el texto. De lo contrario podriaindicar que solo se permiten agui “otras substancias quelos
nutrientes’. Laredaccion exacta podriaser: “El Alimento X esbajo en el nutriente o substanciaA” y
“El Alimento X esalto en el nutriente o substanciaA”.

7. Declaraciones de propiedades de salud
7.1.1 Estamos de acuerdo. Ver también nuestros comentarios respectoa peso delaevidenciay alas
condiciones de documentacion que se mencionan en lineas posteriores.

Queremos llamar la atencién d hecho de que una“ declaraci on de propiedades defuncién” estaa
menudo conectadaala“reduccién dd riesgo de enfermedad” aln s esto no esdmencionadoen la
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redaccion especificaen d producto. Por gemplo € aegar que* una substancia A reduced nivel de
colesterol en lasangre”, autométicamente lleva a pensar en una“ reducci 6n ded riesgo de enfermedades
cardiacas’, 0 s estavinculacion esta descrita en otro material de comercializacion. Esimportante ques
se alega una funcion fisioldgica o biomarcadora, se debe sustentar cientificamente que existe una
vinculacion entre d biomarcador y unareduccion en d riesgo de enfermedad. De lo contrario, €l
consumidor seria engafiado si él o ellainterpretatales declaraciones de propiedades como que d
consumir el alimento reducira el riesgo de enfermedad.

Por lo tanto se deberia afiadir al texto que una vinculacion con la salud deberia presentarse de la manera
siguiente:

“7.1.1 Las declaraciones de propiedades de salud deben basarse en un sustentamiento cientifico
actualizado y el nivel de prueba debe ser suficiente para substanciar el tipo de efecto que 2 alega la
relacién con la salud como reconocidos por unarevision cientifica de los datos generalmente aceptada,
y el sustentamiento cientifico debe ser revisado cuando fueran disponibles nuevos conocimientos.”

7.1.6 Esta seccion deberia aplicarse a todas las declaraciones de propiedades de salud, y no soloalas
declaraciones de propiedades de funcion de nutrientes cuando la declaracion de propiedades involucra
un nutriente especifico. La Seccidn 2.2.3 (reduccion de riesgo) también involucra aegar un efecto de
nutrientes, y por lo tanto solo aquellos nutrientes mencionados en 7.1.6 deberian ser objeto de una
declaracion de propiedades de reduccion de riesgo de enfermedades. Por |o tanto, la expres on
“declaracion de propiedades de funcion de nutrientes’ deberiaremplazarse por “ declaracion de
propiedadesde salud” al final de lafrase.

Estamos de acuerdo que la seccion 4.1 necesitarevisarse de acuerdo ala seccion 7.1.6.

Paralelamente ala seccion 7.1.6, describiendo cud es nutrientes deberian ser objeto de una declaracion
de propiedades de salud, proponemos que las directrices deberian mencionar los criterios respecto a
cuales alimentos o constituyentes de alimentos, otros que los nutrientes, deberian ser objeto de una
declaracion de propiedades. Refiriéndonos a nuestros comentarios bajo 2.2.2 proponemos que se
mencione en la seccidn 7 que las substancias de uso medicina bien conocido, es decir substancias que
son componentes activos en productos medicinales o0 medicinas herbolarias, no deberian ser objeto de
una declaracion de propiedades de salud. El texto podria decir lo siguiente:

“7.1.7 Lassubstancias de uso medicinal bien conocido, es decir substancias que son componentes
activos en productos medicinales o medicinas herbolarias no deberian ser objeto de una
declaracion de propiedades de salud.”

Como consecuencia de mover laseccidn 7.4 al preambulo, se deberia cambiar lanumeracion de las
secciones subsecuentes.
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Respecto a la evidencia cientifica sobrelas declar aciones de propiedades de salud

En Dinamarca la Administracion Danesa de Veterinariay Alimentos (Danish Veterinary and Food
Administration) establecié un grupo de trabajo para proponer directricesy condiciones para el uso de
declaraciones de propiedades de salud en los alimentos. Se ha publicado una resefia de la propuesta del
grupo de trabajo en el Scandinavian Journal of Nutrition, volumen 45:35-39, 2001: Guidelinesand
conditions for use of health claimsin Denmark [Directrices y condiciones para las declaraciones de
propiedades de salud en Dinamarca], por Heddie Mejborn, Lars Ove Dragsted, Jarn Dyerberg, Bente
Koch, Morten Poulsen y Lars Ovesen.

El grupo de trabajo concluy6 que la evidencia cientifica detras de una declaracidn de propiedades de
salud debe basarse en unarevision sistematica de todas | as publicaciones cientificas pertinentes para la
declaracion de propiedades en cuestion. Los disefios de investigaciones en humanos pueden ser
ordenados por rango sobre la base de su fuerza de evidencias cientificas. Las declaraciones de
propiedades de salud deberian siempre basarse en evidencias cientificas de dto rango. Lasguiente cita
se extrae dd articulo mencionado:

Evaluacion dela evidencia y condiciones para la documentacion

Laevidencia cientifica debe basarse sempre en una revision sistematica de la literatura cientifica
pertinente de acuerdo a principios cientificos aceptados (12). Laevidenciatotal requiere sopesar
cuidadosamente tanto € tipo de evidencia como lafuerza de las contribuciones provenientes del tipo de
estudios antedichos. El hacer esto requiere considerable experiencia. Por |o tanto, d nivel de evidencia
es normal mente alcanzado por consenso de varios expertos. Hay sin embargo algunas condiciones que,
de estar presentes, refuerzan la evidencia de unarelacion entre ladietay lasalud (el disefio del ensayo
controlado toma en consideracion varias de estas condici ones):

1. Consistencia. Losresultados deben ser demostrados més de unavez, y preferiblemente por otros
cientificos, en diferentes poblaciones humanas y/o especies animales, bajo diferentes condicionesy
en diferentes momentos.

2. Fuerzay calidad. El disefio experimental debe ser adecuado paraexaminar las relacionesrealesy los
resultados deben ser estadisticamente significativos.

3. Probabilidad Biolégica. Preferiblemente, larelacion debe estar apoyada en una teoriamecanistica
consistente con las circunstancias fisoldgicasy bioquimicas. Losmétodos in vitro, los
experimentos con animales y los biomarcadores, contribuyen considerablemente atal evidencia.

4. Relacién entrela dosisy la respuesta. De preferencia, se deberia demostrar unarelacion entre la
dosisy larespuesta y deberia determinarse la minima dosis efectiva. Los experimentos en animales
son bien adecuados para esto, pero 1os estudios de observaciény experimental es, tanto como €
meta-anélisis pueden también contribuir.

5. Temporalidad. Un cambio en la dieta debe ser seguido por un cambio en los resultados de salud. Los
requisitos de temporalidad se cumplen en experimentos controlados en animaesy humanos.
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6. Especificidad. Laevidenciase refuerza cuandoel (gradodel) cambio en el resultado desalud es
especifico para el factor dietético en cuestion. Todo tipo de experimentos pueden contribuir a
cumplir con esta condicion.

A pesar de que los diferentes métodos de estudios en humanos tienen sus méritos independientes, y que
hasta cierto punto originan diferentes cuestiones—y por |o tanto proporcionan diferentes respuestas—,
es posible otorgar un rango alos métodos individuales de acuerdo alafuerza cientifica que poseen para
probar vinculaciones entre ladietay lasalud. El otorgar un rango alos métodos en base a este principio
puede ser referido como la“jerarquiade evidencia’ (Tabla1). Los estudios de animales no pueden ser
los Unicos para la evaluacion de un efecto saludable positivo en humanos (lo que eslo opuestoa caso
para los efectos negativos), pero en principio son comparables a los ensayos controlados. Si el
conocimiento sobre d mode o animal tanto como d mode o paralos humanos no es completo,
tipicamente la evidencia de | os estudi os animal es tienen un rango menor quelos estudios realizados en
humanos. Los métodos solo in vitro tienen un rango muy bajo como evidencia cientifica pero pueden
apoyar otros resultados parareforzar la evidenciatotal.

Meta-andlisis — basado en estudios experimentales tanto como estudios de observacion — no son hasta

ahoralo suficientemente estandarizados para ser usados como la Unica base para una declaraci 6n de

propiedades saludable, pero puede ser usado para apoyar la evidencia cientifica (13).

Losrequisitos cientificos de documentacion deben variar dependiendo de la redaccidn de la declaracion

de propiedades de salud, pero en general algunas condiciones minimas deberian ser siempre cubiertas:

1. Ladeclaracion de propiedades debe estar basadaen toda la evidencia cientificay no soloen los
experimentos que apoyan la declaracion de propiedades.

2. Ladeclaracion de propiedades debe basarse en experimentos con humanosy la declaracién de
propiedades debe estar de acuerdo con los resultados de dichos experimentos

3. Debe existir un consenso entre cientificos independientesy calificados.

Tabla 1. La jerarquia de evidencia para |os métodos de estudios en humanos por rango descendiente
de peso cientifico

1A. Revision sistematica de (varios) estudios controlados de buena calidad en los que todos
los resultados apunten en la misma direccién.

1B. Estudios aislados 0 pocos en nimero de buena calidad con estrechos interval os de
confianza en los que los resultados apunten en la misma direccion.

2A. Revisién sistematica de (varios) estudios de expectativa de cohorte en los que los
resultados apunten en la misma direccion.

2B Estudios de expectativa de cohorte, aisdados o0 pocos en nimero, de buena calidad, y
estudios aislados, randomizadosy controlados, con amplios interval os de confianza.

2C. Revision sistemdtica de (varios) estudios de casos controlados en los que los resultados
apunten en la misma direccién.
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2D Estudios de casos controlados, aislados o pocos en numero, de buena calidad.
32, Estudios de correlacion, estudios de base amplia, estudios de series de tiempo.

3B. Reportes de caso y estudios de cohorte, y estudios de casos controlados de baja calidad.

La evaluacion deriesgos

Es muy importante realizar una evaluacion total de riesgos de un componente de la dieta para obtener un
entendimiento comprehensivo tanto con relacidn alos aspectos de inocuidad como con relacion alos
aspectos nutricionales. No se gana hada con incrementar d insumo de un producto para obtener una
modesta ventgja de salud si a mismo tiempo existe € riesgo de que efectos adversos superen | os efectos
beneficiosos. Se deben tener en consideracion tanto los resultados de experimentos concretos como las
consideraciones de posibles efectos secundarios del componente dietético como base parala evauacion
de riesgos.

Los estudios en animales y los estudios in vitro son herramientas importantes parala evaluacion de
riesgos, y para este proposito se han desarrollado directrices internaci onalmente validadas (por g emplo,
las directrices de laOCDE (5)). Cuando, partiendo de observaci ones en anima es, se extrapolahacialos
seres humanos, se toman en consideracion las diferentes reacciones entre los animales y 10s seres
humanos, y entre seres humanos. Se usa amenudo un factor de 10 como margen de seguridad para cada
uno de estos dos pasos (14). Ademas, se deben realizar correcciones respecto alasdiferencias
eventuales en absorcion, metabolismo y excrecidn, y la magnitud de la dosis corregida para d peso, o
mejor aln corregida para el metabolismo basal (15) de las dif erentes especies.

A esto se debe la atencion que se hecesita prestar a ef ectos negativos sugerentesen | 0s experimentoscon
seres humanos. Un efecto negativo de un componente de ladieta no debe ser “probado” de la misma
manera gue un efecto positivo, pero cualquier sospecha de un efecto negativo debe llevar a un examen
mas minucioso o aeliminar el alimento en cuestion. Esta parte de la evidencia para una declaracién de
propiedades de salud (es decir, el aspecto deinocuidad) puede ser tan extensivo como la base para
juzgar los efectos positivos.

Referencias:

Directrices de la OCDE para analizar | os productos quimicos, seccion 4 —Efectos de salud. Directorio

del Medio Ambiente, Organizacion para la Cooperacion Econdmicay el Desarrollo, Paris, 1996.

12. Meade MO, Richardson WS: Selecting and appraising studies for a systematic review. Ann Intern

Med 1997:1847-52.

13. Jini P, Witschi A, Block R, Egger M: The hazards of scoring the quality of clinical trials for meta-

analysis. JAMA 1999; 282:1054-60.

14. Renwick AG: Data-derived safety factors for the evaluation of food additives and environmental
contaminants. Food Additives Contam 1993; 10:275-305.

15. Travis CC, White RK, Wards RC: Interspecies extrapolation of pharmacokinetics. J Theor Biol
1990; 142:285-304.
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NUEVA ZELANDIA:

El gobierno de Nueva Zelandia desearia hacer 10s siguientes comentarios.

Generales

¢Quién se espera en el preambulo que implemente el trabajo de monitorear e impacto de las
declaraciones de propiedades de salud sobre los comportamientos de consumo y los modelos dietéticos
de los consumidores? ¢Qué se hara con la informacidn que se monitorea? ¢Quién esta estableciendo las
normas de accion?

Deberia haber consistencia en el orden de las palabras “ salud” y “ nutricionales’. En € titulo el orden
es declaraciones de propiedades de salud y nutricionales. Sin embargo en los puntos 1.1y 1.2 el orden
es el opuesto “ declaraciones de propiedades nutricionalesy de salud” .

Seccion 1.4
Nueva Zelandia esta de acuerdo con lainclusion del texto entre corchetes.

Secciones2.2.1,2.22y2.2.3

Los gjemplos que se dan en estas secciones han sdo efectuados demaneramuy genérica, d punto que
no son féciles de interpretar. ¢Hay agunarazén por la que no se puedatambién incluir g emplos
especificos (por iemplo, e Calcio ayudaen el desarrollo de huesos y dientes fuertes)?

Seccion 2.2.2
Nueva Zelandia no apoya el uso del término “ otras’. Es preferible volver a la redaccién de la version
anterior “ Incrementadas’ en vez de “ Otras’ .

Seccion 2.2.3
¢No seriamejor usar la palabra“ balanceados’ en vez de “ saludables’ en el segundo gemplo?

Seccion 4.1

Para ser consistente con el punto 7.1.6 y con el anteproyecto de enmiendas a las Directrices del Codex
sobre Etiquetado Nutricional, la expresion “ o en directrices oficialmente reconocidas por la autoridad
nacional que tenga jurisdiccion” deberia ser insertada luego de “ Valor de Referencia de Nutrientes
(VRNs)”.

Seccion 7.1.3
Se propone mover este punto al 7.5. Esto requeriria entonces que los puntos 7.1.4, 7.1.5y 7.1.6 se
vuelvan a numerar.

Tabla de Condiciones para € Contenido de Nutrientes

Se necesita orientacion sobre los solidos en comparaci 6n alos liquidos para productos en
polvo/reconstituidos. ¢Deberian las condiciones en latabla usarse para alimentos “tal como se venden”
0 “tal como se consumen”? Nueva Zelandia cree que esto necesita ser claramente especificado en la
tabla. Este punto se halevantado varias veces en e pasado pero hastala fechano se ha clarificado.

Para que la tabla sea consistente en formato, la linea entre “fuente” y “ alta” deberia eliminarse para
“Proteina” y “ Vitaminasy Minerales’ .
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La versién anterior contenia una tabla de “ Diferentes tipos de declaraciones de propiedades sujetas a
las condiciones de estas directrices’ . Dicha tabla no aparece en el presente texto como texto tachado.
¢Hay algunarazon por la que se eliminé la tabla? Nueva Zelandia se apoya la inclusion de la tabla para
ayudar a clarificar las diferencias entre los diferentes tipos de declaraciones de propiedades de salud y
nutricionales

REINO UNIDO:

Deseariamos hacer las siguientes observaciones en general:

» Lasdirectrices deberian permitir que se comunicara alos consumidores toda informaci én veridica
sobre todos |los beneficios de salud potencial es de los dimentos, incluyendo su potencial para
reducir el riesgo de enfermedades cardiacas.

Nuestros comentarios especificos son | 0s siguientes:

* (1.4) Sugerimos que se enmiende la redaccion del texto a “No se permiten las declaraciones
nutricionales y de propiedades de salud en alimentos para regimenes dietéticos especiales para bebes o
para nifios pequefios a no ser que estén especificamente contempladas en Normas pertinentes del
Codex.”

* (3) Apoyamos €l requisito de incluir el etiquetado nutricional cuando se realiza una declaracion de
propiedades de salud.

* (6.4) Apoyamos definir “ligero” como equivalentea“reducido”

* (7) Sugerimos que € siguiente principio general deberia afiadirse ala Seccion 7:

La declaraciones de propiedades de salud no deben denigrar injustamente cualquier otro aimento o
implicar que los alimentos normales no pueden proporcionar una dieta saludable.

e (7.1.1) Apoyamos €l requisito que las declaraciones de propiedades de salud deben basarse en

sustentamientos cientificos pertinentes y el nivel de prueba debe ser suficiente para substanciar €l
efecto alegado.

CONFEDERACION DE INDUSTRIAS
AGRO-ALIMENTARIAS (CIAA):

l. COMENTARIOS GENERALES

1 La Confederacion de Industrias Agro-alimentarias de la Union Europea (CIAA) urge a la
Comision del Codex Alimentarius y al CCFL que avance la discusion respecto a las
declaraciones de propiedades de salud dada la importancia de este tema para los
consumidores de alrededor del mundo y la necesidad de una estructura reglamentaria
balanceada que balancee la proteccion del consumidor y la informacion para el
consumidor contra la libertad de los elaboradores de comunicar informacion sobre los
beneficios de un producto y el libre transito de los productos alimentarios.
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El objetivo de las declaraciones de propiedades de salud es el proporcionar informaciones
Gtiles a los consumidores, que puedan ayudarlos en escoger productos alimenticios en el
contexto de una dieta sana y balanceada. El uso de las declaraciones de propiedades de
salud en las etiquetas de los productos alimentarios puede desempefiar un papel
significativo en ayudar a que una persona tome decisiones dietéticas, contribuyendo asi,
de una manera positiva, al mantenimiento de la buena salud y la reduccién de riesgos de

La CIAA enfatiza que una declaracion de propiedades deberia ser completa, verds y no

Por lo tanto, la CIAA acoge con benepléacito e desarrollo de directrices para los criterios
cientificos sobre las declaraciones de propiedades de salud por parte del Comité del
Codex sobre Nutricion y Alimentos para Usos Dietéticos Especiales que se anexaran a
las presentes directrices. La CIAA ofrece su ayuda en este gjercicio.

Ademas, la CIAA ha desarrollado un Codigo de Practicas para el Uso de Declaraciones
de Propiedades de Salud que establece los principios y directrices generales para su
sustentamiento y evaluacion, tanto como para su comunicacion.

Las recomendaciones del Codex respecto a las declaraciones de propiedades de salud,
actualmente en el tramite 6 del procedimiento, proporcionan una buena base para una
estructura referente al uso de las declaraciones de propiedades de salud y nutricionales.
En su forma actual, estas recomendaciones reconocen el papel importante que
desempefian los alimentos en la salud de los consumidores, y reflejan trabajos en la
ciencia de la nutricion que han establecido un firme vinculo entre los alimentos y la
reduccion de riesgos. Lo que es mas importante, las recomendaciones ofrecen, por
primera vez, una estructura que abarca dos principios basicos. la proteccion de la salud
de los consumidores al requerir el sustentamiento cientifico de las declaraciones de
propiedades de salud, de acuerdo a criterios acordados y por la provision de

2.

varias condiciones de enfermedad.
3.

enganosa y apoyada por evidencia apropiada.
4.
5.
6.

informaciones exactas y basadas en la ciencia.
7.

La CIAA desea hacer recordar que las normas del Codex deberian establecer principios
generales y que deberian, por lo tanto, ser concisas y precisas para Ser reconocidas
mundialmente dado su papel crucial en proteger a los consumidores y facilitar €l
comercio internacional.

COMENTARIOSDETALLADOS:

Anteproyecto del Codex

Comentariosdela CIAA

Las—declaraciones—nutricionales—deben—ser
cons s_t,ent&s SOR—a |GG|IEIEE/&_I|EI<EIEI,IEII e
”Ht”e.'.e',' y—apoya _tal pe““G&.. Solo—se
perrl H'IE" ' IEEI, F‘EEIE" aciol |Ias| AUt &8 ','E'l es-que

Eliminar. Incompatible con € concepto de
comercio internacional.

Podria remplazarse por: “Las declaraciones
de propiedades nutricionales deberian ser
apropiadas para la paoblacién a la que se
destina el producto en el mercado en el que
sevende €l producto”

Eliminar o remplazar por:

“Las Declaraciones de propiedades de
salud deben realizarse solo cuando haya
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fuera-aphcable

Las declaraciones de propiedades de salud
[deberan estar apoyadas por una cantidad de
evidencia cientifica valida y suficiente como
para_justificar las declaraciones, proveer
informacién veridica y no engafiosa para
ayudar al consumidor a degir digtas
saludables 'y se] apoyadas por una
educacion especifica parad consumidor.

El impacto de las declaraciones de salud
sobre las costumbres alimentarias y los
modelos dietéticos de los consumidores
deberia ser monitoreado.

Se prohiben las declaraciones de propiedades
del tipo descrito en la Secciéon 3.4 de las
Directrices  Generales _del  Codex sobre
Declaraciones de Propiedades.

suficiente evidencia de una contribucion a
una buena préctica dietética.”

Este recuadro podria potencialmente causar
obstaculos al comercio y deberia eliminarse.

El Monitoreo, en particular, es un asunto para
las autoridades nacional es competentes.

Es probable que la mayoria de las
declaraciones de propiedades de salud serian
consistentes con la politica nacional de salud
(por gemplo enfermedades cardiacas). Sin
embargo, deberia s posible también €
realizar una declaracién de propiedades para
otro beneficio, (por gemplo salud intestinal)
cuando dicha declaracién de propiedades
fuera substanciada.

Esta frase es aceptable y deberia eiminarse
los corchetes.

El monitoreo debe ser emprendido por las
autoridades nacionales competentes.
Sugerimos afadir lo siguiente a final de la
frase”...monitoreado por las autoridades
nacionales competentes.”

1. Ambito De Aplicacién

11 Las presentes directrices serefieren d
uso de declaraciones nutricionales y
de propiedades de salud en d
etiquetado de los alimentos.

12 Las presentes directrices se aplicaran
a todos los alimentos que son abjeto
de declaraciones de propiedades
nutricionales y de saud sin
menoscabo de las disposiciones
especificas incluidas en las normas o
directrices de Codex reativas a
Alimentos para Regimenes Dietéticos
Especidles y—Alimentes—para—Fines

Eliminar. Los Alimentos para Fines Médicos
Especiales son, por definicion, Alimentos para
Regimenes Dietéticos Especiales.

13 Las presentes directrices tienen por
objeto complementar las Directrices
Generales dd  Codex  sobre
Declaraciones de Propiedades y no
sustituyen ninguna  de las

prohibiciones contenidas en dlas.

1.4 Declaraciones——de—propiedades

Eliminar. Las Directrices no deberian

contener ninguna prohibicién general de las
declaraciones de propiedades sobre categorias
especificas de productos alimenticios. Si las

CX/FL 03/06
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enNormas pertinentes-de- Codex:

declaraciones son apropiadas, veridicas,
cientificas y no engafiosas para este segmento
especifico de la poblacién, no hay razén para
prohibirlas. Dichas declaraciones de
propiedades  proporcionan  informacién
importante sobre e producto.

21

Definiciones
Declaracion de  propiedades
nutricionales se entiende cualquier
representacion que afirme, sugiera o
impligue que un alimento posee
propiedades nutritivas particulares
especiales, no sdlo en relacién con su
valor energético y contenido de
proteinas, grasasy carbohidratos, sino
ademas con su contenido de
vitaminas y minerales. Las siguientes
no constituyen declaraciones de
propiedades nutricionales:

a) Lamencion de substanciasen la
listade ingredientes;

b) La mencién de nutrientes como
parte obligatoria dd etiquetado
nutricional;

c) La declaracion cuartitativa o
cualitativa de ciertos nutrientes o
ingredientes en la etiqueta, si la
legislacion nacional lo requiere.

211

Por declaracién de propiedades
relativas al contenido de nutrientes
se entiende una declaracion de
propiedades nutritivas que describe €
nivel de un determinado nutriente
contenido en un alimento. (Ejemplos:
"Fuente de calcio"; "alto contenido de
fibray bgjo de grasa';)

212

Por declaracion comparativa de
propiedades se entiende una
declaracion de propiedades que
compara los niveles de nutrientes y/o
d valor energético de dos 0 mas
aimentos. (Ejemplos: "reducido";
"menos que'; "menos”; "aumentado”;
"més que’.)

22

Declaracion de propiedades de salud
significa _cualquier _representacion
que declara, sugiere o implica que
existe una_relacién _entre  un
aimento, o un_constituyente de
dicho alimento, vy la saud. Las
declaraciones de propiedades de
salud incluyen las siguientes;

221

Por declaracién de funcion de los
nutrientes se  entiende una
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declaracion de propiedades
nutricionales que describe la funcién
fisolégica dd nutriente en €
crecimiento, d desarrollo y las
funciones normales dd organismo.

[ Ejermplos—“El—calcio—ayuda—al

fete} “El nutriente A (nombrando

un papd fisiolégico del nutriente A
en e organismo para mantener la
salud promover € crecimiento y
desarrollo). El Alimento X es una
fuente buena/lexcelente del nutriente
A,

No se deberia estandarizar € formato y la
redaccion de las declaraciones de
propiedades. La redaccion de las
declaraciones de propiedades deberia seguir
siendo una responsabilidad del eaborador.

La redaccion dd egemplo entre corchetes
deberia ser considerada tan solo como un
gemplo y no como formato estandarizado
obligatorio.

222

[Otras] Declaraciones __de | Eliminar: “en e contexto de una dieta
propiedades de incremento de | total”.
funcién - Estas declaraciones de | La CIAA esta de acuerdo con € principio
propiedades  conciernen  efectos | pero considera que esta disposicion deberia

benéficos especificos del consumo
de alimentos vy sus constituyentes en
elcontexto-deuna—dicta—tetal sobre

las  funciones fisiolégicas [0
psicolégicas], o las actividades
biol6qicas, pego no incluye

declaraciones de propiedades de
funcion de nutrientes. Taes
declaraciones de propiedades se
relacionan _a una__ contribucién
positivaala salud [0 a una condicion
vinculada con la sdud], o a la
mejora _de una funcion o la
modificacion o preservacion de la
salud. Ejemplos. “La substancia A
(nombrando e efecto _de la
substancia A en mejorar o modificar
una _funcion fisiolégica o biolégica
activa_asociada con la salud). El
Alimento Y contiene x gramos de la
substancia A.”

indicarse bajo las “ condiciones de uso”.

La CIAA apoya los cambios (por gemplo la
introduccion de “psicoldgicas’ luego de
“fisiologicas’) y es de la opinidon que los
corchetes deberian eliminarse.

Los daboradores deberian tener la
responsabilidad de redactar las declaraciones
de propiedades (ver comentario bajo 2.2.1).
Los beneficios para la salud de un alimento
integral (como frutas, hortalizas o yogur)
podrian ser validados cientificamente. Seria
posible realizar declaraciones de propiedades
para un alimento o producto especifico en
vez de declaraciones de propiedades que solo
realizan alegaciones sobre una sola
substancia.

Sugerimos, por lo tanto, afiadir esta frase que
proporciones un gemplo adicional. "El
Alimento Y modifica la funcién X”

[2.2.3

Declaraciones de propiedades de

Elimnar: “en € contexto de una dieta

reduccion de riesgos — Son
declaraciones de propiedades
respecto al consumo de un alimento
0_componente alimentario—en—¢et

total”. Ve comentario respecto al péarrafo
2.2.2 antedicho.

CX/FL 03/06
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contexto-deladietatotal: que podria
ayudar a la reduccion del riesgo de

Remplazar por:

una enfeemedad [o  condicion
relacionada con la salud]. La
declaracién-debe incluir-dospartes:

1) I nformacion sobre la
relacion reconecida entre la salud
y la digta; sequida por

2) Informacion sobre la
composicion del producto
pertinente para esta relacion a no
ser que la relacion este basada en
un alimento completo o alimentos
que las investigaciones no
vinculen con _ constituyentes
especificos del alimento.

“ Serecomienda que la declaracion de
propiedades consista de dos partes’ .

La referencia a una relacion “reconocida”
entre la salud y la dieta se presta a diferentes
interpretaciones nacionales y no deberia ser
un requisito para realizar una declaracion de
propiedades. La palabra “aceptada’ podria
substituirse por “validada cientificamente” .

La reduccion de riesgos significa
e alterar de manera significativa
un factor o—factores mayores de
riesgo _para__una _enfermedad
cronica [o condiciones
relacionadas ala salud)].

Existen factores multiplos para
enfermedades y € alterar uno de
estos factores puede o no tener
efectos benéficos . La

presentaci 6n de declaraciones de
propiedades de reduccién de
riesgos debe asegurar, por

g emplo, utilizando lenguaje
apropiado v referencias aotros
factores de riesgo, gue no sean
interpretadas por € consumidor
como declaraciones de
prevencion.]

[Ejemplo: “Una dieta bajaen la
substancia A puede reducir €l
riesgo de enfermedad. El
Alimento X esbajo en la
substancia A”; “Unadieta
saludable, rica en la substancia A,
puede reducir € riesgo de la
enfermedad D. El Alimento X es
alto en la substancia A”.

El término “factor” deberia diminarse. La
contribucion de los alimentos a la salud
deberia evaluarse por d resultado final y no
por un “factor”.

Hay muchos casos en los que los factores de
riesgo no son conocidos, alln cuando es claro
gue d alimento puede tener un efecto

beneficioso en reducir € riesgo de
enfeermedad  (por  gemplo, frutas vy
hortalizas).

Si una declaraciéon de propiedades es
validada para un producto, deberia ser
posible € redizar la declaracién de
propiedades, como por egemplo,. “El
Producto P ayuda a reducir el riesgo de la
enfermedad D”. Ve comentarios respecto a
al antedicho péarrafo 2.2.2.

3. Etiguetado Nutricional
Todo alimento con respecto dd cual
se hace una declaracion de
propiedades nutricionales debera ser
etiquetado mediante una declaracion
de nutrientes de acuerdo con la
Seccion 3 delas Directrices dd
Codex sobre Etiquetado Nutricional
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4.

4.1

Declaraciones de propiedades
nutricionales

Las Unicas declaraciones de
propiedades nutricionales permitidas
serén las que se refieran a energia,
proteinas, carbohidratos, y grasas y
los componentes de las mismas,
fibra, sodio y vitaminas y vitaminas
y minerales para los cuales se han
establecido valores de referencia de
nutrientes (VRNS) en las Directrices
del  Codex para  Etiquetado
Nutricional.

51

Declar aciones de propiedades
relativas al contenido de
nutrientes

Cuando se haga una declaracion de
contenido nutricional que esté
incluida en la Tabla de estas
Directrices 0 se haga otra
declaraciéon sinbnima, seran de
aplicacién las condiciones
especificadas en la Tabla para ta
declaracion.

52

Cuando se trata de un alimento que,
por su naturaleza, posee un bajo
contenido o est4 exento del nutriente
a que se refiere la declaracion de
propiedades, los términos que
describen € nivel del nutriente no
deberdn preceder e nombre de
alimento, sino que debera utilizarse
la forma: “alimento de bao
contenido de (nombre del nutriente)”
0. alimento exento de (nombre del
nutriente)".

6. Declaraciones de propiedades

compar ativas

Se permitirdn declaraciones de
propiedades  comparativas, con
sujecién a las siguientes condiciones
y basdndose en € alimento tal como
se ofrece a la venta, teniendo en
cuenta la preparacion posterior
requerida para su consumo de
acuerdo con las instrucciones para su
uso que seindican en la éiqueta:

6.1

Los alimentos comparados deberan
ser versiones diferentes de un mismo
aimento o alimentos similares. Los
alimentos que se comparan deberan
ser identificados claramente.

6.2

Se debera indicar la cuantia de la
diferencia en € valor energético o €
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contenido de nutrientes. La
informacion siguiente debera figurar
cerca de la declaracion comparativa:

6.2.1

La cuantia de la diferencia rdativa a
la misma cantidad, expresada en
porcentaje, en fraccion o en una
cantidad absoluta. Se deberan incluir
detalles completas de la
comparacion establecida

6.2.2

La identidad dd aimento o
alimentos con los cuales se compara
e alimento en cuestiéon. El alimento
0 alimentos deberdn describirse de
modo que € consumidor pueda
identificarlos facilmente.

6.3

La comparacion deberd basarse en
una diferencia relativa de a menos
25% en d vaor energético o
contenido de nutrientes entre los
alimentos comparados, excepto para
los micronutrientes para los cuales
seria aceptable una diferencia en €
valor de referencia de nutrientes
(VRN) ded 10%, y una diferencia
absoluta minima en d vaor
energético o contenido de nutrientes
equivalente a la cifra que se define
como "de bajo contenido" o "fuente
de'* en € Cuadro de estas
Directrices.

6.4

El uso dd vocablo "ligero" deberd
seguir € mismo criterio que para
"reducido” e incluir una indicacion
de las caracteristicas que hacen que
e alimento sea "ligero".

Declaraciones de propiedades de
salud

7.1

Las declaraciones de propiedades de
salud deberian  autorizarse s se
cumplen las condiciones siguientes

711

Las declaraciones de propiedades de
salud deben basarse  _en  un
sustentamiento _cientifico apropiado
y d nivel de la prueba debe ser
suficiente para establecer € tipo de
declaracion de propiedades gue se
efectlia, como reconocido por datos
cientificos generalmente aceptables
y d sustentamiento cientifico se
deberia revisar a la luz_de nuevos
datos.

7.1.2

T TT— i

Debe eliminarse o remplazarse por:

propiedades—de—salud—debe—ser
aceptada—o0—reconocida—como

“Las Declaraciones de propiedades de
salud deberian realizarse solo cuando hay
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aceptable—por—las—adtoridades | suficiente evidencia cientifica de una
competentesdel-pais-dende se-vende | contribucion al estado de salud de la
el producto. poblacién ala que sediriged producto.”

7.1.3. MOVER AL 7.5 La-declaraciénde | Mover al 7.5y reemplazar por:
propiedades-sobre un—eonstituyente | “Las Declaraciones de propiedades de
de—un—alimento—debe darse—en—€ | salud deberian solo como parte de un
contexto de una digta total: patron dietético total”.

7.1.4. La cantidad dd alimento que debe

consumirse para obtener & efecto
adlegado deberia ser apropiada en
contexto de una dieta normal.

7.1.5. Si € beneficio alegado se atribuye a

un_constituyente en e alimento, €

alimento en cuestion deberia ser:

() —una_fuente significativa del
constituyente en € caso en que
Se recomiende un incremento en
e consumo

(i) -“bajo_en”, “reducido en”, o
“libre_del” constituyente en €
Caso_en que se recomiende una
reduccion en € consumo

Cuando corresponda, las condiciones
para las declaraciones de
propiedades nutricionales y
comparativas _se utilizardn _para
establecer los niveles para “alto en”
“bajo_en”, “reducido en’, o “libre
de”.

7.1.6. Soloaguellos-nutrientes-paralosgue

Eliminar y remplazar por: “Lo siguiente

se—ha—establecido—un—\aler—de

puede ser objeto de declaraciones de

Referencia—de Nutrientes (VRNY-en | funcidn de nutrientes:
las—directrices—del—Codex—sobre | -  Nutrientes para los que se ha
chiguctado—Rutrictonal—o-MNutrientes establecido un Valor de Referencia de
FACHEISRREESCR-E - CeRecTEh ot ens Nutrientes (VRN) en las directrices del
ohcialmente—reconecidas—per—1ta Codex sobr e etiquetado nutricional
adtoridad-nacional—eon—jurisdieeion | -  Nutrientes mencionados en directrices
cormscente—dcbetan—sc—abicia<de dietéticas oficialmente reconocidas por
declaraciones——de—funcién—de la autoridad nacional con jurisdiccién
fdtrientes competente.

- Otros nutrientes para los cuales
existente valores recomendados de
consumo basados en conocimientos
cientificos establecidosy reconocidos.”

7.2 Las declaraciones de proptedades de | La primera frase debe eiminarse.
solpddebormn—tonc—amacoraetn. Esta disposicién per mite varias
clara—de condicionespara—ealificar | interpretaciones, lo que socavara las
yo—descalificar—e—uso—de—1a | préacticas equitativas en & comercio de
declaracién——especifica——de | alimentos. Las preocupaciones sobre la
propiedades—ineluyende——1a | relaciéon entre el producto individual y la
capacidad—de—|las—autoridades | dieta general son abordadas en €
nacionales—gue—tengan—jurisdiecion | sustentamiento cientifico (en la seccion
de—prohibir lasdeclaraciones de | 7.1.1 de las Directrices a ser adoptadas) y

CX/FL 03/06
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- -
B'GB.'EdadS parat al_nnentes_ que
eent|e|_|en Autfientes—iR e_antlelad&s
gue—incrementan—el HESgo de
relacionadas—a—la—saludl—La
declaracion de propiedades no
deberia  efectuarse s dienta o
condona €l consumo excesivo de
cualquier alimento o menoscaba |las
buenas practicas dietéticas.

en IAsSECCIONES 7.1.3y 7.1.4

7.3

o a P~ T

Eliminarse.

. ol — debera

Eso deberia incluirse en € sustentamiento
cientifico.

7.4

Debe eliminarse.

regulares:

Este es un asunto para las autoridades
nacionales competentes. Ve  nuestro
comentario en € Predambulo.

7.5

La siguiente informacion deberia
aparecer en la etigueta o rotulacion
del alimento que lleve la declaracion
de propiedades:

751

Una declaracion de la cantidad de
cualquier nutriente u otro
constituyente del alimento sobre €
cual se hace la declaracién de

propiedades.

Esto podria constituir un requisito para
proveer informacién sobre recetas de
propiedad privada y podria no ser Util paralos
consumidores. Por gemplo, ¢Cua es la
probabilidad que los consumidores sepan cudl
debe ser & nimero de bacterias beneficiosas
en un yogur prebidtico? Deberia ser
suficiente para los consumidores e saber que
la declaracién de nutrientes ha sido validada y
gue € producto proporciona @ efecto que se
aega bajo las condiciones indicadas.
Alternativamente, d texto deberia distinguir
entre los congtituyentes y componentes
alimentarios para los cuales hay necesidad de
cuantificacién, por ¢gemplo, vitaminas y
minerales, cuyo consumo pueda provenir de
una variedad de fuentes, y gemplos tales
como e antedicho en @ que esta informacion
no sea probablemente (til.

7.5.2

haformacidn-sebre & grupo al que se

Remplazar por: “Una indicacion de...”

le destina, de ser apropiado

7.5.3

Informaciéon _sobre como usar €
aimento para _obtener € beneficio
alegado, y otros factores de estilo de
vida, de ser apropiado.

7.5.4

Consgjo _a los grupos vulnerables
sobre como usar € aimento, v a
grupos gue deben evitar € alimento,
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de ser apropiado.

755 Insumo inocuo  maximo  de
alimento, cuando fuera necesario.
756 MOVIDO de 7.1.3 Informacién | Ver nuestro comentario bajo 7.1.3

sobre como entra & alimento o
congtituyente  alimentario _en €
contexto de una dieta total.

8. Declaraciones de propiedades
relacionadas con  directrices
dietéticas o regimenes saludables
Se permitiran las declaraciones de
propiedades  relacionadas  con
directrices dietéicas 0 "regimenes
saludables', con sujecién a las
condiciones siguientes:

8.1 Deberdn  emplearse  solamente
declaraciones de  propiedades
relacionadas con e régimen de
alimentacion contenido en
directrices dietéicas reconocidas
oficidmente por las autoridades
nacional es competentes.

8.2 Podra admitirse ciertaflexibilidad en
la enunciacion de las declaraciones
de propiedades, a condicién de que
dichas declaraciones no dejen de ser
fidles a régimen de alimentacién
descrito en las directrices dietéticas.

8.3 Las declaraciones de propiedades | Remplazar por: “...que se refieren

referidas a "regimenes saludables”" o | especificamentea...”
a cualquier expresion equivalente, se
consideraran como  declaraciones
relativas al régimen de alimentacion
contenido en las  directrices
dietéticas y deberdn adaptarse a
ellas.

8.4 La—deseripeién—de-alimentos—come | Eliminar.
formando—parte—de—un—régimen | Algunos ingredientes que proporcionan un
saludable—régimen——equitibrade | beneficio a la salud pueden no ser de buen
saludable-ete-ho-se-debera-basar-en | sabor, por lo cual los elaboradores necesitan
la-seleceidn-de-uno-o-mas-aspectos | la libertad de usar ingredientes tales como
del—-alimento—Se-debera—exigir—gue | azlicar o grasas para enmascarar un sabor o
cumplan—ciertos—eriterios—minimes | textura desagradable haciendo mas aceptables
con—respecto—a—otros—nutrientes | los productos. El caso es € mismo para
Hmpertantes—relacionades—con—las | suplementos alimentarios o medicinas que se
directrices dietéticas: toman oralmente. Ademas, algunos alimentos

pueden  orientarse  hacia = segmentos
especificos de la poblacion, como los
ancianos, para los cuales € meor méodo de
proporcionar € efecto benéfico seria en un
producto pequefio pero muy denso, tal como
una barra de chocolate o de ceredl.

8.5 No se deberan describir los
aimentos como "saludables’ ni
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presentarlos de modo que se pueda
suponer que un alimento es en i y
de suyo comunique salud.

8.6 Podran describirse los alimentos
como integrantes de un "régimen
saludable' a condiciébn de que
aparezca en la diqueta una
declaracion que relacione €
aimento con d régimen de
aimentacion  descrito  en las
directrices dietéicas.

INTERNATIONAL COUNCIL OF GROCERY
MANUFACTURERS ASSOCIATIONS (ICGMA)

El Consgjo Internacional de Asociaciones de Elaboradores de Abarrotes (ICGMA) se complace en
presentar comentarios sobreel Anteproyecto de Directrices del Codex para € Uso de Declaraciones de
Propiedades Saludablesy Nutricionales.

Preambulo

LalCGMA recomienda eliminar ambos recuadros del preambulo. Especificamente, lalCGMA esdela
opinion gque lareferenciaen el preAmbulo a politicas nacionales de salud estd mas alla del ambito de
aplicacion de una norma de etiquetado, y esta también en contra de los objetivos de armonizacion
internacional. Creemos ademés que larecomendacion del preAmbulo, que “el impacto delas
declaraciones sa udabl es sobre las costumbres alimentariasy |os model os dietéti cos de los consumidores
deberia ser monitoreado”, estd mas alla del ambito de aplicacién de una norma de etiquetado, y que
tampoco esta claro quién seria responsable por td monitoreo.

14

LalCGMA solicitaque se elimine laseccion 1.4. LalCGMA opinaque, cuando son veridicas, las
declaraciones de propiedades sobre contenido de nutrientes y las declaraciones de propiedades
saludables sobre alimentos (por gemplo los cereadesfortificados con hierro) parabebesy nifios
peguerios, son muy Utiles para los padres de los bebes y nifios pequefios. Ademas, no estaclaro s esta
disposicién se aplicaria solamente alos aimentos € aborados especificamente parabebesy nifios
pequerios, (es decir, formulay alimentos para bebes), o si se aplicaria a todos |o alimentos que podrian
potencialmente ser consumidos por bebes y nifios pequefios, por gemplo cereales listos para ser
consumidos, jugos de frutas, etc. El prohibir las declaraciones de propiedades nutricionales y/o
saludables de esos aimentos privaria nuevamentea los consumidores de informaci én valiosa respecto a
los beneficios de nutricidon y de salud de dichos alimentos.

212

LalCGMA recomienda afiadir “tanto como” en los ejemplos dados de declaraciones de propiedades
comparativas.

222
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LalCGMA recomienda eliminar la siguiente redaccion de esta seccion: “en d contexto de una dieta
total” porque 2.2.2 trata de las “otras declaraciones de propiedades de funcién”. Una declaracion de
propiedades de estructura de funci6n esmuy probable que sea especifica paraun producto y, por lo tanto
el efecto podria ser transitorio. LalCGMA apoya eliminar |os corchetes alrededor de “ o psicolégicas.”

LalCGMA recomiendaque 2.2.2 diga:

Otras Declaraciones de propiedades de funcién - Estas declaraciones de propiedades conciernen
efectos benéficos especificos del consumo de alimentos y sus constituyentes sobre | as funci ones
fisiol6gicas o psicoldgicas, o las actividades bioldgicas, pero no incluye declaraciones de propiedades de
funcién de nutrientes. Tales declaraciones de propiedades se relacionan a una contribucion positivaala
salud, o0 ala mejora de una funcién o la modificacién o preservacion de la salud.

6.1

Aungue lalCGMA esta consciente que la secci on sobre las declaraci ones de propiedades comparativas
puede no estar bajo discus 6n, opinamos que no cubre adecuadamente las comparaciones que se realizan
entre productos que no son diferentes versiones del mismo alimento o de alimentos similares, como por
gjemplo, los jugos enriquecidos con calcio y laleche. Pensamos, ademas, que esta seccion no cubre de
manera suficiente las comparaciones realizadas entre niveles de nutrientes en diferentes productos,
como por gemplo, el calcio. Creemos gue €l uso del término “tanto como” deberia incluirse como una
forma aceptable de redizar declaraci ones de propiedades comparativas, por g emplo, “una porcion de
este jugo de naranja contiene tanto calcio como una porcion de leche” o “unaporcién de labebida X
contiene tanta vitamina C como un vaso de jugo de naranja.”

7.1.6

LalCGMA esde laopinion que esta disposicion es innecesariamente restrictiva. Solo permite
declaraciones de propiedades de funcion de nutrientes sobre “ nutrientes esencial es paralos cudes se
haya establecido un Valor de Referencia de Nutrientes (VRN) en las Directrices del Codex parael
Etiguetado Nutricional, o aguellos nutrientes mencionados en directrices dietéticas oficialmente
reconocidas por la autoridad naciond que tengajurisdiccion.” Al progresar |os trabajos sobre |os
beneficios de varios nutrientes, es probable que se descubrirdn beneficios para los nutrientes que no
tengan un VRN establecido o0 que no estén mencionados en directrices dietéticas. En esos casos, se
privariaa los consumidores de recibir informacidn sobre los beneficios para la salud de estos nutrientes.
LalCGMA sugiere que se necesitarealizar trabajos con el objetivo de establecer un procedimiento para
realizar declaraciones de propiedades de funcion de nutrientes respecto a aguellos nutrientes que no
tienen un VRN o nutrientes no mencionados en las directrices dietéticas nacionales.

7.4
LalCGMA esta en contra que seincluya esta seccion en el preambulo y opina que deberia eliminarse.
El monitorear que “el impacto de las declaraciones saludables sobre las costumbres alimentariasy los

modelos dietéticos de los consumidores’ cae més alla del &mbito de aplicaci én de unanorma de
etiquetado. Ademés, tampoco esta claro quién seriaresponsable por ta monitoreo.

7.5.3
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LalCGMA opina que la intencion de esta seccién no esta claray deberiaeliminarse. El término
“factores de estilo de vida’ es vago y cae masalla del ambito de aplicacién de una norma de etiquetado.

7.55

LalCGMA opina que la expres 6n “insumo inocuo maximo del aimento” no esclarani necesaria. El
insumo de alimentos, y por lo tanto los nutrientes presentes en los alimentos, es autolimitante. Los
niveles més altos para nutrientes especificos estédn ya siendo establecidos en los estados miembros. La
cuantificacion de niveles de “insumo inocuo maximo” seria dificil. Ademas, es probable que esos
niveles confundan a los consumidores y posiblemente los alarmen si consumen mas alla de dichos
niveles.

Tabla de Condiciones paralos Contenidos de Nutrientes

LalCGMA apoya lainclusion en esta tabla de otras declaraciones de propiedades de contenido de
nutrientes, para ofrecer alos elaboradores mayores oportunidades de proveer informacion nutricional
atil que los consumidores desean sobre sus productos. Se deberian incluir las siguientes declaraciones
de propiedades:

Energiareducida

Grasareducida

Grasa saturada reducida

Colesterol reducido

Azlcar reducida

No endulzado

Sinsa

Buena/excelente fuente de proteina
Buenal/excelente fuente de vitaminas y minerales

LalCGMA estatambién preocupada respecto al tamario de las porciones utilizadas para las
declaraciones de propiedades de contenido de nutrientes. Las condiciones de 100g y 100ml de tamafio
no son ni realistas ni Gtiles para productos con porciones de pequefio tamarfio, ni reflejan con precision el
tamafo de las porciones que los consumidores consumen en larealidad. Tampoco esta claro por qué las
condiciones de cantidad para los liquidos son la mitad de |as condiciones de cantidad para | os solidos.
Ademas, los niveles de umbral de descalificacion pararealizar varias declaraciones de propiedades de
contenido de nutrientes no son realistas. A continuacién se dan dos ejemplos de declaraciones de
propiedades que no estarian permitidas bajo la presente tabla de condiciones:

1. Bajo en sodio

* Propuesta del Codex —d alimento no podra contener més de 0.12g de sodio por cada
100g (o 120mg por 100g)

* Reglamento de los Estados Unidos — €l alimento no podra contener mas de 140mg por
cantidad de referencia normalmente consumida (RACC - Reference Amount Customarily
Consumed) (y por 50g sl laRACC es pequefia)

= Ejemplo—un cerea de salvado alto en fibra, que pudiera llevar una declaracion de
propiedades de bajo en sodio en los Estados Unidos, contiene 129mg de sodio por 50g,y
80mg de sodio por porcién de 31g. Dichadeclaraci én de propiedades no estaria
permitida bajo la propuesta del Codex porque contiene 258mg de sodio por 100g.
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2. Bajo engrasa

* Propuesta del Codex —d alimento no podra contener més de 3g de grasa por cada 100g.

» Reglamento de los Estados Unidos — el alimento debe contener 3g 0 menos por RACC
(y por 50g s laRACC es pequeiia).

* Ejemplo — unabarritade cereal que pudierallevar unadeclaracion de propiedades de
baja en grasa en los Estados Unidos contiene 3g de grasa por porcion de 37g (y por 40g
de RACC); dicha declaracion de propiedades no estaria permitida bajo la propuesta del
Codex porque contiene aproximadamente 8g de grasa por 100g.

Recomendamos que la tabla se enmiende para permitir a los paises establecer niveles respecto alas
porciones normalmente consumidas, como se hace en Australia, Canaday |os Estados Unidos.

ASSOCIATION OF THE FOOD INDUSTRIES FOR
PARTICULAR NUTRITIONAL USES OF THE EU (IDACE)

- “Alimentos para Fines Médicos Especiales’ deberian eliminarse de la seccién 1.2. Son, por definicion,
Alimentos para Regimenes Dietéicos Especiales
La Seccion 1.4 del Ambito de Aplicacion es redundante y deberia eliminarse. Si las declaraciones son
apropiadas, veridicas y no engafiosas para este segmento especifico de la poblacién, no hay razén para
prohibirlas. Dichas declaraciones de propiedades proporcionan informaci 6n importante sobre e producto.

La seccion sobre el Ambito de aplicacion diria por o tanto:

1. AMBITO DE APLICACION

1.1 Las presentes directrices se refieren a uso de declaraciones nutricionales y de propiedades de
salud en € eiquetado de los alimentos

1.2 Las presentes directrices se aplicardn a todos los alimentos que son objeto de
declaraciones de propiedades nutricionales y de salud sin menoscabo de las disposiciones
especificas incluidas en las normas o directrices del Codex relativas a Alimentos para

Regimenes Dietéticos Especiales y-Alimentos paraFines Médicos-Especiales

1.3 Las presentes directrices tienen por objeto complementar las Directrices Generales del
Codex sobre Declaraciones de Propiedades y no sustituyen ninguna de las prohibiciones
contenidas en éellas.

OBSERVACION:

Los Alimentos para Regimenes Dietéticos especiales estan claramente definidos en la Norma General
para €l etiquetado y las declaraciones de propiedades de los alimentos preenvasados para regimenes
dietéticos especiales (CODEX STAN 146-1985):

“Los Alimentos para Regimenes Dietéticos Especiales son aguellos alimentos que estéan
especialmente procesados o formulados para satisfacer requisitos dietéticos especificos
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gue existen debido a una particular condicion fisiologica y/o enfermedad o desorden y
gue se presentan como tales. La composicion de estos productos alimentarios debe
diferir significativamente de la composicién de los alimentos ordinarios de naturaleza
comparable, de existir td alimento ordinario.”

Como parte de los alimentos para regimenes especiales, ya existen normas para los siguientes
productos.
- Foérmulainfantil (CODEX STAN 72-1981)
- Productos enlatados para bebes (CODEX STAN 73-1981)
- Alimentos procesados basados en cereales para bebes y para nifios pequefios (CODEX STAN
74-1981)
- Férmulade seguimiento (CODEX STAN 156-1987)
- Alimentos con un contenido bajo de sodio (CODEX STAN 53-1981)
- Alimentoslibres de gluten (CODEX STAN 118-1981)
- Etiquetado y declaraciones de propiedades para alimentos para Fines Médicos Especiales
(CODEX STAN 180-1991)
- Alimentos de formula para el uso en regimenes de control de peso (CODEX STAN 181-1991)
- Alimentos de formula para el uso en regimenes muy bajos en energia para la reduccién de peso
(CODEX STAN 203-1995)

RACIOCINIO

Los Alimentos para Fines Médicos Especiales son Alimentos para Regimenes Dietéticos Especiales y
deberian por lo tanto eliminarse de la seccion 1.2. De igual manera, las disposiciones descritas en la
Seccidén 1.4 estan ya manejadas en la Seccidon 1.2 pues los alimentos para bebes y nifios pequefios son
también para Regimenes Dietéticos Especiales, Seccion 1.4 y deberian por lo tanto eliminarse.

Ademas, si las declaraciones de propiedades para criaturasy para nifios pequefios son apropiadas,
veridicas, no engafosas, y cientificamente sustentadas, no hay razén para prohibirlas. Las declaraciones
de propiedades nutricionales y de salud, si son declaraciones/informaciones veridicas sobre las
propiedades dietéticas de |os alimentos, proporcionan a los padres informacion importante sobre €
producto.

En laUnion Europeala legislacion para la formula infantil, la férmula de seguimiento, los alimentos
procesados basados en cereales, y los alimentos para bebes y para fines médicos especiales esta
armonizada desde 1989 bg o una estructura de | egislacion especifica de Alimentos para Regimenes
Dietéticos Especiales (Directiva del Consejo 89/398/EEC del 3 de Mayo de 1989). Estalegidacion
cubre un periodo de edad entre los0y los 3 afios y algunas declaraciones de propiedades especificas han
yasido claramente definidas para formula infantil (Anexo 1V de laDirectiva 91/321/EEC sobre la
férmulainfantil y la formula de seguimiento).

Respecto a las declaraciones de propiedades para otros productos para bebes y nifios pequefios, estas
serén cubiertas por los futuros reglamentos Europeos sobre Declaraciones de Propiedades Nutricionales,
Funcionales y de Salud realizadas respecto alos Alimentos™.

De hecho, e Articulo 1.2 del Ambito de Reglamentos incluye el mismo tipo de reglamentacion que el
punto 1.2 dd Proyecto deDirectrices del Codex parael uso de Declaraciones de Salud y Nutricionales:

! Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre Declaraciones de Propiedades Nutricionales, Funcionaesy de
Salud —proyecto de la Comision delaUnion Europea 2002, SANCO/1832/02
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“La regulacién se aplicara sin prejuicio de disposiciones especificas respecto a alimentos para usos
nutricional es especificos indicadas en la legidacion de la Comunidad”

Esto significa que el Reglamento sobre declaraciones de propiedades se aplica a alimentos para bebes y
criaturas pequefias sin perjuicio de las Directivas especificas que reglamentan estos tipos de productos.

Disposiciones para asegurar que las declaraciones de propiedades para aimentos para regimenes
dietéticos especiales se usen adecuadamente, han sido ya detaladas en la Seccién 3.1 del Codex STAN
146-1985 (Norma General del Codex para el Etiquetado y la Declaraciones de Propiedades para
Alimentos Preenvasados para Regimenes Dietéticos Especiales). Esta seccidn indica que estos
alimentos no pueden “ Ser descritos 0 presentados de manera falsa, engafosa o ilusoria, 0 que sea
probable que cree una impresion erronea en cualquier aspecto respecto a su caracter” .

Finalmente, la IDACE cree que e CCFL no deberia adoptar disposiciones sobre declaraciones de
propiedades especificas para alimentos de bebes y nifios pequefios hasta que e CCNFSDU haya
discutido este asunto en detalle. De hecho, é CCNFSDU es el Comité apropiado del Codex para
determinar cOmo se deberian elaborar las Normas sobre alimentos para bebesy nifios pequefios.

INTERNATIONAL LIFE SCIENCES INSTITUTE (ILSI)

El International Life Sciences Institute (ILSI) sometié comentarios sobre este tema durante las sesiones
del Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos (CCFL) de 1998, 1999 y 2001. En el presente
documento estamos expandiendo dichos comentarios previos.

Como parte de la Accion Concertada de la Comision Europea parala Cienciade Alimentos Funcionales
en Europa, (FUFOSE), ILSI Europa facilitd un consenso entre 70 expertos europeos incluyendo,
representantes académicos, de la industria, de las agencias reguladoras y de grupos de consumidores,
respecto a la base cientifica para los alimentos funcionales. Los resultados de esta Accion Concertada
han sido publicados en el British Journal of Nutrition (ver referencias 1,2). El consenso esta4
completamente en concordancia con los dos tipos de declaraciones de propiedades del Codex, es decir,
las ‘declaraciones de propiedades de incremento de funcion’ y las ‘declaraciones de propiedades de
reduccion de riesgo de enfermedades’ (ver anexo).

Como seguimiento aesta Accion Concertada, ILSI Europa estaimplementado un proyecto parala
Comision Europea sobre el “Proceso parala Evaluacion dd Apoyo Cientifico para Declaraciones de
Propiedades de Alimentos e Ingredientes Alimentarios’. Los informes de los primeros grupos de accion
fueron recientemente publicados (ver referencia 3).

Como parte de este proyecto, unarevis on de las definiciones de declaraci ones de propiedades l1ego6 a
las siguientes conclusiones para clarificar de manera cientifica las definiciones de los dos tipos de
declaraciones de propiedades de funcion:

Una declaracion de propiedades de funcién de nutrientes promueve el papel de un nutriente, en su
interpretacion mas amplia, en el crecimiento, desarrollo y funciones fisiol6gicas normales del
organismo; por gemplo, el calcio ayuda al desarrollo de huesos y dientes fuertes. Estas declaraciones
de propiedades estan basadas en criterios cientificos bien establecidos y generalmente aceptados.

Una declaracion de propiedades de incremento defuncién’ [otras de acuerdo alaterminol ogia del
Codex] se refiere a efectos benéficos especificos de dimentos e ingredientes alimentari os sobre
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funciones fisioldgicas o psicoldgicas o actividades bioldgicas, pero no incluye declaraciones de
propiedades de funcion de nutrientes. Los efectos benéficos para la salud de | os nutrientes, ingredi entes,
y substancias no nutritivas (cuando unafuncion adicional es identificada o alegada, es decir, masallasu
efecto nutricional generalmente aceptado) seincluyen bajo la definicidn de componentes aimentarios.

Ejemplos de incremento defunci6n son:

» Unafuncién adicional de un nutriente listado (normalmente a un nivel més ato deinsumo).

» Unafuncién de un componente alimentario (por gemplo, un ingrediente que tiene efectos de
reduccion del colesterol, o de absorcién de calcio, o efectos prebidticos).

» Unapropiedad fisica o quimica especifica del alimento o los componentes alimentarios (por
ejemplo, indice glicosémico bajo debido a propiedades especificas estructurales o de amidon).

El término “incremento defuncién” es por lo tanto mas descriptivo del concepto.

En ladltimasesion del CCFL, lapalabra‘psicolégicas’ con relacion a las declaraciones de propiedades
de incremento defuncidn se puso entre corchetes La ciencia que describe el efecto delos nutrientes
(macronutrientes, micronutrientes y compuestos no nutritivos) sobre la funcion cerebral esta bien
documentada en la publicacion de ILSI Europadd proyecto FUFOSE (ver referencia 1, Bellisle et al;
paginas 173-193) y los procedimientos del Simposio Internacional (ver referencia4). Este trabgo
publicado demuestra gque las intervenciones de los nutrientes sobre lafunci6n cerebrd, y sobrelas
funciones fisioldgicas relacionadas, pueden ser medidas y validadas usando esta cienciay metodologia.

Por lo tanto, €l término “funciones cerebrales” es mas comprehensivoy cientificamente apropiado que
“psicologicas’ o “funciones de comportamiento.
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Anexo: Citade laReferencial

Tipo A. Declaraciones de propiedades de ‘ Incremento de funcion’

Estas declaraciones de propiedades se refieren a efectos beneficiosos especiales delos nutrientesy de
los no nutrientes sobre las funciones fisioldgicasy psicol dgicas, olas actividades biol 6gicas més alade
su pape establecido en d crecimiento, desarrolloy otrasfunciones normales dd organismo. Este tipo
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de declaracion de propiedades es smilar alas declaraci ones de propiedades de ‘ estructura/funci 6n’
utilizada en los Estados Unidos.

Tipo B. Declaraciones de propiedades de ‘ reduccién de riesgo de enfermedades’

L as declaraciones de propiedades de reduccion de riesgo de enfermedades se relacionan a consumo de
un alimento o componente alimentario que pudiera ayudar areducir d riesgo de una enfermedad
especificao condicion, debido a nutrientes 0 no nutrientes especificos contenidos en dicho alimento o
componente alimentario. Estas declaraciones de propiedades corresponden a aquellas referidas como
declaraciones de propiedades de ‘salud‘ en los Estados Unidos.

INTERNATIONAL SOFT DRINKS COUNCIL (ISDC):

El Consgjo Internacional de Refrescos (International Soft Drinks Council - ISDC) es una organizacion
no gubernamental que representa alaindustriamundial de refrescos. El ISDC se complace en proveer
comentarios al Proyecto de Directrices del Codex para el Uso de Declaraciones de Propiedades de
Salud y Nutricionales.

Preambulo

El 1SDC apoya eliminar del preambulo las referencias a las politicas nacionales de salud pues son
contradictorias al objetivo de una armonizacion internacional. Sugerimos eliminar el recuadro de
preambulo.

14

El I1SDC apoya larecomendacion del Comité Ejecutivo de que d ambitoy la aplicacion de las
directrices deben extenderse para cubrir alos nifios. No vemos ninguna justificaci 6n paraexcluir las
declaraciones de propiedades nutricionales o de salud de | os dimentos destinados alos nifios.
Apoyamos eliminar la seccion 1.4.

212

Sugerimos afadir “tanto como” en los ejemplos dados. Estetipo de declaraciones de propiedades se
usa por giemplo para productos enriquecidos con calcio (por gemplo, “contiene tanto calcio como la
leche”).

222
| SDC recomienda eliminar los corchetes alrededor de “otras’ y “psicoldgicas’.
6.1

Aungue comprendemos que |a secci 6n sobre | as declaraci ones de propiedades comparativas puede no
estar bajo discusion, opinamos que no cubre las comparaciones gque se realizan entre productos que no
son “diferentes versiones del mismo alimento o aimentos similares’, tales como los jugos enriquecidos
con calcio y laleche, o comparaciones realizadas entre niveles de nutrientes en diferentes productos, por
gjemplo, calcio. Creemos que el uso del término “tanto como” necesita clarificarse.
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INTERNATIONAL SPECIAL DIETARY FOODS
INDUSTRIES (ISDI)

- “Alimentos para Fines Médicos Especiales’ deberian eliminarse de la seccién 1.2. Son, por definicion,
Alimentos para Regimenes Dietéicos Especiales
La Seccion 1.4 del Ambito de Aplicacion es redundante y deberia eliminarse. Si las declaraciones son
apropiadas, veridicas y no engafiosas para este segmento especifico de la poblacion, no hay razén para
prohibirlas. Dichas declaraciones de propiedades proporcionan informaci 6n importante sobre e producto.

La seccion sobre el Ambito de aplicacion diria por o tanto:

1. AMBITO DE APLICACION

1.5 Las presentes directrices se refieren a uso de declaraciones nutricionales y de propiedades de
salud en € eiquetado de los alimentos

1.6 Las presentes directrices se aplicardn a todos los alimentos que son objeto de
declaraciones de propiedades nutricionales y de salud sin menoscabo de las disposiciones
especificas incluidas en las normas o directrices del Codex relativas a Alimentos para

Regimenes Dietéticos Especiales y-Alimentos paraFines Meédicos-Especiales

1.7 Las presentes directrices tienen por objeto complementar las Directrices Generales del
Codex sobre Declaraciones de Propiedades y no sustituyen ninguna de las prohibiciones
contenidas en éellas.

OBSERVACION:

Los Alimentos para Regimenes Dietéticos especiales estan claramente definidos en la Norma General
para €l etiquetado y las declaraciones de propiedades de los alimentos preenvasados para regimenes
dietéticos especiales (CODEX STAN 146-1985):

“Los Alimentos para Regimenes Dietéticos especiales son aguellos alimentos que estan
especialmente procesados o formulados para satisfacer requisitos dietéticos especificos
gue existen debido a una particular condicion fisiologica y/o enfermedad o desorden y
gue se presentan como tales. La composicion de estos productos alimentarios debe
diferir significativamente de la composicién de los alimentos ordinarios de naturaleza
comparable, de existir td alimento ordinario.”

Como parte de los alimentos para regimenes especiales, ya existen normas paralos siguientes productos:
- Férmulainfantil (CODEX STAN 72-1981
- Productos enlatados para bebes (CODEX STAN 73-1981)
- Alimentos procesados basados en cereales para bebes y nifios pequefios (CODEX STAN 74-
1981)
- Férmulade seguimiento (CODEX STAN 156-1987)
- Alimentos con un contenido bajo de sodio (CODEX STAN 53-1981)
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- Alimentoslibres de gluten (CODEX STAN 118-1981)

- Etiquetado y declaraciones de propiedades para alimentos para Fines Médicos Especiales
(CODEX STAN 180-1991)

- Alimentos de formula para el uso en regimenes de control de peso (CODEX STAN 181-1991)

- Alimentos de formula para el uso en regimenes muy bajos en energia para la reduccién de peso
(CODEX STAN 203-1995)

RACIOCINIO

Los Alimentos para Fines Médicos Especiales son Alimentos para Regimenes Dietéticos Especiales y
deberia por lo tanto eliminarse de la seccion 1.2. De igual manera, las disposiciones descritas en la
Seccidén 1.4 estan ya manejadas en la Seccion 1.2 pues los alimentos para bebes y nifios pequefios son
también para Regimenes Dietéticos Especiales, Seccion 1.4 y deberian por lo tanto eiminarse.

Ademas, si las declaraciones de propiedades para bebes y nifios pequefios son apropiadas, veridicas, no
enganosas, y cientificamente sustentadas, no hay razén para prohibirlas. Las declaraciones de
propiedades nutricionales y de salud, si son declaraciones/informaciones veridicas sobre | as propiedades
dietéticas de los alimentos, proporcionan a los padres informacidn importante sobre @ producto.

Varios paises ya permiten algunas declaraciones de propiedades de salud y nutricionales en el etiquetado
para bebes y criaturas pequefias.

Disposiciones para asegurar que las declaraciones de propiedades para aimentos para regimenes
dietéticos especiales se usen adecuadamente han sido ya detalladas en la Seccion 3.1 del Codex STAN
146-1985 (Norma General del Codex para el Etiquetado y la Declaraciones de Propiedades para
Alimentos Preenvasados para Regimenes Dietéticos Especiales). Esta seccidn indica que estos
alimentos no pueden “ Ser descritos o0 presentados de manera falsa, engafosa o ilusoria, 0 que sea
probable que cree una impresion erronea en cualquier aspecto respecto a su caracter” .

Finalmente, la 1SDI cree que el CCFL no deberia adoptar disposiciones sobre declaraciones de
propiedades especificas para alimentos para bebes y nifios pequefios hasta que el CCNFSDU haya
discutido este asunto en detalle. De hecho, d CCNFSDU es el Comité apropiado del Codex para
determinar cOmo se deberian elaborar las Normas sobre alimentos para bebesy nifios pequefios.



