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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS

COMITE DEL CODEX SOBRE NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES
Trigésima tercera reunion

Bad Soden am Taunus (Alemania)
14-18 de noviembre de 2011

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS U
OTROS COMITES DEL CODEX

A DECISIONES DEL 34.° PERTODO DE SESIONES DE LA COMISION CON RESPECTO A
LA LABOR DEL COMITE

EXAMEN DE NORMAS EN EL TRAMITE 8

1. La Comision adoptd el anexo a las Directrices sobre etiquetado nutricional: Principios generales
para el establecimiento de valores de referencia de nutrientes relativos a las vitaminas y minerales para la
poblacion general tal como propuso el Comité (apéndice 111 de REP11/CAC).

ELABORACION DE NORMAS Y TEXTOS AFINES NUEVOS

2. La Comisién aprob6é como nuevo trabajo la inclusién de una nueva parte B relativa a los nifios con
insuficiencia ponderal en la Norma para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios
pequefios (CODEX STAN 1981-11) (apéndice V de REP11/CAC). Esta cuestion se examinara en el tema 7
del programa.

B. CUESTIONES PLANTEADAS EN OTROS COMITES DEL CODEX COMO FUENTE DE
INFORMACION

32.% reunién del Comité sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS)
Ratificacion de las disposiciones sobre métodos de analisis en las normas del Codex*

3. El CCMAS recordd que en su Ultima reunidn habia ratificado los métodos para la determinacion de
la fibra dietética del tipo IV y habia pedido al CCNFSDU que definiera con mayor precision el ambito de
aplicacién de dichos métodos.

4, El CCMAS observé que el grupo de trabajo habia discutido si debian incluirse métodos del tipo I, en
vista de la posible superposicion entre los mismos. Asimismo, habia modificado el tipo atribuido a algunos
métodos.

5. En el tercer grupo de métodos, los dos destinados a las fibras dietéticas solubles e insolubles se
trasladaron al primer grupo puesto que no median la fraccion de peso molecular inferior, manteniéndose
como métodos del tipol. EI Comité observd que el método para los fructosanos (no aplicable a los
fructosanos muy despolimerizados) tenia un &mbito de aplicacién mas limitado, por lo que acordo ratificarlo
como método del tipo I11. Convino asimismo en ratificar los restantes métodos de este grupo como métodos
del tipo Il por tratarse de métodos de analisis racional.

! Parrs. 28-32 de REP11/MAS
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6. El Comité examind brevemente la propuesta de considerar el uso de un arbol de decisiones a fin de
facilitar la seleccién de métodos adecuados para determinar el contenido de fibra dietética. Se acordd que,
sobre la base de la propuesta presentada en el documento CRD 8, un grupo de trabajo electronico dirigido
por el Reino Unido, que trabajaria en inglés, estudiaria la elaboracién de un arbol de decisiones que facilitara
a los analistas la seleccion entre los métodos de analisis disponibles para la fibra dietética. Este arbol de
decisiones se someteria al examen del Comité en su proxima reunion.

7. El Comité consider6 que en este momento era importante que los analistas especificaran cuél era el
método utilizado y con qué fin, ya que esto tendria especial relevancia para la aplicacion reglamentaria y el
comercio.

39.% reunién del Comité sobre Etiquetado de los Alimentos (CCFL)

Anteproyecto de Anexo a las Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional: Principios generales para
el establecimiento de valores de referencia de nutrientes para nutrientes asociados al riesgo de
enfermedades no transmisibles para la poblacion general?

8. El Comité acordd examinar las secciones apropiadas de las Directrices después de que el CCNFSDU
hubiera finalizado los principios generales para el establecimiento de valores de referencia de nutrientes para
nutrientes asociados a enfermedades no transmisibles y la lista de valores de referencia de nutrientes (VRN).

C. CUESTIONES PLANTEADAS EN OTROS COMITES DEL CODEX QUE REQUIEREN
MEDIDAS

43.% reunion del Comité sobre Aditivos Alimentarios (CCFA)

Documento de debate sobre las disposiciones sobre aditivos alimentarios en la Norma para preparados
para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CODEX STAN
72-1981)°

9. El CCFA estuvo de acuerdo con las dos recomendaciones principales del documento de debate:

I Que el principio que el JECFA debati6 y propuso en 1971, y que fue implementado por la Comision
del Codex Alimentarius al adoptar normas para alimentos para bebés, sigue siendo valido: “Los
alimentos para lactantes se prepararan sin aditivos alimentarios siempre que sea posible. Cuando el
uso de un aditivo alimentario en alimentos para bebés sea necesario, se actuard con gran
precaucion tanto en cuanto a la eleccidn del aditivo como en cuanto a su dosis de uso™ (anexo 3 de
TRS 488).

Il.  Las propuestas de inclusién de un aditivo en las normas del Codex para alimentos destinados a
lactantes menores de 12 semanas de edad requerirdn una evaluacion aparte del JECFA porque las
investigaciones toxicoldgicas para los aditivos utilizados en alimentos para este grupo de poblacion
seran mas amplias e incluirdn pruebas de inocuidad en animales jovenes. Las peticiones de
evaluacion se presentaran al CCFA. Esas peticiones se efectuaran utilizando el formulario
convenido, incluiran un inventario de estudios disponibles e indicaran que los datos retnen los
requisitos del JECFA para este grupo de edad, establecidos en los Principios y métodos para la
evaluacion del riesgo de sustancias quimicas en los alimentos (EHC 240) y los Principios para la
evaluacidn de la inocuidad de aditivos alimentarios y contaminantes en los alimentos (EHC 70).

10. El CCFA reiter6 que, como las sustancias no se le habian remitido para su ratificacion, no podia
adoptar ninguna posicion sobre ellas y animé al CCNFSDU a considerar la agrupacion de las sustancias
propuestas en los parrs. 14-18 de CX/FA 11/43/5, donde los aditivos solicitados se habian agrupado segun
sus necesidades de distintos niveles de evaluacion (véase el anexo 1).

11. El Comité expresd su agradecimiento a la delegacion de Suiza por el Gtil documento y decidié
remitirlo al CCNFSDU para su examen.

2 Parr. 8 de REP11/FL
% Parrs. 43-45 de REP11/FA
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Documento de debate sobre la revision de la seccidn 4, “Transferencia de los aditivos alimentarios a los
alimentos”, del preambulo de la NGAA®

12. El Comité acord6 pedir al CCNFSDU que aclare si la transferencia de aditivos alimentarios desde
los ingredientes es inadecuada para los alimentos que figuran en las normas comprendidas en las categorias
de alimentos 13.1 (Preparados para lactantes, preparados de continuacion y preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes) y 13.2 (Alimentos complementarios para lactantes y nifios pequefios).

39.% reunién del Comité sobre Etiquetado de los Alimentos (CCFL)

Anteproyecto de definicion de valores de referencia de nutrientes

13. El CCFL indicé que el proyecto de definicion (véase el anexo 2) se remitiria al CCNFSDU para
recabar observaciones, las cuales se tomarian en cuenta durante la reunion siguiente al finalizar la definicion.

Propuesta de nuevo trabajo para revisar la definicién de &cidos grasos trans®

14. La delegacion de Malasia propuso un nuevo trabajo para revisar la definiciéon de acidos grasos trans
en las Directrices sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985) tomando en consideracion el origen de los
acidos grasos trans, en concreto los procedentes de los lacteos, asi como nuevos datos cientificos tales como
los aportados por la consulta de expertos FAO/OMS.

15. Algunas delegaciones y observadores apoyaron el nuevo trabajo. Otras delegaciones cuestionaron la
necesidad de tal revision en este momento pues no habia evidencias cientificas claras que lo respaldasen.
Algunas delegaciones fueron de la opinién de que el CCNFSDU podria ocuparse de este trabajo de manera
mas apropiada.

16. Respecto a los efectos sobre la salud de los acidos grasos trans de origen industrial y los procedentes
de rumiantes, el representante de la OMS informé que muchos de los datos examinados para la actualizacién
cientifica de la OMS de 2007 respecto a los &cidos grasos trans se basaban en estudios de aceites vegetales
parcialmente hidrogenados, pues no existian muchos estudios sobre &cidos grasos trans provenientes de
rumiantes. La consulta mixta de expertos FAO/OMS de 2008 sobre las grasas y los acidos grasos se habia
basado en gran parte en el examen realizado para dicha actualizacién cientifica. El representante también
informo al Comité de que la OMS examinaba periddicamente nuevos datos cientificos y que tenia previsto
abordar este afio el tema de los acidos grasos trans.

17. Respecto a la presente definicidn, el Comité recordd que, en su 31.2 reunion (2003) habia solicitado
al CCNFSDU que proporcionara una definicion de acidos grasos trans para los fines de las Directrices y que
en la 34.2reunién del Comité (2006) se habia examinado la definicién sobre la base de un proyecto de
definicion elaborado por el CCNFSDU. El Comité acord6, por tanto, invitar al CCNFSDU a dar su opinién
sobre la revision de la definicion de acidos grasos trans.

4 Parr. 125 de REP11/FA
® Parr. 171 de REP11/FL
® Parrs. 188-191 de REP11/FL
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Anexo 1

Documento de debate sobre las disposiciones sobre aditivos alimentarios en la Norma para preparados
para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CODEX STAN
72-1981) (CX/FA 11/43/5)

Parrafos 11 a 18

Principios validos actualmente

11.

Los principios citados anteriormente se elaboraron hace cuarenta afios en base a los consejos de una

reunion FAO/OMS sobre aditivos en alimentos para bebés celebrada en 1971 y consideraciones
adicionales del JECFA. Las directrices FAO/OMS publicadas recientemente sobre los Principios y
métodos para la evaluacion de riesgos por la presencia de sustancias quimicas en los alimentos los
complementaron en el subcapitulo Subpoblaciones en riesgo en las paginas 7-17/7-18:

12.
los

“Los lactantes muy pequefios son un subgrupo muy sensible porque sus capacidades metabdlicas
todavia no estan plenamente desarrolladas. Cabe observar que los valores de referencia basados en
la salud no se consideran aplicables a lactantes menores de 12 semanas, que podrian correr un riesgo
a dosis de exposicion mas bajas. Por consiguiente, la caracterizacion del riesgo de la exposicion de
esos lactantes a sustancias quimicas (p. ej., preparados para lactantes o que estan presentes como
contaminantes) debe examinarse caso por caso. Esto estd en consonancia con un consejo similar en
EHC 70 (IPCS, 1987), donde originariamente se expuso la razon cientifica para llegar a esta
conclusion. A este respecto, EHC 237, que proporciona un analisis sistemético de los principios
cientificos a considerar al evaluar los riesgos para la salud de los nifios por exposiciones a agentes
medioambientales durante distintos estadios del desarrollo, es una util referencia (IPCS, 2006).”

Merece la pena repetir las directrices proporcionadas por EHC 70 porque exponen las expectativas de
expertos con respecto a una base de datos toxicoldgica de que deberia disponerse si un aditivo

alimentario se utilizara en alimentos para lactantes muy pequefios:

[...] las directrices sobre el ensayo toxicol6gico comprenden lo siguiente:

a) Antes de que el empleo de un aditivo alimentario en un alimento destinado a lactantes menores
de 12 semanas se considere inocuo, los estudios toxicoldgicos deberian ampliarse incluyendo
animales en el periodo de vida correspondiente.

b) Mientras no se haya realizado mas investigacién basica es dificil recomendar procedimientos
precisos de ensayo toxicolégico. También hay dificultades para seleccionar especies
apropiadas. En estas circunstancias, deberian realizarse estudios a corto plazo en varias
especies que incluyeran la administracion oral del aditivo en ensayo, a niveles de dosificacion
apropiados, a animales recién nacidos hasta el periodo de destete incluido.

d) Cuando se lleven a cabo estudios multigeneracion y estudios que abarcan toda la vida,
deberian ampliarse para incluir la administracién oral de los aditivos alimentarios a dosis
apropiadas a una proporcion de animales desde el dia de nacimiento hasta el periodo de
destete.

Las dificultades practicas y los costes de poner en practica estas recomendaciones de forma rutinaria
serian inmensas, incluyendo la alimentacién artificial de camadas de animales de laboratorio recién
nacidos. Sin embargo, en situaciones en que la poblacién a que estd destinado un aditivo son
lactantes pequefios, parece razonable la realizacién de estudios como estos.”

13.

En resumen, la base de datos toxicoldgicos de un aditivo alimentario debe ofrecer datos de estudios en

que animales en una fase de vida comparable hayan sido expuestos a la sustancia quimica en cuestion y esos

datos

necesitan ofrecer pruebas razonables de que la sustancia no causard ningun dafio a los lactantes

menores de 12 semanas de edad. La evaluacién de sustancias no se puede realizar utilizando un enfoque
esquematico sino caso por caso tomando en consideracion los datos disponibles de cada sustancia por
separado.
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Caracterizacion de los aditivos solicitados

14.  En base al resumen proporcionado en los parrafos 11-13 no hay una sola respuesta para el CCNFSDU.
Los aditivos solicitados (véase el anexo Il) son una coleccién mixta de sustancias con perfiles diferentes. Sin
embargo, estos aditivos no se remitieron al CCFA para su ratificacion y por tanto el CCFA no adoptara
ningun punto de vista sobre si su posible uso en preparados para lactantes es aceptable. Las consideraciones
siguientes se ofrecen para facilitar el debate:

15.  Algunos aditivos pueden considerarse constituyentes fisiol6gicos del cuerpo, como las sales del acido
citrico o fosforico que constan de iones como calcio, sodio, citrato y fosfato, que son parte de aditivos ya
permitidos por la norma o de minerales incluidos en la Lista de referencia de sales minerales y vestigios de
elementos para su utilizacion en alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios
pequefios (CAC/GL 10-1979). Si el CCNFSDU los propusiera para incluirlos en la seccién A de la norma, el
CCFA podria considerar la ratificacion de su uso siempre que los niveles de potasio, sodio y fésforo en el
preparado sean compatibles con los requisitos de alimentacion de los lactantes.

16. Otros aditivos propuestos —en adultos— son metabolitos fisiolégicos de compuestos que se dan
también en los alimentos. Los monoglicéridos y diglicéridos, por ejemplo, pueden estar presentes en las
materias primas utilizadas en la elaboracion de preparados; no obstante, un aumento de su dosis puede exigir
gue sea necesario evaluar si esas dosis plantean un peligro para el tubo gastrico de los lactantes, que todavia
no estd completamente desarrollado.

17. Varias sustancias, entre ellas especialmente los espesantes y emulsionantes propuestos, son
xenobidticas para las cuales se dispone de una evaluacion del JECFA, pero se necesitaria una base de datos
adecuada junto con las lineas arriba resumidas antes de que su uso en preparados para lactantes fuera
aceptable.

18. Los tres antioxidantes propuestos (E306, E308, E309) son sustancias que todavia no han sido
evaluadas por el JECFA vy seria necesario evaluarlas mas ampliamente antes de considerar su uso como
aditivos alimentarios.
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Anexo 2

Anteproyecto de definicion de valores de referencia de nutrientes

(para su inclusién en las Directrices sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985)’

(Propuesto en la 39.% reunion del Comité sobre Etiquetado de los Alimentos y
adoptado en el tramite 5 en el 34.° periodo de sesiones de la Comision del Codex
Alimentarius)

“Los valores de referencia de nutrientes (VRN) son un conjunto de valores numéricos que estan basados en
datos cientificos y son establecidos a efectos de etiquetado nutricional y declaraciones de propiedades
pertinentes. Los VRN se basan en niveles de nutrientes asociados con las necesidades de nutrientes o con la
reduccidn del riesgo de enfermedades no transmisibles relacionadas con la dieta.”

" Apéndice IV de REP11/FL



