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Se invita a los Gobiernos y a las organizaciones internacionales interesadas que deseen presentar
observaciones acerca del documento anterior en el trdmite 3 a que las transmitan por escrito, preferiblemente
por correo electronico, a la Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius, Programa conjunto
FAO/OMS sobre normas alimentarias, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma (Italia) (fax:
+39 06 5705 4593, correo electronico: codex@fao.org), con copia a Don Georg Miiller, Ministerio Federal
de Alimentacion, Agricultura y Proteccion de los Consumidores, Rochusstrale 1, 53123 Bonn (Alemania)
(fax: +49 [228] 99 529 49 65, correo electronico: cenfsdu@bmelv.bund.de), antes del 21 de octubre de
2011.

(Pérrs. 51 a 74 y Apéndice VIl de REP11/NFSDU,
parrs. 88 a 97 y Apéndice V: Documento de proyecto de ALINORM 10/33/26)

ENCARGO AL GTE POR LA 32.*REUNION DEL COMITE DEL CODEX SOBRE NUTRICION Y
ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES (REP11/NFSDU)

La 32.% reunién del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU)
acord6 seguir examinando el desarrollo del Anteproyecto de revisién de los Principios generales para la
adicion de nutrientes esenciales a los alimentos (en adelante los “Principios generales”), examinando
especificamente los principios, su aplicacion al enriquecimiento obligatorio y/o voluntario y el modo en que
se presentan y organizan dentro del documento del Codex.

El Comité convino que un grupo de trabajo electrénico (GTE), dirigido por Canada y codirigido por México
y Nueva Zelanda, trabajara entre la 32.% y la 33.% reunién del Comité, teniendo en cuenta los debates de la
32.% reunién y las modificaciones realizadas al texto e indicadas en el Apéndice VII, a fin de:

e examinar los principios y ver cudles de los incluidos en las secciones 3, 4, 5 y 6 del presente
proyecto de documento revisado (CX/NFSDU 10/32/5) resultan aplicables a la adicién obligatoria
y/o voluntaria de nutrientes esenciales;

o realizar propuestas relativas a la estructura del documento en funcidn de la revision de los principios;

e examinar las opciones de definiciones discutidas por el Comité durante su 32.2 reunion.

El GTE propondra opciones, puntos y un texto revisado que se hard circular para la presentacion de
observaciones adicionales en el tramite 3. El texto revisado y las observaciones correspondientes deberan ser
evaluadas por el grupo de trabajo fisico, que se reunira inmediatamente antes de la 33.a reunion del Comité.”

S
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ANTECEDENTES

Documento de proyecto

El Documento de proyecto, tal como fue revisado y adoptado por la 31.2 reunidn del Comité (Apéndice V de
ALINORM 10/33/26), indicaba que el “objetivo™ del nuevo trabajo sobre los Principios generales para la
adicién de nutrientes esenciales a los alimentos era

«ampliar los “Principios basicos”, para que incluyan también los principios para la adicion
voluntaria segura de nutrientes esenciales con el fin de alcanzar las ingestas de nutrientes
recomendadas y reducir el riesgo de ingestas insuficientes, en funcion de lo demostrado por
datos cientificos pertinentes, ademéas de “prevenir o corregir una deficiencia demostrada de
uno o mas nutrientes en la poblacién o en grupos especificos de la poblacion”. Estos principios
reconocerian y fomentarian la adicién voluntaria segura y racional de nutrientes esenciales a
los alimentos. En la revisién de los principios generales se evaluaria la totalidad de los
documentos actuales para garantizar la coherencia y la sistematicidad de los principios y la
orientacion».

Las “principales cuestiones” que se deben tratar en el nuevo trabajo se sefialan en el Documento de proyecto
del siguiente modo:

«El trabajo consistiria en una revision de los Principios generales del Codex para la adicion
de nutrientes esenciales a los alimentos en la que se examinase la adicién de nutrientes
esenciales a los alimentos con fines distintos de los citados en los Principios actuales,
incluido el examen de los medios para proteger a los consumidores frente a los excesos,
deficiencias y desequilibrios.

Uno de los fines de la revision de los Principios seria el de reafirmar que estos engloban el
enriquecimiento voluntario. EI Comité podria examinar también la necesidad de aclarar en
primer lugar las similitudes y las diferencias entre los principios del enrigquecimiento
obligatorio y los del voluntario. Por ejemplo, algunos principios, como la conveniencia del
uso de la evaluacidn cientifica de los riesgos para orientar la toma de decisiones, pueden
resultar aplicables a todos, mientras que la naturaleza y la amplitud de las necesidades de
salud pablica normalmente seran diferentes entre la adicion voluntaria y la obligatoria.

Otro objetivo de la revisidn consistiria en examinar la necesidad de ampliar la definicion de
enriquecimiento para que comprenda el objetivo de alcanzar las ingestas de nutrientes
recomendadas y reducir el riesgo de ingesta insuficiente, segin hayan demostrado los datos
cientificos pertinentes, ademas de prevenir o corregir una deficiencia demostrada de uno o
mas nutrientes en la poblacion o en grupos especificos de la poblacion.

Para conservar la finalidad de los Principios, el posible nuevo trabajo debe examinar
también los avances cientificos en la evaluacion de riesgos asociados a nutrientes. Dicho
enfoque incluiria el examen de criterios o principios relacionados con:

« la seleccién de los alimentos adecuados para el enriquecimiento (p. €j., el establecimiento
de criterios para la inclusion y/o exclusion de dichos alimentos),

* la seleccion de los nutrientes que deben afadirse, y

« el calculo de los niveles en los que pueden afiadirse los nutrientes permitidos de acuerdo
con los datos cientificos pertinentes.

Finalmente, debe examinarse si el consumidor puede ser inducido a error en relacién con la
calidad nutricional del alimento enriquecido y si se necesitan otros principios para tratar esta
cuestion (p. ej., principios relativos al etiquetado y a las declaraciones de propiedades).»

GRUPO DE TRABAJO ELECTRONICO
Participacion
En enero de 2011, Canada invit6 a todos los miembros del CCNFSDU a participar en el GTE para que

examinaran la oportunidad de desarrollar el Proyecto de revision de Principios generales para la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos.

En la correspondencia remitida por la direccién y la codireccion, con fecha de 28 de febrero de 2011, se
solicitd a los participantes interesados en el GTE que, hasta el 15 de abril de 2011, realizaran observaciones
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sobre las adiciones o los cambios que fueran necesarios, en su caso, para que los Principios Generales
reflejaran la “finalidad y &mbito de aplicacion del nuevo trabajo propuesto” y “las principales cuestiones que
se deben tratar”, tal como se indican en el Documento de proyecto (Apéndice V de ALINORM 10/33/26) y
se han sefialado anteriormente, asi como los debates entablados durante la 32.% reunién del Comité y el
encargo del GTE (parrs. 51 a 74 y Apéndice VIl de REP 11/NFSDU). También se recordé a los participantes
gue el Comité habia indicado previamente que debia evaluarse la totalidad del documento actual para
garantizar la coherencia y sistematicidad de los principios y las directrices. EI documento de febrero incluyo
el texto que constituye el Apéndice VII, con algunas otras propuestas de la direccion y la codireccién para su
examen por el GTE.

Se recibieron observaciones sobre las modificaciones de los Principios generales propuestas y cuestiones
asociadas por parte de Argentina, Australia, Bolivia, Canada, Costa Rica, Dinamarca, Estados Unidos de
América, Japdn, Malasia, Nueva Zelanda, Noruega, la Republica de Corea, Singapur, la Unién Europea,
Uruguay, el ICBA (International Council of Beverage Associations) y la IDF (International Dairy
Federation).

Canada, México y Nueva Zelanda desean manifestar su agradecimiento a los participantes del GTE que
enviaron observaciones. La direccion y la codireccion las tuvo en cuenta a la hora de preparar el documento
de debate y las opciones de texto revisado que la Secretaria hard circular para la presentacion de
observaciones en el Tramite 3. El grupo de trabajo fisico, que se reunird inmediatamente antes de la
33.2reunion del Comité, tramitara el texto revisado y las observaciones adicionales que se reciban durante
las consultas del Tramite 3.

CONCLUSIONES BASADAS EN EL TRABAJO DEL GTE

Ajustandose al encargo concreto del GTE y utilizando la informacién recibida de dicho grupo de trabajo, la
direccion y la codireccion han extraido las siguientes conclusiones:

1. Al examinar los principios y cuéles de los incluidos en las secciones 3, 4, 5y 6 del presente proyecto de
documento revisado (CX/NFSDU 10/32/5) resultan aplicables a la adiciéon obligatoria y/o voluntaria de
nutrientes esenciales, hubo consenso generalizado en que los principios de la seccién 3 resultan aplicables a
todos los tipos de adicion adecuada de nutrientes a los alimentos, y que los principios especificos de las
secciones 4, 5 y 6 también son aplicables a las adiciones obligatorias y voluntarias. En algunas de las
respuestas se dijo que cuando los principios no fueran aplicables tanto a las adiciones obligatorias como
voluntarias, podia indicarse esta circunstancia, pero no resultaba necesario incluir secciones diferentes para
las adiciones obligatorias y voluntarias.

2. En lo que respecta a la estructura del documento, parece que los participantes se mostraron en general de
acuerdo en que se conservara el formato de los Principios generales actuales (CAC/GL 09-1987), aunque se
propusieron varias modificaciones y adiciones a las secciones del mismo. Sin embargo, uno de los
participantes sugirio la supresion de las secciones 4 y 5, ya que las consideraba cubiertas por los principios
de la seccién 3. Este participante también sugiri6 que la seccion 7 no era necesaria, puesto que los alimentos
para fines especiales se trataban en otros documentos del Codex. Las principales opciones de formato se
presentan mas adelante y se han incluido en el proyecto de revision de Principios generales que se adjunta.

3. Se recibieron numerosas observaciones sobre la seccion “Definiciones”. La principal de estas contenia una
sugerencia de supresion de todas las definiciones, salvo las de “nutriente” y “nutriente esencial”, puesto que
consideraba que el objetivo y determinados principios basicos para la adicion de nutrientes incluidos en la
introduccion de los Principios generales recogian su contenido. Otro cambio sustancial propuesto fue el
relativo a la definicién de “fortificacion” para que resultara aplicable a la adicion de nutrientes esenciales en
general. El participante que propuso este cambio también propuso la sustitucion del titulo de la seccién 6
por: “Adicion de nutrientes esenciales para aumentar la ingesta de nutrientes en la poblacion”.

4. Se recibié un gran nimero de sugerencias de ediciones y modificaciones de la seccién 6, “Adicion de
nutrientes para fines de enriquecimiento”. Parecid existir un consenso generalizado sobre la abundancia de
principios duplicados, y muchos participantes mencionaron principios concretos que deberian eliminarse. Sin
embargo, no hubo consenso sobre la estructura, el nivel de detalle y el contenido necesario en esta seccion.
Algunos participantes adoptaron un enfoque reduccionista y propusieron que se eliminaran muchos de los
articulos sobre el enriquecimiento voluntario o que se trasladaran a la seccion 3 sobre principios basicos.
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Otros participantes propusieron, sin embargo, que se reorganizara el documento para combinar los principios
obligatorios y voluntarios, y que se estructurara el documento en funcion de la finalidad de los principios.

RESUMEN DE LAS PRINCIPALES OBSERVACIONES DEL GTE (Apéndice 1)

Como Apéndice 1 se adjunta un resumen de las principales observaciones recibidas del GTE en respuesta a
la solicitud de 28 de febrero de 2011. Ademas, se pueden proporcionar copias de las observaciones
realizadas por los participantes del GTE previa solicitud.

PROYECTO DE REVISION DE LOS PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE
NUTRIENTES ESENCIALES A LOS ALIMENTOS (Apéndice 2)

Teniendo en cuenta las observaciones recibidas del GTE, a Canada, México y Nueva Zelanda les satisface
presentar el proyecto de revision de los Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los
alimentos, a fin de que el Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales realice
observaciones sobre el mismo en el Tramite 3 (Apéndice 2). El cuadro que se adjunta en el Apéndice 2
contiene tres versiones del proyecto de revisién de los Principios generales, dispuestas en tres columnas que
incluyen lo siguiente:

1. La version del proyecto de revision de los Principios generales que se remitié al GTE para la presentacion
de observaciones el 28 de febrero de 2011. Esta version se basa fundamentalmente en el Apéndice VII
(REP11/NFSDU) e incorpora también otras observaciones recibidas por parte de otros miembros antes de la
32.%reunion del Comité. Se ofrece principalmente para que sirva de referencia como documento base sobre
el que el GTE realiz0 las observaciones.

2. Una version del proyecto de revision de los Principios generales que utiliza el formato actual de los
Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos (CAC/GL 09-1987), con
cambios realizados en las secciones en funcién de las observaciones presentadas durante la 32.% reunién y de
las observaciones recibidas del GTE. Esta version ofrece opciones para muchas de las secciones y
subsecciones en las que no hubo consenso. Ademas, tiene en cuenta observaciones que sugieren que la
eleccion de la adicion obligatoria o voluntaria resulta aplicable a todos los tipos de adiciones de nutrientes y
no solo a la adicion con fines de enriquecimiento.

3. Una versidn del proyecto de revision de los Principios generales que se basa en una estructura diferente
sugerida para reducir la duplicacién. En esta version, solo se conservan principios especificos para el
“enriquecimiento”, incluidas las subsecciones para el enriquecimiento obligatorio y voluntario, y para
“alimentos para fines especiales”. Los principios asociados a la restitucion y la equivalencia nutricional de
los alimentos sucedaneos han pasado a la seccion 2, que se denomina “Descripcion”, para que puedan
incluirse los fines de los tipos especificos de adicion de nutrientes. Los principios que se consideran
aplicables a todos los tipos de adicién de nutrientes se colocan en la seccion 3, donde se incluyen muchos de
los principios de la seccidn 6 de la versién del GTE para el “enriquecimiento voluntario”.

Es necesario tener en cuenta que en las versiones del proyecto de revisién de los Principios generales
incluidas en el Apéndice 2 se ha subrayado el texto nuevo. La numeracién de las secciones y la modificacion
de dicha numeracion supusieron un reto, debido principalmente a que en las revisiones del formato las
secciones no coinciden siempre. Se decidié dejar de lado la numeracién de las secciones hasta que se
adoptara una decision sobre las secciones que se mantendrian y sobre el lugar exacto en el que se incluirian.
Para facilitar la consulta, se ha numerado cada fila distinta del cuadro del Apéndice 2. También se ha
incluido al final del cuadro la estructura de los formatos de cada una de las tres versiones (punto 48 del
cuadro del Apéndice 2).

OBSERVACIONES SOLICITADAS EN EL TRAMITE 3

Se solicita a los miembros y los observadores que presenten observaciones sobre las versiones del proyecto
de revision de los Principios generales que se adjuntan. Para ello, los miembros y los observadores deben
centrarse principalmente en las versiones 2 y 3, ya que se basan en la informacion aportada por el GTE. El
analisis de las observaciones que se presenten durante las consultas realizadas en el Tramite 3 se utilizara
para decidir qué enfoque sobre los Principios generales adopta el grupo de trabajo fisico, cuya reunién esta
prevista para inmediatamente antes de la 33.%* reunién del CCNFSDU.
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Apéndice 1

Anteproyecto de revision de los Principios generales del Codex para la adicion de nutrientes esenciales a
los alimentos (CAC/GL 09-1987)

Informe del grupo de trabajo electrénico (GTE)
Dirigido por Canada y codirigido por México y Nueva Zelanda

RESUMEN DE LAS PRINCIPALES OBSERVACIONES DEL GRUPO DE TRABAJO
ELECTRONICO

I. GENERALES

Las observaciones generales sobre los Principios generales que presentaron los participantes en el GTE son
las siguientes:

e Punto de partida del trabajo del GTE: el informe de la 32.2 reunion del CCNFSDU indica lo
siguiente (parrs. 58 y 67 del informe de la 32.2 reunién del CCNFSDU [REP 11/NFSDU]):

58. “...Tras cierto debate, el Comité acordé combinar el primer y el segundo parrafo del texto actual,
con algunas modificaciones, para describir el objetivo del documento, y trasladar el resto de la
seccidn, salvo el Gltimo péarrafo, a la seccidn 3. Principios...”.

67. EI Comité acordd que la seccion se dividiera en dos partes: una sobre los principios
fundamentales, que incluiria principalmente las secciones trasladadas desde la introduccion, y la
otra sobre los principios basicos aplicables a todos los tipos de adicién de nutrientes a los
alimentos.

No se indico en el informe ninguna oposicion a las decisiones del Comité, por lo que estos acuerdos
y el Apéndice VII deberian ser el punto de partida del trabajo del GTE. Sin embargo, la codireccién
del GTE comentd en el documento de febrero dirigido al GTE que el texto trasladado desde la
introduccion describe el objetivo y la repercusion de los Principios generales, por lo que decidié
mantenerlo en la introduccién (en lugar de trasladarlo a la seccion de principios) a fin de que el GTE
siga realizando observaciones.

Puesto que el informe hace alusidon al acuerdo del Comité sobre las modificaciones anteriores, habria
resultado mas adecuado y mas util para poder avanzar en este tema del programa realizar preguntas
sobre el texto trasladado a todos los miembros del GTE en lugar de presentar un texto revisado, que
resulta incoherente con el resultado de las discusiones del Comité, tal como se muestra en los
parrafos anteriores y en el Apéndice VII.

e Los Principios generales deben ofrecer una orientacion para regular el enriquecimiento pero no
deben fomentar el enriquecimiento indiscriminado.

e Puede considerarse que los principales términos empleados en el documento se organizan del
siguiente modo: los objetivos del documento se incluyen en la introduccion (necesidad de salud
publica y comercio); y el primero de dichos objetivos relacionados con la salud publica se consigue
mediante las cuatro estrategias distintas para las que existen principios generales en la seccion 3 y
principios especificos en las secciones 4 a 7.

e Debe utilizarse como referencia la publicacién de la OMS de 2006 sobre el enriquecimiento con
micronutrientes (esto es, las Directrices sobre enriquecimiento de alimentos con micronutrientes, o
“Guidelines on Food Fortification with Micronutrients” por su nombre en inglés, OMS/FAO 2006),
ya que se trata de una valiosa fuente de informacion detallada sobre todos los aspectos relacionados
con la adicion de nutrientes a los alimentos, p. €j., los modelos de alimentacion y el uso de niveles
maximos de ingesta.

e La eleccion de la adicion obligatoria 0 voluntaria deberia aplicarse a todas las adiciones de
nutrientes, incluidos la restitucidn, la equivalencia nutricional y los alimentos para fines especiales, y
no Unicamente al enriquecimiento.
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e Solo debe establecerse un conjunto de principios especificos para la restitucion, otro para la
equivalencia nutricional, otro para el enriquecimiento y otro para los alimentos para fines especiales,
y no deberian dividirse los principios en principios para el enriquecimiento obligatorio y principios
para el enriguecimiento voluntario.

e El documento debe resultar aplicable a todos los tipos de adicidn de nutrientes esenciales. Puesto que
el enriquecimiento voluntario es mas habitual que el enriquecimiento obligatorio, los principios que
resulten aplicables especificamente al enriquecimiento obligatorio podrian incluirse en una seccién
propia. De esta forma, también se simplificaria el documento.

e Enlaseccidn 3 se necesita una mayor orientacion sobre los factores que deben tenerse en cuenta a la
hora de decidir si se aplica el enriquecimiento obligatorio o el voluntario.

e Los Principios deben dejar claro que deben evaluarse las ingestas diarias como parte de la toma de
decisiones y del control.

e La iniciativa de revisar los Principios generales genera una oportunidad para revisar todo el
documento. Dicha revision es importante en el contexto de los cambios socioeconémicos y los
estilos de vida de la poblacion actual, que han conducido a cambios en las necesidades energéticas y
nutricionales de los distintos grupos de poblacién y a ingestas inferiores a las recomendadas de
determinadas vitaminas y ciertos minerales por parte de estos grupos. Ademas, se ha avanzado
considerablemente en el conocimiento cientifico sobre las ingestas de algunos nutrientes necesarios
para el mantenimiento de una salud y un bienestar éptimos.

e Los Principios generales no deben establecer las condiciones detalladas que deben cumplirse cuando
se afladan nutrientes a los alimentos. Las disposiciones especificas, como las relativas a la seleccion
de los alimentos que pueden enriquecerse y de los nutrientes esenciales que pueden afiadirse, no
deben fijarse a nivel internacional. Cuando sea necesario hacerlo, la mejor forma de establecerlas es
a nivel regional, nacional o local, teniendo en cuenta los habitos dietéticos, las situaciones
socioecondmicas y la necesidad de evitar los riesgos para la salud.

e Las Directrices del Codex para complementos alimentarios de vitaminas y/o minerales (CAC/GL 55-
2005) ya establecen los principios basicos de un enfoque basado en el riesgo para fijar las cantidades
minimas y maximas de vitaminas y minerales en los complementos alimentarios. Deberian aplicarse
los mismos principios a los alimentos a los que se hayan afiadido nutrientes esenciales y, por tanto,
Nno es necesario establecer unas condiciones y unos criterios detallados que deban seguirse para fijar
las cantidades de nutrientes esenciales que pueden afiadirse a los alimentos.

e Un (nico término, “autoridades nacionales”, deberia reemplazar a los términos: “autoridades

nacionales”, “Gobiernos” y “personas encargadas de elaborar directrices y textos legales”.

Il. TITULO DEL DOCUMENTO

No hubo consenso en torno al titulo de este documento, y sigue habiendo quienes prefieren “Principios
generales” y quienes prefieren “Directrices”. Como se sefialé en la 32.% reunién del Comité, una vez que
concluyan sus deliberaciones sobre el documento, sera mas sencillo saber qué titulo resulta mas adecuado.
En el presente documento de debate se emplearéa el término “Principios generales”.

I11. FORMATO DE LOS PRINCIPIOS GENERALES

En su encargo al GTE, la 32.% reunién del CCNFSDU solicitd expresamente al GTE que realizara propuestas
sobre la estructura del documento en funcidn de la revision de los principios.

El GTE realizo varias observaciones relacionadas con el formato de los Principios generales. Estas se
resumen a continuacion. Se presumio6 que quienes no presentaron observaciones sobre el formato estaban de
acuerdo con lo que se propuso al GTE en la solicitud de observaciones de 28 de febrero de 2011.

En general, los participantes no se opusieron al mantenimiento de la estructura global de los actuales
Principios generales (es decir, CAC/GL 09-1987), pero se presentaron varias propuestas de modificacion
dentro de las secciones.

Varios participantes sefialaron que el Comité debia centrarse en la actualizacion de las secciones relevantes
de estos Principios generales del Codex, pero sin modificar la estructura basica de CAC/GL 09-1987.
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Un participante indicé que Unicamente debia establecerse un conjunto de principios especificos para la
restitucion, otro para la equivalencia nutricional, otro para el enriquecimiento y otro para los alimentos para
fines especiales, es decir, que no debian dividirse los principios en principios para el enriquecimiento
obligatorio y principios para el enriquecimiento voluntario, ya que esto crea duplicaciones. Este participante
sugirié que se conservara el formato actual de los Principios generales (esto es, el de CAC/GL 09-1987),
aungue con una mayor orientacion en la seccién 3 sobre los factores que deben tenerse en cuenta a la hora de
decidir si se aplica el enriquecimiento obligatorio o el voluntario.

Un participante sugiri6 los siguientes objetivos para cada seccion de los Principios generales:

“INTRODUCCION (Sefalar brevemente que el objetivo de estas directrices es el de ofrecer un conjunto

de principios para la adicion racional y segura de nutrientes esenciales a los alimentos y reconocer que

estos principios tienen en cuenta los Principios de andlisis de riesgos nutricionales y directrices para su

aplicacion en la labor del CCNFSDU del Codex.)

1. AMBITO DE APLICACION (ldentificar la posibilidad de aplicar los principios a todos los
alimentos, excepto los complementos alimentarios de vitaminas y minerales.)

2. DEFINICIONES

3. PRINCIPIOS GLOBALES (ldentificar los principios globales aplicables a todos los tipos de
adicién obligatoria y voluntaria de nutrientes a los alimentos.)

4- 7. (Identificar los principios especificos de distintos tipos de adicion de nutrientes.)”

En relacidn con la seccion 6, el mismo participante sefialé que el informe del Comité indicaba que varias
delegaciones opinaban que la mayoria de los principios para el enriquecimiento obligatorio y voluntario
resultan aplicables a ambos y que, cuando existen diferencias, estas se pueden identificar en las secciones
pertinentes, mientras que otras delegaciones apoyaban la inclusion de dos conjuntos de principios separados
(parr. 68 de REP 11/NFSDU). Este participante puso de manifiesto la dificultad para evaluar ambas opciones
si solo se presenta un texto para la Gltima opcion, y sugirié que el informe final del GTE incluyera también
una opcién que mostrara el modo en que podria organizarse el texto en la seccion 6 como un conjunto
consolidado de principios. La reorganizacion propuesta por este participante permite identificar principios
separados en aquellos casos en que el Comité acuerde que un principio no resulta aplicable tanto al
enriquecimiento obligatorio como al voluntario. Para ello, sugirio el siguiente formato:

Introduccion

1. Ambito de aplicacion

2. Definiciones

3. Principios globales

3.1 Principios fundamentales

3.2 Principios adicionales que deben tenerse en cuenta para la adicion de nutrientes
4. Adiciones de nutrientes esenciales para fines de restitucion

5. Adicion de nutrientes esenciales para fines de equivalencia nutricional

6. Adicién de nutrientes esenciales para aumentar la ingesta de nutrientes en la poblacion
6.1 Demostracion de la necesidad

6.2 Seleccidn de los alimentos adecuados para el enriquecimiento

6.3 Determinacion de las cantidades de nutrientes que pueden afiadirse

6.4 Consideraciones relativas al coste

7. Adicion de nutrientes a alimentos para fines especiales

Otro participante indicé que, ya que la mayoria de las adiciones de nutrientes a los alimentos se realizan de
forma voluntaria, la mayoria de los principios deberian aplicarse a este tipo de adicion y deberian
identificarse en una seccion independiente los principios especificos para el enriquecimiento obligatorio.
Este participante también sefialé que, puesto que la introduccién incorpora el objetivo del documento, no es
necesario mantener determinadas definiciones y ciertos principios basicos en el mismo. En su opinién, la
reduccién del numero de definiciones y principios basicos simplificaria y aclararia el texto. En este sentido,
este participante propuso el siguiente formato revisado para los Principios generales:

Introduccion
1. Ambito de aplicacion
2. Definiciones (incluir Gnicamente las definiciones de “nutriente” y “nutriente esencial’”)
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3. Principios basicos (aplicables a todas las adiciones)

. Alimentos que pueden enriquecerse

. Seleccion de nutrientes esenciales que pueden afiadirse

. Determinacion de las cantidades de nutrientes esenciales que pueden afiadirse
4. Enriquecimiento obligatorio

IV. TEXTO PARA LOS PRINCIPIOS GENERALES

1. Introduccion

Durante los debates de la 32.% reunion, algunos miembros sefialaron que la seccién de introduccion debia
centrarse en el objetivo del documento. En este sentido, el Comité acordé combinar el primer y el segundo
parrafo del texto actual, con algunas modificaciones, para describir el objetivo del documento, y trasladar el
resto de la seccidn, salvo el ultimo parrafo, a la seccion 3 (Principios).

El Comité no pudo llegar a un consenso sobre el texto “permitir una mayor variedad de alimentos
enriquecidos”, pero acordo6 que la adicidn de nutrientes a los alimentos no solo debia ser segura sino también
“racional”, puesto que el significado de este término era claro y ya se habia incluido en los Principios.

Al preparar las cuestiones sobre las que debia trabajar el GTE, la direccion y la codireccion del GTE se
plantearon si el texto del 2.° parrafo (borrado en el Apéndice VI1I) describia en realidad el objetivo y la
repercusion de los Principios generales en lugar de los propios principios y solicitaron al GTE que se
pronunciara sobre la ubicacién de este texto. También se solicité al GTE que se pronunciara sobre si la
seccidn de introduccidn debia incluir algln texto adicional o si parte del texto actual debia suprimirse para
que la introduccidn se centrara en el objetivo de los Principios generales.

Aunque, en los Principios originales del Codex, uno de los principios basicos establecia cuatro fines
adecuados para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos: la restitucion, la equivalencia nutricional
de alimentos sucedaneos, el enriquecimiento y asegurar la composicion apropiada de nutrientes de un
alimento para fines especiales, el concepto de lo que constituye un fin adecuado para la adicién ha ido
evolucionando a lo largo de este proceso de revisién hasta convertirse en el fin de lograr determinado
impacto sobre la salud o la calidad nutricional del aporte alimentario. Por tanto, el Comité propuso un
principio basico o fundamental consistente en que Unicamente determinados fines deberian reconocerse
como base adecuada para la adicion de nutrientes esenciales: corregir una deficiencia demostrada de uno o
mas nutrientes en la poblacidn o en grupos especificos de la poblacion; contribuir a cubrir las necesidades de
uno o mas nutrientes esenciales y reducir el riesgo de deficiencia de los mismos; contribuir a la mejora de la
salud y/o del estado nutricional de la poblacién o de grupos especificos de la poblacién; mantener o mejorar
la calidad nutricional general de los alimentos; y [permitir una mayor variedad de alimentos enriquecidos]
[para contribuir a la mejora de la salud y/o del estado nutricional de la poblacién o de grupos especificos de
la poblacion.]. Un miembro recomend6é ademés que los elementos que en el documento original se
denominaban fines para la adicion, es decir, la restitucion, la equivalencia nutricional de alimentos
sucedaneos, el enriquecimiento (con la propuesta de cambiarlo a adicién de nutrientes para aumentar la
ingesta de nutrientes en la poblacién) y asegurar la composicion apropiada de nutrientes de un alimento para
fines especiales, se consideraran mecanismos por medio de los que se consiguen los fines. A continuacién, el
documento ofrece unos “principios” que guian su implantacion. EI Comité también propuso que se aclarara 'y
simplificara el objetivo de las propias Directrices/Principios/generales, es decir, “proporcionar orientaciones
mediante el establecimiento de un cuadro de principios que sirva de base para la adicion racional y segura de
nutrientes esenciales a los alimentos”.

Respuestas/observaciones del GTE sobre la seccién “Introduccién”

Un participante opind que la introduccion debia incluir el objetivo de los Principios generales y que los
principios debian incluirse en las secciones 3 a 6. También manifestd su acuerdo con las decisiones
adoptadas en la tltima reunién (incluidas en los parrs. 58 'y 67, y el Apéndice VII): 1) conservar el texto de la
introduccion que indica que el objetivo de estas directrices es el de ofrecer un conjunto de principios que
sirvan de base para la adicion racional y segura de nutrientes esenciales a los alimentos; y 2) trasladar los
cuatro primeros puntos del segundo parrafo a una nueva seccidn sobre principios fundamentales en la
seccion 3. El participante no compartio la idea expresada por la codireccion de que el texto trasladado no
describe principios, ya que considera que los cuatro primeros puntos identifican principios fundamentales
importantes que establecen los casos en que resulta adecuado afiadir nutrientes a los alimentos, pero
reconoci6 que podia resultar Gtil introducir la palabra “convenientemente” en el texto introductorio de la
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seccion 3.1 para ganar en claridad. Es decir, un principio fundamental estableceria que podran afadirse
convenientemente nutrientes esenciales a los alimentos para fines de (corregir una deficiencia demostrada....,
contribuir a cubrir las necesidades...., contribuir a la conservacién o la mejora de la salud...; y/o mantener o
mejorar la calidad nutricional general de los alimentos.)

Este mismo participante no apoyd el nuevo texto propuesto entre corchetes en el quinto punto del segundo
parrafo, que alude a “permitir una mayor variedad de alimentos enriquecidos”. Indico que esto podia ser una
consecuencia de la revision de las directrices existentes y que algunos Gobiernos podian utilizarla (aunque
no todos), pero que no debia identificarse como un objetivo principal o un principio en estas directrices.
Ademas, “permitir una mayor variedad de alimentos enriquecidos” no tenia por qué derivar necesariamente
en una mejora de la salud y/o del estado nutricional de determinada poblacion mientras no existiera una
necesidad demostrada en un grupo o varios grupos de poblacién y no hubiera una adicién racional de
nutrientes que tuviera en cuenta el consumo potencial de alimentos enriquecidos por todos los grupos de
poblacidn, incluidos los nifios. Este participante también sefialé que el segundo texto entre paréntesis del
quinto punto es una repeticion del texto del tercer punto.

Otros participantes apoyaron las observaciones de este, y recomendaron que se desplazara el texto de los
cuatro primeros puntos del segundo péarrafo (que, segin el participante, contiene principios globales
fundamentales que justifican la adicién de nutrientes a los alimentos) a la seccién 3, tal como se decidio en el
debate de la ultima reunién (parrs. 58 y 67 del Apéndice VII). Un participante recomendé la supresion del
2.°punto del primer péarrafo, en la linea de las conclusiones de los debates de la ultima reunién
(Apéndice VII), y comenté que no resultaba necesaria ninguna referencia explicita a la promocion del
comercio internacional justo como un objetivo en las disposiciones del Codex.

Uno de los participantes se mostrd a favor de las modificaciones de la estructura general del documento
planteadas en el documento del GTE, en especial en lo referente a la aprobacién de disposiciones generales
que indiquen las intenciones del documento en la introduccion, incluyendo el objetivo de permitir una mayor
variedad de alimentos enriquecidos. Este participante también consideré adecuada la insercién de las razones
que justifican la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos en la seccion de introduccion del
documento, vy, a la vista de la revision y de las adiciones a la seccion de introduccion, considera que no es
necesario conservar determinadas definiciones y ciertos principios basicos en el documento.

Un participante sugiri6 afiadir las palabras “de modo que afronten una necesidad de salud publica” al primer
punto del primer parrafo, para que quede del siguiente modo: “sirva de base para la adicién racional y
segura de nutrientes esenciales a los alimentos de modo que afronten una necesidad de salud publica”. Este
participante también recomend6 que el segundo parrafo aunara varias declaraciones de objetivos propuestas
y existentes, y las vinculara con cuestiones de salud publica:

“Para cubrir las necesidades de salud publica se puede:

o mejorar la calidad nutricional general de los alimentos;

e contribuir a cubrir las necesidades de uno o mas nutrientes esenciales y reducir el riesgo de
ingestas insuficientes, un mal estado nutricional y la prevalencia de deficiencias en la poblacion;

e impedir la adicion indiscriminada de nutrientes esenciales a los alimentos, disminuyendo asi los
riesgos para la salud debidos a excesos o desequilibrios de nutrientes.”

Este participante también recomend6 que se incluyera una referencia a las Directrices sobre enriquecimiento
de alimentos con micronutrientes publicadas por la FAO/OMS en 2006, ya que ofrecian informacion sobre el
tema bastante mas detallada que la que podian incluir las Directrices del Codex.

Algunos participantes solicitaron que se aclarara el término “calidad nutricional” que aparece en el 3.° punto
del 2.° parrafo, y sugirieron que se sustituyera por el término “contenido en nutrientes”.

Por lo que respecta al segundo texto entre corchetes del punto 5, la mayoria de los participantes desearia que
se eliminara. Aunque muchos participantes indicaron que debia eliminarse todo el punto 5, no hubo consenso
al respecto. Un participante sugirié que se cambiara el texto incluido entre los primeros corchetes a “permitir
que los consumidores tomen decisiones informadas cuando elijan un alimento enriquecido”.

Conclusiones/posterior debate
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Las modificaciones sugeridas a esta seccidon se presentan en los textos adjuntos del Apéndice 2 para su
debate posterior en el Comité.

2. Seccion 1: AMBITO DE APLICACION

En general, se opind que el texto propuesto describe de forma suficiente el &mbito de aplicacién del
documento. Varios participantes observaron que se habia eliminado la nota a pie de pagina sobre las
Directrices del Codex para complementos alimentarios de vitaminas y minerales (CAC/GL 55-2005) e
indicaron que debia volver a colocarse.

3. Seccion 2: DEFINICIONES

Durante su 32.% reunion, el Comité debatié exhaustivamente la seccion “Definiciones”. El texto que
especifica que los nutrientes esenciales no se limitan a las vitaminas y los minerales se mantuvo entre
corchetes. EI Comité acord6 incluir entre corchetes la definicion de la OMS sobre la equivalencia nutricional
como alternativa a la definicion actual para su examen posterior. EI Comité también examind la definicion de
fortificacion de la OMS pero se sefiald que resultaba preferible utilizar la terminologia actual del Codex, ya
gue era mas coherente con los Principios de andlisis de riesgos nutricionales y que la definicion de la OMS
incluia el concepto de bioenriquecimiento, que el Comité habia acordado expresamente excluir de su examen
en los debates de los Principios generales. También se menciond que el Grupo de accién sobre alimentos
derivados de la biotecnologia habia elaborado unas directrices especificas sobre el tema y habia reconocido
la aplicabilidad de CAC/GL 9-1987 en el Anexo 2 de sus Directrices. EI Comité acord6 introducir entre
corchetes al final del parrafo la propuesta de la Unidn Europea relativa a la contribucion a la mejora de la
salud y/o del estado nutricional y la formula de la definicién de la OMS en la que se establece que el efecto
del enriquecimiento debe suponer un “riesgo minimo para la salud”. EIl Comité también examind una
propuesta alternativa consistente en limitar el texto Unicamente a la definicion y suprimir toda referencia a la
finalidad del enriquecimiento en la definicion. EI Comité no pudo llegar a ninguna conclusion y acordd que
la definicion se examinaria con mayor detalle en la proxima reunién.

El Comité solicitd que el GTE examinara las definiciones. A este respecto, se habia solicitado al GTE que se
pronunciara sobre el texto entre corchetes y que realizara recomendaciones sobre las definiciones que podian
eliminarse (p. €j., “nutrientes” y “nutrientes esenciales™), asi como sobre las nuevas definiciones que debian
examinarse. En relaciéon con la definicion de fortificacion, se preguntd especificamente si debia incluir su
objetivo. También se solicitdé al GTE que se pronunciara sobre la ubicacion de las definiciones de
enriquecimiento voluntario y obligatorio.

Respuestas/observaciones del GTE sobre la seccién 2
Se recibieron numerosas observaciones del GTE sobre esta seccion. En primer lugar, se convino en que el
titulo de la seccion debia cambiarse a “Definiciones”.

Consideraciones generales

Uno de los participantes afirmé que, en vista de la propuesta de inclusién de los fines y de determinados
principios basicos de la adicion de nutrientes en la introduccidn de los Principios generales, no se considera
necesario mantener las siguientes definiciones:

2.3 Equivalencia nutricional

2.4 Alimento sucedaneo

2.5 Enriquecimiento

2.6 Restitucion

2.7 Alimentos para fines especiales
2.8 Densidad de nutrientes

2.9 Normalizacién

Concretamente, este participante hizo constar que la inclusion de una definicion de “fortificacion o
enriquecimiento” podia provocar una repeticion innecesaria y posibles contradicciones con los principios
generales incluidos en la seccion de introduccion, sobre todo debido a que el texto de la definicion difiere de
los fines y los principios basicos de la seccion de introduccion.

2.1 Nutriente y 2.2 Nutriente esencial
Algunos participantes consideraron que la inclusién de definiciones tanto para “nutriente” como para
“nutriente esencial” era innecesaria. En general, los participantes estimaron que la segunda oracién de la
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seccion 2.2. era redundante y podia malinterpretarse. Un participante sugirié que se revisara la estructura de
la definicion de “nutriente esencial” para que siguiera la linea de la definicion de “nutriente”, es decir:

*“2.2 Por nutriente esencial se entiende toda sustancia normalmente consumida como constituyente de un
alimento gue no puede ser sintetizada en cantidades suficientes por el cuerpo y

(a) que sea necesaria para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de una vida sana; o

(b) cuya deficiencia hace gue se produzcan cambios bioquimicos y fisioldgicos caracteristicos.”

Otras observaciones incluyeron la recomendacién de incluir el concepto de ingesta excesiva de nutrientes en
la definicion de “nutriente”, en 2.1 (c), y la recomendacion de cambiar el término “vida sana” de 2.1 (b) por
el de “salud” o *“cuerpo sano”.

2.3 Equivalencia nutricional y 2.4 Alimento sucedaneo

Varios participantes sugirieron que se incorporara el término “alimento sucedaneo” a la definiciéon de
“equivalencia nutricional”. Un participante sugiri6 que se fusionaran las definiciones de equivalencia
nutricional y alimento sucedaneo para crear una nueva definicion de equivalencia nutricional de los
alimentos sucedaneos, ya que introduce un objetivo en la definicion, al igual que ocurre con las definiciones
de restitucion y fortificacion. Otro participante declar6 que “equivalencia nutricional” es un término
comparativo, por lo que debe utilizarse en relacion con un alimento de referencia, en este caso el alimento
sucedaneo. Se sugirié emplear el siguiente texto:

“La equivalencia nutricional se consigue cuando se afiade un nutriente esencial a un alimento
sucedaneo en cantidades tales gue el alimento suceddneo presenta un valor nutricional similar al
del alimento al gue sustituye en términos de cantidad y biodisponibilidad del nutriente esencial
anadido.”

Otro de los participantes también sugirio que la definicion de equivalencia nutricional combinara aspectos de
la definicion original y de la alternativa de la FAO/OMS (Directrices sobre enriquecimiento de alimentos con
micronutrientes), ya que esta introduce un objetivo. De este modo, la definicion seria coherente con las
definiciones de fortificacidn y restitucion:

“Por equivalencia nutricional se entiende la adicion de uno o méas nutrientes esenciales a un alimento
sucedaneo para alcanzar un valor nutritivo semejante al de su equivalente normal en términos de cantidad y
calidad de proteinas y en términos de clases, cantidad y biodisponibilidad de nutrientes esenciales.”

Una tercera opcion propuso incluir el valor nutricional del alimento en la definicion de la equivalencia
nutricional y suprimir la definicion de alimento sucedaneo.

“Por equivalencia nutricional se entiende el valor nutritivo semejante en términos de cantidad y
calidad de proteinas y en términos de clases, cantidad y biodisponibilidad de nutrientes esenciales.
Puede conseguirse cuando se afiaden uno o varios nutrientes esenciales a un producto que se ha
disefiado para parecer un alimento habitual en aspecto, textura, [sabor y olor], en cantidades tales
gue el producto sucedaneo presenta un valor nutricional similar.”

Se propuso que, en caso de que la definicidn de equivalencia nutricional incluya a los alimentos sucedaneos,
se coloque la definicion de “alimento sucedaneo” antes que la de “equivalencia nutricional”. No hubo ningln
consenso sobre la conservacion o la eliminacion del texto sobre el sabor y el olor de las secciones 2.3y 2.4.
Se sugirio que no debian incluirse ejemplos en la definicion de alimento sucedaneo.

2.5. Fortificacion

No hubo consenso sobre la conservacion del objetivo de la fortificacion en su definicion. Varios
participantes afirmaron que el objetivo de la fortificacion se encuentra en otras partes del texto, por lo que
debia eliminarse de la definicion.

Ademas de lo propuesto en el proyecto de revision del GTE de febrero de 2011, algunas opciones sugeridas
para la definicion de “fortificacion [o enriquecimiento], fueron:

o La “fortificacion” deberia definirse como la adicion de nutrientes, y los fines de los distintos tipos de
fortificacién/adicion de nutrientes deberian contemplarse en los correspondientes principios, es
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decir: “Por fortificacion (o enriquecimiento), tal como se utiliza en [estas directrices/estos
principios] se entiende la adicion de uno o méas nutrientes esenciales a un alimento, [tanto si esta
como si no esta contenido normalmente en el alimento].”

La “fortificacion” deberia incluir su impacto sobre la mejora de la salud (objetivo) mediante la
correccién de las deficiencias y la reduccién del riesgo de un mal estado nutricional o de ingesta
insuficiente de nutrientes (medios para conseguir el objetivo), es decir: “Por fortificacion (o
enriquecimiento) se entiende la adicidon de uno o mas nutrientes esenciales a un alimento, tanto si
estd como si no esti presente normalmente en el alimento con el fin de mejorar la salud de la
poblacion mediante la solucion de una deficiencia demostrada o reduciendo el riesgo de un mal
estado nutricional o una ingesta insuficiente de nutrientes.”

No hubo un consenso claro sobre la conservacion o la ubicacion de las definiciones de enrigquecimiento
“obligatorio” y “voluntario”. Sin embargo, muchos participantes se mostraron a favor de desplazar las
definiciones desde la seccion 3 hasta la seccién 2, concretamente a la seccién 2.5 sobre “fortificacion” o
como definiciones independientes. Un participante sugiri6é que las palabras “para un fin determinado” se
incluyeran en las definiciones de enriquecimiento voluntario y obligatorio (esto es: “El enriquecimiento
obligatorio se produce cuando los Gobiernos exigen a los fabricantes de alimentos que afiadan los
nutrientes especificados a determinados alimentos o determinadas categorias de alimentos para un fin
determinado. El enriquecimiento voluntario se produce cuando un fabricante de alimentos decide afiadir
unos nutrientes especificados a determinados alimentos o determinadas categorias de alimentos para un
fin determinado.”).

Un participante sugirié que se adaptaran para esta seccién las descripciones que proporciona la OMS/FAO
(2006) para el enriquecimiento voluntario y obligatorio, y sefial6 que podrian sustituir a la definicion
propuesta para la fortificacidn o colocarse tras la definicién actual modificada:

“Se da el enriquecimiento voluntario cuando un fabricante de alimentos decide libremente
enriquecer determinados alimentos haciendo uso de un permiso concedido por la legislacion
alimentaria, o cuando, en circunstancias especiales, una autoridad nacional le anima a hacerlo
(Organizacion Mundial de la Salud, Organizacién para la Alimentacion y la Agricultura. Guidelines
on food fortification with micronutrients. Primera edicion. Ginebra [Suiza]: Organizacion Mundial
de la Salud; 2006, p. 33).”

“Se da el enriquecimiento obligatorio cuando una autoridad nacional obliga legalmente a los
productores de alimentos a enriquecer determinados alimentos o determinadas categorias de
alimentos con los micronutrientes especificados. (Organizacion Mundial de la Salud, Organizacion
para la Alimentacion y la Agricultura: Guidelines on Food Fortification with Micronutrients. Primera
edicion. Ginebra [Suiza]: Organizacién Mundial de la Salud; 2006, p. 31).”

2.6 Restitucion
Se sugirio la fusion de las definiciones de “normalizacion” y “restitucion”, ya que se consideré que el
concepto de normalizacion se encontraba vinculado al de restitucién. La redaccion quedaria del siguiente

modo:

“Por restitucién se entiende la adicién, a un alimento, de un nutriente o nutrientes, que se hayan
perdido en el curso de unas buenas préacticas de fabricacion o durante los procedimientos normales
de almacenamiento y manipulacién, o con el fin de compensar las variaciones naturales en el
contenido de nutrientes, en cantidades tales que den lugar a la presencia en el alimento de las
concentraciones de nutriente o nutrientes presentes en la parte comestible del alimento antes de su
elaboracion, almacenamiento o manipulacion.”

2.7 Alimentos para fines especiales
Hubo consenso sobre la necesidad de eliminar los corchetes de “y también incluyen los alimentos para
lactantes y nifios pequefios”.

2.8 Densidad de nutrientes
Se sugirio sustituir MJ por KJ.
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2.9. Normalizacion

Hubo un consenso generalizado sobre la necesidad de eliminar la definicion de “normalizacion”, ya que este
término no se utiliza en el documento. Sin embargo, un participante sugiri6 que se fusionaran las
definiciones de “normalizacién” y “restitucion”, por considerar que el concepto de normalizacién se
encontraba vinculado al de restitucion (véase el punto 2.6 anterior).

En otras observaciones sobre la seccién “Definiciones” se recomendd que el orden de las definiciones
reflejara el orden del documento.

Un participante sugiri6 una definicion de “poblacion” que abarcara tanto a las poblaciones nacionales como
a los subgrupos de poblacion para asi simplificar la redaccion cuando aparece la engorrosa referencia a
poblacion o grupos especificos de la poblacion. De esta forma, el término “poblacion” podria utilizarse
como adjetivo (en la version inglesa del documento).

“Por poblacién se entiende una poblacién nacional o uno o varios grupos especificos de la poblacién, como
corresponda.”

Conclusiones/posterior debate
Las modificaciones sugeridas a esta seccion se presentan en los textos adjuntos del Apéndice 2 para su
debate posterior en el Comité.

4. Seccion 3: PRINCIPIOS [BASICOS] [GENERALES] [GLOBALES]

En su 32.% reunién, el Comité no logrd alcanzar una conclusion sobre esta seccion y convino en examinar
posteriormente la elaboracidn de principios, su aplicacién al enriquecimiento obligatorio y/o voluntario y el
modo en que estos principios deberian presentarse y organizarse. Los debates del Comité trataron sobre:

e Un nuevo parrafo introductorio que se aplicaria a todos los principios de la seccién.

e La propuesta de dividir la seccion en dos partes: una sobre los principios fundamentales, que
incluiria principalmente las secciones trasladadas desde la introduccion original, y la otra sobre los
principios basicos aplicables a todos los tipos de adicion de nutrientes a los alimentos.

e La aplicacion de los principios al enriquecimiento obligatorio y voluntario. Varias delegaciones
opinaron que la mayoria de los principios para el enriquecimiento obligatorio y voluntario resultan
aplicables a ambos y que, cuando existen diferencias, pueden identificarse dentro de las secciones
pertinentes. Otras delegaciones sefialaron que, a pesar de existir algunos principios comunes, habia
importantes diferencias, por lo que debian elaborarse dos conjuntos diferentes de principios. La
delegacion de la Union Europea coment6 que la evidencia cientifica, los habitos alimentarios y las
condiciones socioecondmicas habian cambiado desde la adopcién de los Principios en 1987, y que el
enriquecimiento voluntario se encontraba actualmente muy extendido y era mas frecuente que el
enriquecimiento obligatorio en algunas regiones. Algunas delegaciones indicaron que utilizaban el
enriquecimiento obligatorio a nivel nacional y necesitaban directrices al respecto. EI Comité no
logré alcanzar una conclusion al respecto y convino en examinar posteriormente la elaboracion de
principios, su aplicacion al enriquecimiento obligatorio y/o voluntario y el modo en que estos
principios deberian presentarse y organizarse.

El Comité solicitd que el GTE volviera a examinar el texto incluido en las secciones 3.1, “Principios
fundamentales”, y 3.2, “Principios basicos”, propuestas.

En el documento de febrero de 2011, se solicité al GTE que examinara lo siguiente en relacién con esta
seccion:

e la conservacion del titulo “Principios bésicos” o, alternativamente, el término “Principios globales”,
ya que parecia que los términos “fundamentales” y “basicos” eran sindnimos;

e i los principios de esta seccién resultaban aplicables a todos los tipos de adiciones y si los principios
especificos de los distintos tipos de adiciones debian seguir incluyéndose en secciones
independientes referidas al tipo especifico de adicion; y

e el texto que debia eliminarse y nuevo texto que debia incluirse.

Respuestas/observaciones del GTE sobre la seccién 3
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Hubo un consenso generalizado acerca de que los principios de esta seccion resultaban aplicables a todos los
tipos de adicion adecuada de nutrientes a los alimentos. Sin embargo, no hubo consenso sobre el titulo de la
seccidn: algunos preferian “Principios basicos”, mientras que otros se decantaban por “Principios generales”.
También hubo quien apoyd el término “Principios globales” propuesto. Ademas, no se llegé a ningln
acuerdo sobre si la seccion debe tener subtitulos. Un participante sugirié que si se consideraba que todos los
principios de la seccién se aplicaban a todas las adiciones, estos debian tener la misma categoria, por lo que
no debian existir las jerarquias, como la que se deducia de los subtitulos 3.1, “fundamentales”, y 3.2.,
“adicionales”. Otro participante propuso que se conservara el subtitulo “Principios fundamentales” para la
seccion 3.1 pero que se modificara el subtitulo propuesto para la seccion 3.2 del Apéndice VII a “Principios
adicionales que deben tenerse en cuenta para la adicién de nutrientes”.

Al igual gue en las observaciones realizadas sobre la seccion de introduccion, los participantes consideraron
en general que el texto “permitir una mayor variedad de alimentos enriquecidos” no constituia un principio
para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos, aunque podia ser un resultado del enriquecimiento.

Péarrafo introductorio
Se presentaron varias observaciones y se realizaron varias sugerencias de modificaciones en relacion con el
parrafo introductorio.

Un participante se mostrd a favor de la decisién del Comité consistente en trasladar los puntos sobre los
fines del enriquecimiento desde la secciéon de introduccién hasta la seccion 3. Este participante apoyo la
eliminacion de los corchetes y propuso que se afiadiera el texto adicional para que se reflejara de una
manera mas amplia la naturaleza de los principios en la seccién 3 (es decir, para incluir no solo el riesgo del
enriquecimiento sino también sus beneficios):

“Los siguientes principios resultan aplicables, como proceda, a la adicion obligatoria y/o voluntaria de
nutrientes esenciales. Estos principios tienen por objeto indicar los casos en gque la adicion de nutrientes
esta justificada e impedir la adicion indiscriminada de nutrientes esenciales a los alimentos,
disminuyendo asi el peligro de riesgos para la salud debidos a excesos, deficiencias o desequilibrios de
nutrientes esenciales. Estos principios ayudaran también a prevenir practicas que puedan inducir a error
0 a engafio al consumidor.”

Otro participante consideré que las principales diferencias del enriquecimiento obligatorio debian
identificarse en una seccién independiente, por lo que propuso que se reformulara la primera oracion del
siguiente modo: “Estos principios resultan aplicables, como proceda, a todos los tipos de adicién de
nutrientes esenciales”.

Dos participantes sefialaron que las oraciones segunda y tercera del pérrafo introductorio debian borrarse,
puesto que las intenciones contenidas en la segunda oracién ya se encuentran en la introduccion de los
Principios generales y el contenido de la tercera oracién queda cubierto por el parrafo 3.10.

Un participante afirm6 que el término “riesgos para la salud” de la segunda oraciéon no esta definido y
propuso que se sustituyera por “efectos nocivos para la salud”, tal como se define en los Principios de
analisis de riesgos nutricionales y directrices para su aplicacién en la labor del CCNFSDU del Codex
Alimentarius. Este participante también sugirié la sustitucion del texto “excesos, deficiencias o
desequilibrios de nutrientes esenciales” por “su ingesta insuficiente o excesiva”.

Algunos participantes se preguntaron si “prevenir practicas que puedan inducir a error 0 a engafio al
consumidor” es un principio y si se encuentra fuera del &mbito de aplicacién de estos principios, en cuyo
caso deberia incluirse méas bien en las directrices sobre declaraciones de propiedades nutricionales, esto es,
CAC/GL 23-1997 (modificada en 2001 y 2004). EI Comité sugirié que se continuara con este debate en un
momento posterior.

Un participante sugirio la adicion del texto “cuando la adicién de nutrientes sea voluntaria” al final de la
ltima frase para aportar una mayor claridad, ya que se considera que esta Ultima frase se aplica a las
adiciones voluntarias.

Seccion 3.1
Se recibieron varias observaciones relativas a esta seccion. Algunos participantes indicaron su preferencia
por la 2.% opcion de 3.1., es decir:
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“3.1 Podréan afiadirse nutrientes esenciales a los alimentos para fines de restitucién, equivalencia
nutricional de alimentos sucedaneos, enriquecimiento y asegurar la composicion apropiada de
nutrientes de un alimento para fines especiales.”
Un participante sugirié que, puesto que los “fines” ya se incluyen en la introduccion, las distintas adiciones
deben considerarse “estrategias” para alcanzar los fines, es decir:

“3.1 Podran afadirse nutrientes esenciales a los alimentos por medio de la restitucién, la
equivalencia nutricional de alimentos sucedaneos, el enriguecimiento y asequrando la composicién
apropiada de nutrientes de un alimento para fines especiales.”
Otro participante sugiri6 la introduccién del término “lograr la” inmediatamente antes de “equivalencia
nutricional” para que el texto gane en precision y claridad.

Un participante que apoyd la conservacion del subtitulo “Principios fundamentales” también sugirié la
introduccion de un texto adicional y las siguientes modificaciones para lograr una mayor claridad y precisar
el término “enriquecimiento” en caso de que este se definiera como la simple adicién de nutrientes:

“3.1 Principios fundamentales

Podran afiadirse convenientemente nutrientes esenciales a los alimentos para los fines siguientes:

» Correqir una deficiencia demostrada de uno 0 mas nutrientes en la poblacién o en grupos especificos de
la poblacién.

» Contribuir a cubrir las necesidades de uno 0 mas nutrientes esenciales y reducir el riesgo de deficiencia
de los mismos.

» Contribuir a la conservacion o la mejora de la salud y/o del estado nutricional de la poblacién o de
grupos especificos de la poblacion.

» Mantener o mejorar la calidad nutricional general de los alimentos.

Los principios anteriores pueden conseguirse por medio de la restitucion, la equivalencia nutricional de
alimentos sucedaneos, la adicidon de nutrientes para aumentar la ingesta de nutrientes en la poblacion y
asegurando la composicién apropiada de nutrientes de un alimento para fines especiales.]”

Hubo consenso sobre la necesidad de suprimir la seccién 3.1.5. Para ello se aportaron varias razones: ya se
menciona en la introduccion, la eleccion de los consumidores no entra en el mandato del Codex y no se trata
de un principio para la adicién de nutrientes esenciales.

Seccion 3.2

Se realizé una recomendacion de modificacion del titulo de la seccidn 3.2, sustituyendo “Principios basicos”,
como aparece en el Apéndice VII, por “Principios adicionales que deben tenerse en cuenta para la adicién de
nutrientes”, asi como una recomendacion de cambio de la numeracion de dicha seccion, que quedaria del
siguiente modo:

“3.2.1 3:2 (Antiguo 6.1 modificado) La adicion obligatoria y voluntaria de nutrientes esenciales a los
alimentos deberia tener en cuenta los tipos y cantidades de nutrientes esenciales que han de afiadirse, los
alimentos que han de enriquecerse, los problemas nutricionales concretos que hayan de corregirse, las
caracteristicas de las poblaciones a las que se destinan y los modelos de consumo de alimentos de la
zona.”

Otro participante sugirié varias modificaciones en el texto, asi como la inclusion de puntos y mas
consideraciones relativas a la eleccion de la adicion obligatoria o voluntaria de nutrientes:

“3.2 La eleccion de la adicion obligatoria o voluntaria de nutrientes esenciales a los alimentos debe
tener en cuenta:
e La gravedad y magnitud de las necesidades de salud publica y los tipos y cantidades de nutrientes
esenciales que han de afiadirse.
e Los modelos de consumo de alimentos locales y otras caracteristicas de las poblaciones en riesgo, y
los alimentos en los que se realiza la adicion de nutrientes.
e Laimportancia relativa de la eleccion de los consumidores.
e  Elgrado de aplicacion de los permisos voluntarios por los fabricantes de alimentos.”
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Se sugirid el traslado de texto del parrafo introductorio de la seccion 6 a un nuevo 3.2.2., y que un nuevo
3.2.3 indique que la adicion voluntaria de nutrientes debe regularse a escala nacional. El resultado seria el
siguiente:

“3.2.2. (Nuevo) EI enriguecimiento obligatorio es adecuado para cubrir necesidades de salud publica
graves, como las deficiencias clinicas, mientras que el enriquecimiento voluntario puede resultar
adecuado para afrontar riesgos menores derivados de ingestas insuficientes de nutrientes.

3.2.3 (Nuevo) La adicion voluntaria de nutrientes esenciales se produce cuando un fabricante de
alimentos decide afiadir unos nutrientes especificados a determinados alimentos o determinadas
categorias de alimentos, y debe regularse a escala nacional.”

Un participante indic6 que no era necesario incluir las definiciones de enriquecimiento “obligatorio” y
“voluntario” en la seccion de principios basicos, y que seria suficiente con una seccion independiente que
identificara los principios del enriquecimiento obligatorio.

Varios participantes sugirieron que se eliminaran las dos Ultimas frases del texto introductorio, ya fuera
porque consideraban que estos puntos se incluian en la seccion 3.10 o porque no estaba claro que se tratara
de un principio bésico.

Seccioén 3.3
Hubo cierto acuerdo en eliminar los dos grupos de corchetes de la primera frase de la seccion.
Un participante sefialdo que las secciones 3.3 y 3.4 parecen describir los componentes béasicos de la
caracterizacion de los riesgos nutricionales. Por tanto, se propuso una seccidon modificada que se basa en las
disposiciones necesarias de los Principios de analisis de riesgos nutricionales y directrices para su aplicacién
en la labor del Comité sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales del Codex.

“3.3 (Antiguo 3.2) [La adicion de nutrientes esenciales a los alimentos debe tener en cuenta el riesgo
y no debe dar lugar a una ingestidn excesiva o insuficiente de los nutrientes esenciales afiadidos,
considerando la naturaleza de los efectos nocivos para la salud gue se intenten evitar, la ingesta total
de los nutrientes afiadidos procedentes de los alimentos de la dieta y de otras fuentes relevantes, los
niveles de ingesta maximos y la identificacién de subpoblaciones especificas en situacion de riesgo.]”

Se sugirio que se modificara la primera frase para que se tuvieran en cuenta otras fuentes de nutrientes, como
los complementos alimentarios. Para ello, se propuso la sustitucion de “cantidades derivadas de otros
alimentos de la dieta” por “cantidades derivadas de todos los alimentos de la dieta y complementos
alimentarios”.

Para ganar en claridad, se sugirié modificar la segunda oracion de la seccién del siguiente modo: “Deben
utilizarse niveles maximos de ingesta basados en la evaluacién cientifica del riesgo para la identificacion de
la necesidad de imponer limitaciones a la cantidad de la adicion o a los tipos de alimentos que pueden
enriquecerse”.

Algunos participantes sefialaron que el concepto de “niveles maximos de ingesta” ya aparece en la primera
oracién del parrafo 3.3 y en los principios del parrafo 6.2.2.1, y sugirieron, en consecuencia, la eliminacién
de la segunda oracion. También se comentd que si el objetivo de la adicién de nutrientes se incluye en la
seccioén de introduccion, el texto entre corchetes de la primera frase no es necesario.

Seccion 3.4

Se solicit6 una aclaracion sobre la pertinencia de una referencia a los efectos perjudiciales en el metabolismo
de otros nutrientes, en particular porque puede resultar complicado en la préctica constatar dichas
interacciones.

Un participante sugirid la inclusion de “y en la absorcion” inmediatamente después de metabolismo, de
modo que la redaccion resultante seria: “...en el metabolismo y en la absorcion de ningun otro nutriente”.

Seccion 3.5
En general, las opiniones fueron favorables a la conservacion de esta seccion. Un participante propuso una
version mejorada:

“3.5 Las fuentes de los nutrientes esenciales pueden ser naturales o sintéticas, y su seleccion debe
basarse en consideraciones como la seguridad y la biodisponibilidad. Ademas, los criterios de
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pureza deben tener en cuenta, en el siguiente orden, las normas FAO/OMS, los libros de
farmacopea internacionales, las normas internacionales reconocidas vy la legislacién nacional.”

Seccion 3.6

En general, se acord6 conservar esta seccion sin modificaciones. Sin embargo, un participante sugirié que se
suprimiera, ya que no resultaba relevante en el contexto de las directrices internacionales. Otro participante
sugirié que se afiadiera “elaboracion’:

“3.6 El nutriente esencial debera ser suficientemente estable en el alimento en las condiciones
usuales de elaboracidn, envasado, almacenamiento, distribucion y uso.”

Seccion 3.7
En general, los participantes se mostraron a favor de conservar esta seccion.

Un participante sugirié que se cambiara el término “bioldgicamente asimilable” por “bioasimilable” y que se
incluyera un texto que exigiera que la fuente afiadida de nutriente esencial fuera segura. Sin embargo, los
participantes también observaron que podia existir una duplicacion en el ambito de aplicacion de los parrafos
3.5y 3.7 y solicitaron que se examinara la posibilidad de suprimir uno de ellos.

Seccion 3.8
En general, los participantes se mostraron a favor de conservar esta seccion.

No se considerd necesario especificar que la adicion de nutrientes esenciales no debia tener ningin impacto
no deseado sobre las caracteristicas del alimento.

Un participante sugiri6 afadir la palabra “afiadido” inmediatamente después de “nutriente esencial” en las
secciones 3.6, 3.7 y 3.8 para ganar en claridad.

Seccion 3.9
En general, los participantes se mostraron a favor de conservar esta seccion.

Se sugirio que las palabras “forma satisfactoria” con las que termina esta seccion no son especificas y deben
eliminarse. Para una mayor claridad, se propuso el siguiente texto:

“3.9 (Antiguo 3.7) Deberéa disponerse de medios tecnoldgicos y de elaboracion para permitir la
adicion normalizada del nutriente esencial al alimento de forma gue se garanticen la disponibilidad,
la consistencia, la distribucién y la estabilidad del nutriente.”

Uno de los participantes sugirié que se eliminara esta seccion, ya que no es relevante en el contexto de las
directrices internacionales.

Seccion 3.10

En general, los participantes se mostraron a favor de conservar esta seccion. Sin embargo, un participante
sefiald que la inclusion de “beneficios para la salud” como alternativa a “valor nutricional” introduce un
concepto nuevo que no se aparece actualmente en la seccion 3 de los Principios generales ni en la primera
parte de la seccion 6. Si el término se mantiene en dicha seccion, el CCNFSDU deberia examinar la
posibilidad de introducir unos principios generales y unos principios especificos adecuados para el
enriquecimiento que sirvan de base para ofrecer unos beneficios para la salud distintos del mero valor
nutricional.

Se sugirid que esta seccidn se aplicara a todas las formas de comunicacion con el consumidor y se indicé que
no resultaba necesario especificar el etiquetado. Otro participante sugirié que se incluyera la publicidad de
alimentos enriquecidos con nutrientes esenciales en beneficio del consumidor.

Se planted la cuestién de si el principio contenido en esta seccidn se encuentra fuera del ambito de aplicacién
de este documento, en cuyo caso deberia incluirse mas bien en las directrices sobre declaraciones de
propiedades nutricionales, esto es, CAC/GL 23-1997 (modificada en 2001 y 2004).

Seccion 3.11

En general, se apoy0 la conservacion de esta seccidn, aunque un participante sugirié que se invirtiera el
orden de las secciones 3.11 y 3.12 para que el texto fuera més fluido. Se sugirio la incorporacion de la idea
de que los métodos deben ponerse a disposicion de organismos de control:
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“3.11 Debera disponerse de métodos de medicion, control y/o observancia de las adiciones de
nutrientes esenciales a los alimentos para que los organismos de control puedan controlar de
manera mas eficiente estos productos.”

Un participante indico que el texto adicional resulta necesario para ayudar en la toma de decisiones sobre la
adicion de nutrientes en cada estrategia. Este participante sefiald que la seccidn de enriquecimiento contiene
numeroso texto sobre la seguridad y se centra excesivamente en este aspecto. Al respecto, se propuso un
nuevo principio general aplicable al proceso de toma de decisiones.

*“(Nuevo) Deben estimarse los cambios potenciales en las ingestas de las poblaciones como parte
del proceso de toma de decisiones sobre la adicién de nutrientes. Para garantizar su conveniencia y
sequridad, dicha estimacion puede realizarse por medio de un enfoque de creaciéon de modelos
dietéticos de situaciones en el gue se empleen los datos de las ingestas de la poblacién, las
cantidades propuestas de un nutriente esencial en un alimento determinado y los valores de
referencia de la ingesta diaria.”

Seccion 3.12
En general, los participantes se mostraron a favor de conservar esta seccién. No obstante, se sugirieron varias
modificaciones para aumentar la claridad del texto, entre ellas las siguientes:

“Cuando en las normas, los reglamentos o las directrices se estipulen disposiciones para la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos, deberan incluirse disposiciones especificas que identifiquen los

nutrientes esenciales gue—han—de—considerarse—o—exigirse y que pueden afadirse, y las concentraciones

minimas en que deberan estar presentes en el alimento, para que alcancen la finalidad prevista.”

Otro participante sugirié que esta seccion incorporara la necesidad de que las normas indicaran unas
concentraciones minimas y, posiblemente, maximas. En este sentido, los cambios propuestos fueron los
siguientes:

Las normas,
los reglamentos 0 Ias dlrectrlces namonales para la adicion de nutrlentes esenmales a los alimentos;
deberan ineluirse disposiciones-especificas-que-identifiguen identificar los alimentos afectados, los
nutrientes esenciales gue-han-de-considerarse-o-exigirse_necesarios o cuya adicion se permite y las

concentraciones minimas y, cuando proceda, maximas en que deberan estar presentes.”

Secciones 3.13y 3.14
Se presentaron varias observaciones sobre estas dos secciones, entre ellas la opinidn de conservar ambas y la
de combinarlas del siguiente modo:

“3.13 [Resulta necesario el control por las autoridades nacionales de las ingestas totales de los
nutrientes afiadidos dentro la poblacion o las poblaciones para evaluar el grado en que se cubren
las necesidades de salud publica y para garantizar que se reduzca al minimo el riesgo de efectos
nocivos para la salud.]”

Un participante indicé su preferencia por conservar Unicamente la seccién 3.13 con modificaciones para
mejorar el texto que vincula el control nacional a la adicién de nutrientes permitida u obligatoria. Este
participante también indicO que, puesto que la mejora en el estado nutricional y la prevalencia de las
deficiencias se mencionan anteriormente como objetivos de la adicion de nutrientes, consideraba que
también debian controlarse y mencionarse a través del uso de las “necesidades de salud publica”. Sugirio
ademas que los riesgos de una ingesta excesiva se redujeran al minimo en lugar de estar ausentes. El texto
propuesto es el siguiente:

*“3.13 Las autoridades nacionales deben controlar Resulta-esencial-el-controlporlas-autoridades

nacionales-de—las ingestas totales de los nutrientes esenciales afiadidos a los alimentos dentro de la
poblacion e—tas—peblaciones y procedentes de todos los alimentos de la dieta y complementos
alimentarios, especialmente—para evaluar el grado en que se cubren las necesidades de salud
publica y para garantizar fa—ausencia-de gue se reduzca al minimo el riesgo de ingestas excesivas.
El control de la ingesta total de nutrientes debe seguir el mismo enfogue que se emplea para decidir
sobre la adicion de nutrientes. ™
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Se sugirié que debian controlarse las ingestas de todos los nutrientes en las poblaciones, sin limitarse al
control de los nutrientes que pudieran presentar un riesgo de ingestas insuficientes o excesivas para la
poblacién o las poblaciones. Sin embargo, también se sugirié que el control de las ingestas totales era
importante, pero no “esencial”. Otro participante sefialdé que debia llevarse a cabo el control de las ingestas
totales de los nutrientes en todos los alimentos, no solo en los enriquecidos con nutrientes afiadidos.

Parrafos 6.2.1a6.2.3
Se sugiri6 que se trasladara la seccidn 6.2 a la seccion 3.

Conclusiones/posterior debate
Las modificaciones sugeridas a esta seccidon se presentan en los textos adjuntos del Apéndice 2 para su
debate posterior en el Comité.

5. Seccion 4: ADICIONES DE NUTRIENTES ESENCIALES PARA FINES DE RESTITUCION

El Comité solicito al GTE que examinara los principios y cuéles de los incluidos en las secciones 3, 4,5y 6
del actual proyecto de documento revisado (CX/NFSDU 10/32/5) son aplicables a la adicion obligatoria y/o
voluntaria de nutrientes esenciales, teniendo en cuenta también los debates de la presente reunién del
CCNFSDU vy las modificaciones realizadas en el texto (presentadas en el Apéndice VII para facilitar su
consulta). EI GTE debera realizar propuestas relativas a la estructura del documento tomando como base la
presente revision de los principios.

Se solicitd en concreto al GTE que indicara si esta seccidn necesita texto adicional y que presentara
observaciones sobre el texto entre corchetes. Ademas del texto entre corchetes que se encuentra al final de la
seccion 4.1, ;deberia incluirse entre corchetes algln otro texto relativo a la adicion obligatoria frente a la
adicion voluntaria de nutrientes para fines de restitucion?

Respuestas/observaciones del GTE sobre la seccién 4
Se recibieron varias observaciones relacionadas con esta seccién, incluyendo opiniones favorables a la
eliminacion de los corchetes.

Se sugirid que el titulo de la seccion se cambiara por “Restitucion”. También se sugirié que esta seccion y las
tres siguientes deberian tener un pérrafo introductorio que mencionara los principios especificos, por
ejemplo: “Los siguientes principios especificos se aplican a la adicion de nutrientes esenciales para la
restitucion del valor nutricional de los alimentos”.

Se recomendo, por otra parte, que la Gltima oracion de la seccién 4.1 pasara a ser un nuevo primer principio
especifico, quedando el resto del texto como seccién 4.2. La definicion de restitucion menciona la adicion de
nutrientes esenciales, por lo que no es necesario volver a repetirlo aqui.

Ademas, se sugirié que un alimento que contribuye a la ingesta de energia sin contribuir a la ingesta de
nutrientes esenciales no debe ser objeto de restitucién, por lo que se elimind la referencia a la energia.

Ademas, se consideré esencial diferenciar entre la ingesta de nutrientes y el consumo de alimentos para
aclarar el texto.

Un participante reiteré que, en vista de la inclusién del objetivo y de los principios generales en la
introduccion, y en linea con su solicitud de eliminacion de las definiciones de esta base para la adicion de
nutrientes esenciales, no habia necesidad de proporcionar unos principios detallados para la adicion de
nutrientes con fines de restitucion y equivalencia nutricional en las directrices. Por tanto, propuso borrar
estas dos secciones.

Por cuanto hace a la determinacién de si un alimento es una “fuente importante” de un nutriente esencial,
esto es, superior o igual al 10% de INLgg, se indic6 que no se ofrece ninguna orientacion para la
determinacion de las fuentes importantes en funcidon de la energia. Ademas, algunos participantes se
preguntaron por el fundamento que motivo la eleccion de la cifra superior o igual al 10% de INLgg y por qué
es diferente de la subseccion 5.2, que ofrece una referencia sobre la equivalencia. También se sefialé que el
texto no especifica el grupo de edad y sexo que debe utilizarse para seleccionar la INLgg de referencia. Al no
haberse identificado unas razones por las que se considera a un alimento una fuente importante de nutrientes
esenciales cuando su cantidad es superior o igual al 10% de INLgg en la restitucién, pero superior o igual al
5% de INLgg en la equivalencia, se propuso colocar estos valores entre corchetes para su examen posterior
por el Comité. Ademas, se propuso incluir una nota a pie de pagina sobre el término INLgs.
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Un participante propuso revisar el texto de la seccién 4.3 para que tuviera en cuenta tanto la frecuencia del
consumo como el contenido de nutrientes del alimento, y para que hiciera alusion al trabajo actual para
revisar y ampliar los VRN, y a los VRN en lugar de a los valores de la ingesta recomendada de nutrientes
(RNI, del inglés “recommended nutrient intake™), teniendo en cuenta, entre otras cosas, que los RNI de la
FAO/OMS varian en funcién de la edad y el sexo.

Conclusiones/posterior debate
Las modificaciones sugeridas a esta seccion se presentan en los textos adjuntos del Apéndice 2 para su
debate posterior en el Comité.

6. Seccion 5: ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES PARA FINES DE EQUIVALENCIA
NUTRICIONAL

El Comité solicité al GTE que examinara los principios y cudles de los incluidos en las secciones 3, 4,5y 6
del actual proyecto de documento revisado (CX/NFSDU 10/32/5) son aplicables a la adicion obligatoria y/o
voluntaria de nutrientes esenciales, teniendo en cuenta también los debates de la presente reunién del
CCNFSDU vy las modificaciones realizadas en el texto (presentadas en el Apéndice VII para facilitar su
consulta). EI GTE debera realizar propuestas relativas a la estructura del documento tomando como base la
presente revision de los principios.

Se solicitd en concreto al GTE que indicara si esta seccion necesita texto adicional y que presentara
observaciones sobre el texto entre corchetes. Ademas del texto entre corchetes que se encuentra al final de la
seccion 5.1, ¢deberia incluirse entre corchetes algun otro texto relativo a la adicién obligatoria frente a la
adicion voluntaria de nutrientes para fines de equivalencia nutricional?

Respuestas/observaciones del GTE sobre la seccién 5
Se recibieron varias observaciones relacionadas con esta seccion, incluyendo opiniones favorables a la
eliminacion de los corchetes. Las observaciones fueron similares a las realizadas sobre la seccion 4.

Se sugirio que el titulo de la seccion se cambiara por “Equivalencia nutricional de alimentos sucedaneos”.

También se sugiri6 que esta seccion y las secciones 4, 5 y 6 tuvieran un parrafo introductorio que
mencionara los principios especificos, por ejemplo: “Los siguientes principios especificos se aplican a la
adicion de nutrientes esenciales para lograr la equivalencia nutricional de los alimentos sucedaneos”.

Se recomendo, por otra parte, que la Gltima oracion de la seccién 5.1 pasara a ser un nuevo primer principio
especifico, quedando el resto del texto como seccion 5.2. La definicion de equivalencia nutricional menciona
la adicion de nutrientes esenciales, por lo que no es necesario volver a repetirlo aqui.

Un participante reiteré que, en vista de la inclusion del objetivo y de los principios generales en la
introduccidn, y en linea con su solicitud de eliminacion de la definicion de esta base para la adicion de
nutrientes esenciales, no habia necesidad de proporcionar unos principios detallados para la adicion de
nutrientes con fines de restitucion y equivalencia nutricional en las directrices. Por tanto, propuso borrar
estas dos secciones.

Se realizaron preguntas relativas al uso de “INL” y se abordd la necesidad de proporcionar unos
fundamentos que permitan diferenciar entre la determinacién de una fuente importante de nutriente para la
restauracién y una fuente importante para la equivalencia. Algunos participantes sugirieron la eliminacién o
la sustitucion de [INLgg] por VRN. Se propuso colocar estos valores entre corchetes para su examen posterior
por el Comité.

También se sugirié que un alimento equivalente normal que contribuya al aporte de energia sin contribuir a
la ingesta de nutrientes esenciales no debe servir de base para la equivalencia nutricional de un alimento
sucedaneo.

Conclusiones/posterior debate
Las modificaciones sugeridas a esta seccion se presentan en los textos adjuntos del Apéndice 2 para su
debate posterior en el Comité.

7. Seccion 6: ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES PARA FINES DE ENRIQUECIMIENTO

El Comité solicité al GTE que examinara los principios y cudles de los incluidos en las secciones 3, 4,5y 6
del actual proyecto de documento revisado (CX/NFSDU 10/32/5) son aplicables a la adicion obligatoria y/o
voluntaria de nutrientes esenciales, teniendo en cuenta también los debates de la presente reunién del
CCNFSDU vy las modificaciones realizadas en el texto (presentadas en el Apéndice VII para facilitar su
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consulta). EI GTE debera realizar propuestas relativas a la estructura del documento tomando como base la
presente revision de los principios.

Se solicité expresamente al GTE que se pronunciara sobre la estructura de esta seccion y sobre la necesidad
de separar los principios para el enriquecimiento obligatorio y el voluntario. También se solicitaron
observaciones sobre los principios especificos de cada seccion.

Respuestas/observaciones del GTE sobre la seccion 6
Se recibidé un amplio nimero de respuestas sobre esta seccidon y se realizaron numerosas sugerencias de
correcciones y modificaciones sustanciales.

Péarrafo introductorio

Uno de los participantes sugirié que el parrafo introductorio debia hacer alusién a los principios especificos.
Varios participantes comentaron que esta seccion debia indicar claramente que el enriquecimiento podia ser
obligatorio o voluntario. Aunque algunos participantes no apoyaron la division de los principios especificos
de esta seccidn entre principios para el enriquecimiento obligatorio y principios para el enriguecimiento
voluntario, no hubo consenso al respecto. Otros consideraron que si se fusionaban ambos es posible que
resultara necesario incluir un texto que indicara que, salvo que se especificara expresamente lo contrario, los
principios resultan aplicables tanto al enriquecimiento obligatorio como al voluntario. Algunos participantes
sugirieron que el parrafo introductorio incluyera principios y que estos se presentaran como tales (véase mas
abajo). Por su parte, un participante que apoy0 el parrafo introductorio sugiri6 la inclusion del texto adicional
“y/o una evidencia cientifica que demuestre la contribucion positiva de un nutriente al crecimiento, el
desarrollo o la conservacion de la salud” al final de la segunda oracidn del parrafo.

Otro participante declaré que Unicamente debian incluirse en esta seccidén los principios relativos al
enriquecimiento obligatorio y que el titulo de la seccién debia cambiarse por “Enriquecimiento obligatorio™.
A este respecto, se propuso eliminar la Gltima oracion del parrafo introductorio, ya que las diferencias entre
el enriquecimiento obligatorio y voluntario debian tratarse en una seccion independiente sobre el
enriquecimiento obligatorio.

Un participante sugirié que el texto “una necesidad de salud publica demostrada” implica que existe una
deficiencia (potencial). Este es el fin del enriquecimiento obligatorio, y también del enriquecimiento
voluntario cuando los Gobiernos lo utilizan como herramienta para lograr fines similares a los del
enriquecimiento obligatorio. Este participante manifestd que “una necesidad de salud publica demostrada”
no podria aplicarse a la mayoria de los casos de enriquecimiento voluntario que se inician en el sector por
razones distintas de la prevencion o la correccion de una deficiencia demostrada. Puesto que es importante
gue no se induzca a error a los consumidores y que las directrices incluyan principios para todos los tipos de
adicion de nutrientes a los alimentos a fin de garantizar que todos los alimentos con nutrientes afiadidos
puedan ser ingeridos con seguridad por todos los sectores de la poblacion como parte de su dieta normal, este
participante sugirié que se introdujera el siguiente texto tras el texto ya existente:

“El enriquecimiento para fines de prevencion o correccién de una deficiencia demostrada en la
poblacion deberia incumbir a las autoridades nacionales, ya que los tipos y cantidades de nutrientes
esenciales que han de afiadirse y los alimentos que han de enriquecerse dependeran de los problemas
nutricionales concretos que hayan de corregirse, de las caracteristicas de las poblaciones a las que se
destinan y de los modelos de consumo de alimentos de la zona.”

El participante que propuso que se definiera “enriquecimiento” como “adicién de nutrientes” y que no se
mencionaran todos los fines del enriquecimiento en esta definicion. También propuso cambiar el titulo de la
seccion 6 a “Adicion de nutrientes para aumentar la ingesta de nutrientes en la poblaciéon” y utilizar la
siguiente estructura para la seccién a fin de aclarar que los principios incluidos en la misma resultan
aplicables tanto al enriquecimiento obligatorio como al voluntario a menos que se indique lo contrario,
consiguiéndose asi la identificacion de principios separados para el enriquecimiento voluntario y el
obligatorio en los casos en los que el Comité acuerde que un principio no resulta aplicable a ambos. Este
participante realiz6 sugerencias de reorganizacion de las secciones del texto actual para que se adecuaran a la
nueva estructura propuesta para la seccion 6:

“6.1 Demostracion de la necesidad
6.2 Seleccidn de los alimentos adecuados para el enriquecimiento (6.2.1 actual)
6.3 Determinacion de las cantidades de nutrientes que pueden afiadirse (6.2.3 actual)
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6.4 Consideraciones relativas al coste (6.1 actual)”

Se presentaron numerosas observaciones con propuestas de modificaciones, de adicién de texto o de
supresion de texto para aumentar la claridad de esta seccion. Las principales se incluyen a continuacién.

Seccion 6.1

Se recomendd que la seccion 6 aclarara que el enriquecimiento puede ser obligatorio o voluntario y que este
fuera el primer principio especifico de la seccion. También se recomend6 que esta seccién incluyera la
Gltima oracién del parrafo introductorio del documento del GTE:

“6.1 Las autoridades nacionales deben determinar si el enriquecimiento debe ser obligatorio o
voluntario. El enriquecimiento obligatorio es adecuado para cubrir una necesidad de salud publica
grave, como las deficiencias clinicas, mientras que el enriquecimiento voluntario puede resultar
adecuado para afrontar un riesgo menor derivado de ingestas insuficientes de nutrientes.”

6.1.1 Deberd haber una necesidad de salud publica demostrada de incrementar la ingestion de un
nutriente esencial en una poblacién. Tal necesidad debera demostrarse mediante pruebas clinicas o
subclinicas efectivas de deficiencia, estimaciones que indiquen niveles insuficientes de ingestion de
nutrientes o pruebas de posibles deficiencias que probablemente se registraran a raiz de cambios que
tengan lugar en los habitos alimentarios.”

Los participantes que no respaldaron la inclusién de secciones separadas para el enriquecimiento obligatorio
y el voluntario sugirieron los siguientes cambios:

e Lassecciones 6.2.1.3y 6.2.1.6 se aplican tanto al enriquecimiento obligatorio como al voluntario,
y deben mantenerse como principios especificos. EI examen de la caracterizacion de los nutrientes
debe ser suficiente para determinar la composicién adecuada de los alimentos objeto del
enriquecimiento, de modo que no son necesarios los demas principios relativos a la seleccion de
alimentos objeto del enriquecimiento o a los propios alimentos. La caracterizacion de los
nutrientes podria abarcar las bebidas alcohdlicas, pero esta cuestion queda pendiente de
aclaracion.

e Se sugirio6 eliminar los principios de la seccion 6.2 relativos al enriquecimiento voluntario, salvo
los puntos 6.2.1.3 y 6.2.1.6, ya que, exceptuando los mencionados, duplican algunos de los
incluidos en la seccion de enriquecimiento obligatorio o se centran indebidamente en aspectos
técnicos de la evaluacion de riesgos que deberian tratarse en la seccion 3.

El participante que sugirié que la seccion 6 Unicamente tratara el enriquecimiento obligatorio propuso el
siguiente texto adicional, que incluye el texto del parrafo 3.2.1 y texto adicional, para el parrafo introductorio
de esta nueva seccion:

“El enriquecimiento obligatorio se produce cuando los Gobiernos exigen a los fabricantes de alimentos que
afadan los nutrientes esenciales especificados a determinados alimentos o determinadas categorias de
alimentos. El enriguecimiento obligatorio tiene gue formar parte de la responsabilidad de las autoridades
nacionales, ya gue se encuentran en la posicién éptima para tratar las cuestiones concretas de salud piblica
a escala local.”

En relacién con la demostracion de la necesidad de enriquecimiento, un participante sugirié que se eliminara
la referencia a las posibles ingestas insuficientes, ya que parece incoherente con la demostracion de la
necesidad, y tampoco parece claro el modo de demostrar niveles potencialmente insuficientes de ingestion.
El mismo participante propuso que se aclarara que el enriquecimiento dirigido a solucionar “posibles
deficiencias” debe encontrarse apoyado por pruebas (p. €j., elaboracién de modelos de los cambios en los
habitos alimentarios).

Subseccion 6.1.3

Se propuso que se sustituyera el término “nivel superior de ingestion” por “las cantidades del alimento
consumidas por los percentiles superior e inferior de la poblacion™, ya que “nivel superior de ingestion’ es
un término fijado que se define como el nivel méaximo de ingesta diaria de nutrientes que presumiblemente
no conllevaré ningun riesgo de sufrir efectos adversos.

Subseccién 6.1.4
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Un participante se mostr6 a favor de incluir la alusion referida a cubrir las necesidades de salud publica y
propuso que se aceptara el texto incluido en los primeros corchetes de 6.1.4, suprimiéndose el texto incluido
en los segundos corchetes. Por otra parte, se prefirié el término “habituales” a ““normales™, ya que este
término se asocia al consumo “estable y uniforme™ de la subseccion 6.1.3.

Subseccion 6.1.5

Un participante sefialé que debian eliminarse todas las referencias a los niveles maximos de ingesta del
documento, ya que resultan demasiado descriptivos como para usarse como principios, y que la fuente de la
FAO/OMS citada en la introduccién (Directrices sobre enriquecimiento de alimentos con micronutrientes)
proporciona orientacion sobre todos los aspectos de la evaluacion de riesgos, incluso cuando un pais no
dispone de medios sofisticados para la elaboracién de modelos dietéticos basados en estudios nacionales
recientes sobre nutricion.

Subseccion 6.1.6

Se sugiri6 eliminar esta seccion, ya que se repite en la seccion 3 y resulta aplicable a todas las estrategias de
adicion.

Subseccion 6.1.7

Se sugirié eliminar esta seccion, ya que el costo del enriquecimiento voluntario también se traslada a los
consumidores y, mas que el costo adicional, debe tenerse en cuenta la relacion costo-eficacia del
enriquecimiento:

“6.1.7 Debe tenerse en cuenta la relacién costo-eficacia de la adicién de nutrientes esenciales a los
alimentos para el consumidor a gue se destinan.”

Seccion 6.2

El participante que sugirié que la seccion 6 Unicamente tratara sobre el enriquecimiento obligatorio propuso
trasladar el parrafo 6.2 y sus subapartados a la seccion 3, “Principios basicos”. También sefiald6 que no es
necesario establecer unas condiciones detalladas que deban cumplirse para la adicion de nutrientes esenciales
a los alimentos, es decir, que las disposiciones especificas, como las relativas a la seleccion de los alimentos
que pueden enriquecerse, los nutrientes esenciales que pueden afadirse y sus cantidades, no deben fijarse a
nivel internacional. Ademas, indicé que, cuando fuera necesario, la seleccion de alimentos y nutrientes
esenciales adecuados debia determinarse a nivel regional, nacional o local, teniendo en cuenta los habitos
alimentarios, las situaciones socioeconémicas y la necesidad de evitar riesgos para la salud. Este participante
sugirié que las subsecciones 6.2.1 a 6.2.3 se trasladaran a la seccidn 3 y que se modificaran del siguiente
modo:

“La seleccién de los alimentos adecuados gue pueden enriguecerse y la selecciéon de los nutrientes
esenciales que pueden afiadirse y sus cantidades deben determinarse a nivel nacional, regional o local
teniendo en cuenta los habitos alimentarios, las situaciones socioecondémicas y la necesidad de evitar
riesgos para la salud.”

Subseccion 6.2.1

Un participante destacd que la Estrategia mundial establece que las dietas no saludables son una de las
principales causas de enfermedades graves no transmisibles y que el consumo elevado de alimentos con gran
aporte calorico, pocos nutrientes y un alto contenido de grasas, azucares y sal es un factor que aumenta el
riesgo. Este participante también sefialé que, desde la perspectiva de la salud publica, debe evitarse el
enriquecimiento con nutrientes esenciales de alimentos con gran aporte calérico, pocos nutrientes y un alto
contenido de nutrientes que aumentan el riesgo, como grasas saturadas, azUcares y sal, ya que puede dar la
impresion de que son mas sanos. Para evitar este efecto no deseado, el participante apoyd la inclusién de
principios que restringen el enriquecimiento, tal como se han incluido en esta seccion.

Subsecciones 6.2.1.2y 6.2.1.4
No hubo ninguna preferencia clara por el primer o el segundo texto opcional de 6.2.1.2.

Un participante comentd que no existen fundamentos para la inclusion de ninguna de las dos versiones
propuestas de 6.2.1.2 0 6.2.1.4, ya que la adicién de nutrientes esenciales debe basarse en la seguridad y
cumplir las necesidades de nutrientes de la poblacion a la que van dirigidos. Este participante sefial6 que no
se han creado contenidos en nutrientes a nivel del Codex Alimentarius y que se dispone de escasa o nula
experiencia para su uso a nivel nacional o internacional. Por tanto, no resulta adecuado introducir el concepto
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de contenidos en nutrientes en este texto. Ademas, indicé que para tratar los problemas relacionados con la
ingesta excesiva de cualquier alimento o bebida, independientemente de su composicion nutricional, lo ideal
es recurrir a la educacién de los consumidores, que incluye el etiquetado nutricional basado en hechos.

Otro participante se opuso al uso del término “amplia presencia” en 6.2.1.2, puesto que se considera
frecuentemente que varios alimentos basicos tienen amplia presencia y aun asi su consumo en muchos paises
es demasiado bajo. El factor que debe tenerse en cuenta es, por tanto, la evidencia de un riesgo de efectos
nocivos para la salud derivado de una ingesta excesiva y no la amplia presencia del alimento.

Algunos participantes indicaron que tanto 6.2.1.3 como 6.2.1.4 resultaban innecesarios, ya que ambos
abordaban el principio de los contenidos en nutrientes. No hubo ninguna preferencia clara por ninguno de los
dos.

Subsecciones 6.2.1.3y 6.2.1.4

Un participante coment6 que el contenido en nutrientes de un alimento no debia utilizarse como base para la
exclusién de un alimento del enriquecimiento sino que debia tenerse en cuenta al restringirse los tipos de
alimentos que podian enriquecerse en los casos en que existiera un riesgo elevado de ingesta excesiva del
nutriente afadido. Este participante solicitd que se eliminara la subseccion 6.2.1.4 y que 6.2.1.3 no se
redactara como una obligacidn. Se sugirié el siguiente texto para reemplazar el texto de 6.2.1. 3:

“Las autoridades competentes deben determinar los alimentos o las categorias de alimentos
[adicionales] a los que no pueden afiadirse determinados grupos de vitaminas y minerales teniendo en
cuenta su valor nutricional.”

Por cuanto hace a la subseccion 6.2.1.3, otro participante indicO que “contenido en nutrientes” debe
sustituirse por “valor nutricional”, ya que resulta importante tener en cuenta la contribucion nutricional
completa de los alimentos (la matriz alimentaria) a la dieta en lugar de tener en cuenta Unicamente
determinado contenido en nutrientes o un numero seleccionado de nutrientes. Algunos alimentos ricos en
nutrientes que contienen posibles “nutrientes agravantes del riesgo” también pueden contener otros
nutrientes que presenten un efecto beneficioso para la salud o que contrarresten el efecto de los nutrientes
agravantes del riesgo. Este participante también sugiri6é que se eliminara la subseccion 6.2.1.4.

Subsecciones 6.2.1.5y 6.2.1.6

Un participante propuso suprimir estas secciones, ya que no resulta necesario tanto detalle en unas directrices
internacionales y, ademas, la seleccién de los alimentos adecuados para el enriquecimiento se incluye en el
parrafo 3.10. Otro participante coment6 que la expresion “no elaborados” de 6.2.1.5 es vaga y ambigua, por
lo que deberia aclararse o, en caso contrario, deberia eliminarse esta seccion.

Subseccion 6.2.2
Se sugirié cambiar el titulo de esta seccidén por “Seleccidén de nutrientes esenciales que pueden afiadirse
mediante el enriquecimiento voluntario”.

Un participante sefiald que si se necesitan imponer restricciones a la adicion voluntaria de nutrientes
esenciales a los alimentos, estas deben basarse en la seguridad y la evaluacion de riesgos, y no Unicamente en
la gravedad de los efectos perjudiciales en que se basa el nivel maximo de ingesta (UL). Afadio que la
seleccion de nutrientes esenciales que pueden afiadirse a los alimentos puede basarse en los principios
basicos de un enfoque basado en el riesgo que tenga en cuenta el nivel maximo de ingesta y la ingesta de
nutrientes procedentes de otras fuentes de alimentos. Se sugirid la siguiente redaccion para 6.2.2.1:

“El nivel méximo de ingesta (UL) v la ingesta del nutriente a través de otras fuentes de alimentos deberén
constituir la base de la evaluacidn del riesgo que realicen las autoridades nacionales y deberan informar
las limitaciones sobre los nutrientes esenciales que se permite afadir a los alimentos con caracter
voluntario.”

Subseccion 6.2.3
Se sugirié cambiar el titulo de esta seccion por “Determinacion de las cantidades de nutrientes esenciales
que pueden afiadirse con caracter voluntario”.

Un participante comento que la seleccidn de nutrientes esenciales y las cantidades de los mismos que pueden
afiadirse a los alimentos deben determinarse a nivel nacional, regional o local teniendo en cuenta los habitos
alimentarios, las situaciones socioeconémicas y la necesidad de evitar riesgos para la salud. Este participante
también coment6 que las cantidades de nutrientes esenciales que pueden afiadirse a los alimentos deben
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basarse en determinados principios basicos de un enfoque basado en el riesgo, tal como sefialan las
Directrices del Codex para complementos alimentarios de vitaminas y/o minerales (CAC/GL 55-2005). En
vista de todo esto, se propusieron los siguientes cambios a la seccion 6.2.3:

Subseccion 6.2.3.1
Se sugirio6 eliminar ““...o sobre el metabolismo como consecuencia de la ingesta de los nutrientes™.

Subseccién 6.2.3.2

“Las autoridades nacionales pueden establecer unos limites minimos para la adicién de nutrientes
esenciales a los alimentos al objeto de garantizar gue no se induzca a error a los consumidores y que los
alimentos les aporten un beneficio. Las cantidades minimas para la adicidn de nutrientes esenciales a los
alimentos deben tener en cuenta las condiciones de uso de las fuentes de declaraciones de propiedades
seqln las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CAC/GL 23-1997).”

Subseccion 6.2.3.3

Puesto que la cantidad de nutriente esencial afiadido a un alimento no debe provocar una ingesta excesiva en
ninguna persona y no Unicamente en quienes presenten una posible ingesta elevada de un alimento
enriquecido, se propuso afadir el siguiente texto adicional a este parrafo, incluyendo los criterios de fijacion
de cantidades méximas de nutrientes afiadidas a los alimentos, que se basan en los principios incluidos en las
Directrices del Codex para complementos alimentarios de vitaminas y/o minerales (CAC/GL 55-2005):

“La cantidad de nutriente esencial afiadido a un alimento no debera resultar en ingestas excesivas por
las personas. Las autoridades nacionales podran establecer limites maximos para la adicidn de nutrientes
esenciales a los alimentos a fin de reducir los posibles riesgos de efectos nocivos para la salud. Los
limites maximos para la adicidn de nutrientes esenciales a los alimentos deben basarse en los siguientes
criterios:

(i) Los niveles maximos inocuos de nutrientes esenciales establecidos por una evaluacién cientifica del
riesgo basada en datos cientificos generalmente aceptados, teniendo en cuenta, segin sea apropiado, los
diferentes niveles de sensibilidad de los distintos grupos de consumidores;

(i) la ingesta diaria de nutrientes esenciales de otras fuentes alimentarias.

A la hora de determinar los niveles maximos se pueden tener en la debida cuenta los valores de
referencia de la ingesta de vitaminas y minerales de la poblacion.

Cuando las cantidades maximas sean proximas al nivel maximo de ingesta, las limitaciones aplicables a
los alimentos a los que se pueden afadir nutrientes deben tener en cuenta la contribucién de cada
alimento a la dieta global de toda la poblacidn o de subgrupos de poblacién.”

Subseccion 6.2.3.4
Se sugiri6 que su contenido se incluia en los criterios propuestos para 6.2.3.3, por lo que debia eliminarse.

Subseccion 6.2.3.5
Se sugirid eliminar este texto, ya que los principios bésicos del enfoque basado en el riesgo se encuentran en
la subseccion 6.2.3.3.

Subseccion 6.2.3.6
Se sugirio eliminar el punto (b), ya que se trata en la subseccion 6.2.3.3.

Conclusiones/posterior debate

Se recibié un amplio nimero de respuestas sobre esta seccidon y se realizaron numerosas sugerencias de
correcciones y modificaciones sustanciales. Un nimero amplio de participantes no considerd que esta
seccion necesitara dividirse en principios para las adiciones obligatorias y principios para las adiciones
voluntarias, en consonancia con las observaciones realizadas en las secciones anteriores, en las que, en
general, se indicaba que los principios especificos de las secciones sobre las distintas adiciones resultaban
aplicables tanto a las adiciones voluntarias como a las obligatorias. Se sugirié que se preparara un conjunto
de principios consolidados para que el Comité los examinara.
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Las modificaciones sugeridas a esta seccidon se presentan en los textos adjuntos del Apéndice 2 para su
debate posterior en el Comité.

8. Seccion7: ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A ALIMENTOS PARA FINES
ESPECIALES

Teniendo en cuenta las 6rdenes del Comité de evaluar todo el documento actual para garantizar la coherencia
y sistematicidad de los principios y las directrices, se solicité al GTE que realizara observaciones sobre la
seccion 7, incluido el texto entre corchetes.

Respuestas/observaciones del GTE sobre la seccidn 7
En general, los participantes se mostraron conformes con esta seccion y apoyaron la eliminacion de los
corchetes.

Un participante recomendd cambiar el titulo por “Alimentos para fines especiales”.

Otro participante sugirié varias modificaciones para aumentar la claridad del texto, incluyendo la adicion de
una frase que exigiera tener en cuenta las necesidades especificas de la poblacion destinataria. Por su parte,
otro participante sugirié también que se hiciera alusion especificamente a los principios de la seccion 3 (es
decir, los principios generales, globales o basicos). Las modificaciones sugeridas en esta seccion son las
siguientes:

7.1 Podran afadirse nutrientes esenciales a alimentos para fines especiales, incluidos los alimentos
para regimenes especiales, cuando se quiera asegurar un contenido apropiado y suficiente de
nutrientes para su uso previsto teniendo en cuenta los principios de estas directrices, siempre que
resulten aplicables. Cuando proceda, debera realizarse dicha adicion teniendo en cuenta la
composicion densidad de nutrientes de dichos alimentos. Deberan tenerse en cuenta la poblacion
destinataria de los alimentos y sus necesidades nutricionales utilizando ingestas de referencia
generales como los RNI.”

Un participante sefialé que esta seccion debia eliminarse, ya que los alimentos para fines especiales se
regulan en otras normas y directrices del Codex.

También se sugirié que resultaba necesario un mayor debate en el seno del Comité sobre el alcance de la
aplicacion de estos principios a los alimentos para fines especiales destinados a los lactantes.

Conclusiones/posterior debate
Las modificaciones sugeridas a esta seccion se presentan en los textos adjuntos del Apéndice 2 para su
debate posterior en el Comité.
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Apéndice 2: Proyecto de revision de los Principios generales para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos

Punto
Versién 1: Proyecto de revision de Versidén 2: Proyecto de revision de Versidn 3: Version abreviada del proyecto
Principios generales enviados al GTE en Principios generales que mantiene la de revision de Principios generales basada en
febrero de 2011 (basados en el estructura original del Codex e incluye las las observaciones del GTE
Apéndice VII (REP11/NFSDU) observaciones del GTE

1 INTRODUCCION INTRODUCCION INTRODUCCION

[Los principios generales] [Las directrices]
para la adicién de nutrientes esenciales a los
alimentos ofrecen un marco para la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos y tienen por
objeto proporcionar orientaciones a las personas
encargadas de elaborar directrices y textos legales
mediante el establecimiento de un cuadro de principios
que
e sirvade base para la adicion racional y segura de
nutrientes esenciales a los alimentos.

- facilite la aceptacion, en el comercio internacional,
de alimentos que contienen nutrientes esenciales
afiadidos.

[Los Principios generales para la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos pretenden ofrecer
un marco para la adicion de nutrientes esenciales a los
alimentos al objeto de:

« Corregir una deficiencia demostrada de uno 0 mas
nutrientes en la poblacién o en grupos especificos
de la poblacién.

Contribuir a cubrir las necesidades de uno o mas
nutrientes esenciales y reducir el riesgo de
deficiencia de los mismos.

e Contribuir a la mejora de la salud y/o del estado
nutricional de la poblacién o de grupos especificos
de la poblacion.

. Mantener o mejorar la calidad nutricional general

OPCION 1

[Los principios generales] [Las directrices] para
la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos
ofrecen un marco para la adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos y tienen por objeto
proporcionar orientaciones a las personas encargadas de
elaborar directrices y textos legales mediante el
establecimiento de un cuadro de principios que sirva de
base para la adicion racional y segura de nutrientes
esenciales a los alimentos.

OPCION 2

[Los principios generales] [Las directrices]
para la adicién de nutrientes esenciales a los
alimentos ofrecen un marco para la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos y tienen por objeto
proporcionar orientaciones a las personas encargadas de
elaborar directrices y textos legales mediante el
establecimiento de un cuadro de principios que:

e sirvade base para la adicion racional y segura de
nutrientes esenciales a los alimentos.

- facilite la aceptacion, en el comercio internacional,
de alimentos que contienen nutrientes esenciales
afiadidos.

[Los Principios generales para la adicion de

[Los principios generales] [Las directrices]
para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos
[ofrecen un marco para la adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos y] tienen por objeto
proporcionar orientaciones a [las autoridades nacionales]
[las personas] encargadas de elaborar directrices y textos
legales mediante el establecimiento de un cuadro de
principios que:

e sirvade base para la adicion racional y segura de
nutrientes esenciales a los alimentos.

« facilite la aceptacion, en el comercio internacional,
de alimentos que contienen nutrientes esenciales
afiadidos.

[Los Principios generales para la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos pretenden ofrecer
un marco para la adicion de nutrientes esenciales a los
alimentos al objeto de:

e Mantener o mejorar la calidad nutricional general
de los alimentos.

. Contribuir a cubrir las necesidades de uno o0 mas

nutrientes esenciales y reducir el riesgo de ingestas
insuficientes.

. Impedir la adicién indiscriminada de nutrientes
esenciales a los alimentos, disminuyendo asi los
riesgos para la salud debidos a excesos 0
desequilibrios de nutrientes.]




CX/NESDU 11/33/7

pagina 28

Apéndice 2: Proyecto de revision de los Principios generales para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos

Punto
Version 1: Proyecto de revision de
Principios generales enviados al GTE en
febrero de 2011 (basados en el
Apéndice VII (REP11/NFSDU)

Version 2: Proyecto de revision de
Principios generales que mantiene la
estructura original del Codex e incluye las
observaciones del GTE

Versidn 3: Version abreviada del proyecto
de revision de Principios generales basada en
las observaciones del GTE

de los alimentos.

e [Permitir una mayor variedad de alimentos
enriquecidos] [para contribuir a la mejora de la
salud y/o del estado nutricional de la poblacién o
de grupos especificos de la poblacién.]] *

[[Los principios generales] [Las directrices]
para la adicién de nutrientes esenciales a los
alimentos tienen en cuenta disposiciones de los
Principios de analisis de riesgos nutricionales y
directrices para su aplicacion en la labor del Comité
sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes
Especiales del Codex (Manual de procedimiento de la
CAC), cuando resulten aplicables.

nutrientes esenciales a los alimentos pretenden ofrecer

un marco para la adicion de nutrientes esenciales a los

alimentos al objeto de:

«  Corregir una deficiencia demostrada de uno o mas
nutrientes en la poblacién o en grupos especificos
de la poblacion.

«  Contribuir a cubrir las necesidades de uno 0 mas
nutrientes esenciales y reducir el riesgo de
deficiencia de los mismos.

e Contribuir a la mejora de la salud y/o del estado
nutricional de la poblacion o de grupos especificos
de la poblacién.

. Mantener o mejorar la calidad nutricional [el
contenido en nutrientes] general de los alimentos.

e [Permitir una mayor variedad de alimentos
enriquecidos.]

OPCION 3
[Los principios generales] [Las directrices] para

la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos
ofrecen un marco para la adicion de nutrientes

[[Los principios generales] [Las directrices] para la
adicion de nutrientes esenciales a los alimentos [tienen
en cuenta disposiciones de] [son coherentes y se emplean
junto con] los Principios de analisis de riesgos
nutricionales y directrices para su aplicacion en la labor
del Comité sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes
Especiales del Codex (Manual de procedimiento de la
CAC), cuando resulten aplicables.

L El Comité acordé en sus debates que el siguiente texto sustituyera los dos primeros parrafos. “[Los principios generales] [Las directrices] para la adicién de nutrientes esenciales a
los alimentos ofrecen un marco para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos y tienen por objeto proporcionar orientaciones a las personas encargadas de elaborar directrices
y textos legales mediante el establecimiento de un cuadro de principios que sirva de base para la adicion racional y segura de nutrientes esenciales a los alimentos.” En sus
observaciones al GTE, la codireccidn de dicho grupo solicito que el GTE examinara si el segundo parrafo cubre el objetivo de los Principios generales y debe, por tanto, permanecer

en la seccion de introduccion.
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Apéndice 2: Proyecto de revision de los Principios generales para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos

Punto

Version 1: Proyecto de revision de
Principios generales enviados al GTE en
febrero de 2011 (basados en el
Apéndice VII (REP11/NFSDU)

Version 2: Proyecto de revision de
Principios generales que mantiene la
estructura original del Codex e incluye las
observaciones del GTE

Version 3: Version abreviada del proyecto
de revision de Principios generales basada en
las observaciones del GTE

esenciales a los alimentos y tienen por objeto

proporcionar orientaciones a las autoridades nacionales

mediante el establecimiento de un cuadro de principios
generales y especificos que:

e sirva de base para la adicion racional y segura de
nutrientes esenciales a los alimentos de modo que
afronten una necesidad de salud publica.

. facilite la aceptacion, en el comercio
internacional, de alimentos que contienen nutrientes
esenciales afiadidos.

Para cubrir las necesidades de salud publica se puede:

. mejorar la calidad nutricional general de los
alimentos;
. contribuir a cubrir las necesidades de uno o

mas nutrientes esenciales y reducir el riesgo de
ingestas insuficientes, un mal estado nutricional y
la prevalencia de deficiencias en la poblacidn;

. impedir la adicién indiscriminada de nutrientes
esenciales a los alimentos, disminuyendo asi los
riesgos para la salud debidos a excesos o
desequilibrios de nutrientes.

[[Los principios generales] [Las directrices]
para la adicidn de nutrientes esenciales a los
alimentos [tienen en cuenta disposiciones de] [son
coherentes y se emplean junto con] los Principios de
analisis de riesgos nutricionales y directrices para su
aplicacion en la labor del Comité sobre Nutricion y
Alimentos para Regimenes Especiales del Codex
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Apéndice 2: Proyecto de revision de los Principios generales para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos

Punto
Versién 1: Proyecto de revision de Versidén 2: Proyecto de revision de Versidn 3: Version abreviada del proyecto
Principios generales enviados al GTE en Principios generales que mantiene la de revision de Principios generales basada en
febrero de 2011 (basados en el estructura original del Codex e incluye las las observaciones del GTE
Apéndice VII (REP11/NFSDU) observaciones del GTE

(Manual de procedimiento de la CAC), cuando resulten
aplicables.

2 1. AMBITO DE APLICACION [Estos principios] 1. AMBITO DE APLICACION 1. AMBITO DE APLICACION
[Estas directrices] se destinan a ser [aplicados] [Estos principios] [Estas directrices] se destinan a ser [Estos principios] [Estas directrices] se destinan a ser
[aplicadas] a todos los alimentos a los que se afiaden [aplicados] [aplicadas] a todos los alimentos a los que se | [aplicados] [aplicadas] a todos los alimentos a los que se
nutrientes esenciales, excluyendo los complementos afiaden nutrientes esenciales, excluyendo los afiaden nutrientes esenciales, excluyendo los
alimentarios de vitaminas y minerales.” complementos alimentarios de vitaminas y minerales. complementos alimentarios de vitaminas y minerales.

3 2. DEFINICIONES Para los fines de [estos 2. DEFINICIONES 2. DESCRIPCION Para los fines de [estos principios]
principios] [estas directrices]: Para los fines de [estos principios] [estas directrices]: [estas directrices]:

4 2.1 Por nutriente se entiende cualquier sustancia 2.1 Por nutriente se entiende cualquier sustancia 2.1 Por nutriente se entiende cualquier sustancia
normalmente consumida como un constituyente del normalmente consumida como un constituyente del normalmente consumida como un constituyente del
alimento: alimento: alimento:

a) que proporciona energia; o a) que proporciona energia; o a) que proporciona energia; o

b) que sea necesaria para el crecimiento, desarrollo y b) que sea necesaria para el crecimiento, desarrollo y b) que sea necesaria para el crecimiento, desarrollo y
mantenimiento de una vida sana; o mantenimiento de una vida sana; o mantenimiento de una vida sana; o

¢) cuya deficiencia hace que se produzcan cambios ¢) cuya deficiencia hace que se produzcan cambios ¢) cuya deficiencia hace que se produzcan cambios
bioguimicos y fisioldgicos caracteristicos. bioguimicos y fisioldgicos caracteristicos. bioguimicos y fisioldgicos caracteristicos.

5 2.2 Por nutriente esencial se entiende toda sustancia 2.2 Por nutriente esencial se entiende toda sustancia 2.2 Por nutriente esencial se entiende toda sustancia

normalmente consumida como constituyente de un
alimento necesario para el crecimiento y desarrollo y el
mantenimiento de una vida sana y que no puede ser
sintetizada en cantidades suficientes por el cuerpo. [Los
nutrientes esenciales comprenden, aunque no
exclusivamente, los nutrientes de vitaminas y
minerales.]

normalmente consumida como constituyente de un
alimento necesario para el crecimiento y desarrollo y el
mantenimiento de una vida sana y que no puede ser
sintetizada en cantidades suficientes por el cuerpo.

o bien

2.2 Por nutriente esencial se entiende toda sustancia
normalmente consumida como constituyente de un

normalmente consumida como constituyente de un
alimento necesario para el crecimiento y desarrollo y el
mantenimiento de una vida sana y que no puede ser
sintetizada en cantidades suficientes por el cuerpo.

2 Directrices del Codex para complementos alimentarios de vitaminas y/o minerales (CAC/GL 55-2005)
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Apéndice 2: Proyecto de revision de los Principios generales para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos

Punto
Version 1: Proyecto de revision de Version 2: Proyecto de revision de Version 3: Version abreviada del proyecto
Principios generales enviados al GTE en Principios generales que mantiene la de revision de Principios generales basada en
febrero de 2011 (basados en el estructura original del Codex e incluye las las observaciones del GTE
Apéndice VII (REP11/NFSDU) observaciones del GTE
alimento gue no puede ser sintetizada en cantidades
suficientes por el cuerpo y
(a) que sea necesaria para el crecimiento, desarrollo y
mantenimiento de una vida sana; o
(b) cuya deficiencia hace que se produzcan cambios
bioguimicos y fisiolégicos caracteristicos.
6 2.3 Por equivalencia nutricional se entiende el valor 2.4 (Antiguo 2.3) Por equivalencia nutricional se 2.5 (Antiguo 2.3) Por equivalencia nutricional se

nutritivo semejante en términos de cantidad y calidad
de proteinas y en términos de clases, cantidad y
biodisponibilidad de nutrientes esenciales.

[La equivalencia nutricional se consigue cuando se
afiade un nutriente esencial a un producto que se ha
disefiado para parecer un alimento habitual en aspecto,
textura, sabor y olor, en cantidades tales que el
producto sucedaneo presenta un valor nutricional
similar en términos de cantidad y biodisponibilidad del
nutriente esencial afiadido.]

entiende _la adicion de uno 0 mas nutrientes esenciales a
un alimento sucedaneo para alcanzar un valor nutritivo
semejante al de su equivalente normal en términos de
cantidad y calidad de proteinas y en términos de clases,
cantidad y biodisponibilidad de nutrientes esenciales.
Se consigue cuando se afiaden uno o varios nutrientes
esenciales a un producto que se ha disefiado para
parecer un alimento habitual en aspecto, textura, [sabor
y olor], en cantidades tales que el producto sucedaneo
presenta un valor nutricional similar [en términos de
cantidad y biodisponibilidad del nutriente esencial
afiadido].

0 bien

La equivalencia nutricional se consigue cuando se
afiade un nutriente esencial a un alimento sucedéaneo en
cantidades tales gue el alimento sucedaneo presenta un
valor nutricional similar al del alimento al que sustituye
en términos de cantidad y biodisponibilidad del
nutriente esencial afiadido.

entiende la adicion de uno 0 mas nutrientes esenciales a
un alimento sucedaneo para alcanzar un valor nutritivo
semejante al de su equivalente normal en términos de
cantidad y calidad de proteinas y en términos de clases,
cantidad y biodisponibilidad de nutrientes esenciales.
Cuando se haya identificado el alimento que se vaya a
sustituir como contribuidor importante® a la ingesta y
particularmente cuando haya pruebas evidentes de su
necesidad para la salud publica, debera recomendarse
vivamente la equivalencia nutricional.

% Para fines de equivalencia nutricional, un alimento sustituido o parcialmente sustituido se consideraré contribuidor importante de un nutriente esencial si una racién, porcién o

100 kcal del alimento contienen el nutriente esencial en cantidades iguales o superiores al 5% de la ingesta recomendada del nutriente [o INL98].
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Apéndice 2: Proyecto de revision de los Principios generales para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos

Punto
Versién 1: Proyecto de revision de Versidén 2: Proyecto de revision de Versidn 3: Version abreviada del proyecto
Principios generales enviados al GTE en Principios generales que mantiene la de revision de Principios generales basada en
febrero de 2011 (basados en el estructura original del Codex e incluye las las observaciones del GTE
Apéndice VII (REP11/NFSDU) observaciones del GTE

o bien

Por equivalencia nutricional se entiende el valor
nutritivo semejante en términos de cantidad y calidad
de proteinas y en términos de clases, cantidad y
biodisponibilidad de nutrientes esenciales. Puede
consequirse cuando se afiaden uno o varios nutrientes
esenciales a un producto que se ha disefiado para
parecer un alimento habitual en aspecto, textura,
[sabor y olor], en cantidades tales que el producto
sucedéneo presenta un valor nutricional similar.

7 2.4 Por alimento sucedéaneo se entiende el alimento 2.3 (Antiguo 2.4) Por alimento suced&neo se entiende | 2.4 Por alimento suced&neo se entiende el alimento que
que se parece a un alimento usual en su apariencia, el alimento gue se parece a un alimento usual en su se parece a un alimento usual en su apariencia, textura,
textura, [aroma y olor], y que se destina a ser utilizado | apariencia, textura, [aroma y olor], y que se destina a ser | [aroma y olor], y que se destina a ser utilizado como un
como un sustitutivo completo o parcial (extendedor o utilizado como un sustitutivo completo o parcial sustitutivo completo o parcial (extendedor o diluyente)
diluyente) del alimento al que se parece. (extendedor o diluyente) del alimento al gue se parece. | del alimento al gue se parece.

8 2.5 Por fortificacién [también denominado 2.5 Por fortificacién , también denominado 2.6 Por fortificacién [o enriquecimiento] [, también

enriquecimiento,] se entiende la adicion de uno o méas
nutrientes esenciales a un alimento, tanto si estd como
si no esta contenido normalmente en el alimento con el
fin de [, [reducir el riesgo de ingestas insuficientes]
prevenir o corregir una deficiencia demostrada [0 una
posible deficiencia] de uno o mas nutrientes en la
poblacion o en grupos especificos de la poblacion o
para contribuir a la mejora de la salud y/o del estado
nutricional de la poblacién o de grupos especificos de
la poblacion [siempre que el riesgo para la salud sea
minimo].]

enriquecimiento, se entiende la adicion de uno o mas
nutrientes esenciales a un alimento, tanto si estd como si
no esta contenido normalmente en el alimento con el fin
de [, [reducir el riesgo de ingestas insuficientes]
prevenir o corregir una deficiencia demostrada [0 una
posible deficiencia] de uno o mas nutrientes en la
poblacion o en grupos especificos de la poblacion o para
contribuir a la mejora de la salud y/o del estado
nutricional de la poblacion o de grupos especificos de la
poblacion [siempre que el riesgo para la salud sea
minimo].]

denominado enriquecimiento,] se entiende la adicion de
uno o mas nutrientes esenciales a un alimento, tanto si
esta como si no esta contenido normalmente en el
alimento con el fin de [, [reducir el riesgo de ingestas
insuficientes] prevenir o corregir una deficiencia
demostrada [o una posible deficiencia] de uno o mas
nutrientes en la poblacién o en grupos especificos de la
poblacion o para contribuir a la mejora de la salud y/o
del estado nutricional de la poblacién o de grupos
especificos de la poblacion [siempre que el riesgo para la
salud sea minimo].]
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alimento, de un nutriente o nutrientes, que se hayan
perdido en el curso de unas buenas practicas de
fabricacién o durante los procedimientos normales de
almacenamiento y manipulacion, en cantidades tales
que den lugar a la presencia en el alimento de las
concentraciones de nutriente o nutrientes presentes en
la parte comestible del alimento antes de su
elaboracion, almacenamiento o manipulacion.

alimento, de un nutriente o nutrientes, que se hayan
perdido en el curso de unas buenas practicas de
fabricacién o durante los procedimientos normales de
almacenamiento y manipulacién, o con el fin de
compensar las variaciones naturales en el contenido de

nutrientes, en cantidades tales que den lugar a la

presencia en el alimento de las concentraciones de
nutriente o nutrientes presentes en la parte comestible

Punto
Version 1: Proyecto de revision de Version 2: Proyecto de revision de Version 3: Version abreviada del proyecto
Principios generales enviados al GTE en Principios generales que mantiene la de revision de Principios generales basada en
febrero de 2011 (basados en el estructura original del Codex e incluye las las observaciones del GTE
Apéndice VII (REP11/NFSDU) observaciones del GTE
0 bien
Por fortificacion se entiende la adicion de uno o mas
nutrientes esenciales a un alimento, tanto si estd como si
no esta presente normalmente en el alimento, con el fin
de mejorar la salud de la poblacién mediante la solucién
de una deficiencia demostrada o reduciendo el riesgo de
un mal estado nutricional_o una ingesta insuficiente de
nutrientes.
0 bien
Por fortificacion, tal como se utiliza en [estas
directrices/estos principios] se entiende la adicion de
uno o mas nutrientes esenciales a un alimento, [tanto si
estad como si no esta contenido normalmente en el
alimento].
9 2.6 Por restitucion se entiende la adicién, a un 2.8 Por restitucidn se entiende la adicion, a un 2.3 (Antiguo 2.6) Por restitucion se entiende la adicién,

a un alimento, de un nutriente o nutrientes, que se hayan
perdido en el curso de unas buenas practicas de
fabricacién o durante los procedimientos normales de
almacenamiento y manipulacion, en cantidades tales que
den lugar a la presencia en el alimento de las
concentraciones de nutriente o nutrientes presentes en la
parte comestible del alimento antes de su elaboracion,
almacenamiento o manipulacion. Cuando se haya
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Punto
Versién 1: Proyecto de revision de Versidén 2: Proyecto de revision de Versidn 3: Version abreviada del proyecto
Principios generales enviados al GTE en Principios generales que mantiene la de revision de Principios generales basada en
febrero de 2011 (basados en el estructura original del Codex e incluye las las observaciones del GTE
Apéndice VII (REP11/NFSDU) observaciones del GTE
del alimento antes de su elaboracion, almacenamiento o | identificado un alimento como contribuidor importante
manipulacion. *a la ingesta y particularmente cuando haya pruebas
evidentes de su necesidad para la salud pablica, debera
recomendarse vivamente la restitucion.

10 2.6 (trasladado desde 3.2.1) [La adicion obligatoria de 2.7 [ [La adici6n obligatoria de nutrientes se produce
nutrientes se produce cuando los Gobiernos exigen a los | cuando los Gobiernos exigen a los fabricantes de
fabricantes de alimentos que afiadan los nutrientes alimentos que afiadan los nutrientes esenciales
esenciales especificados a determinados alimentos o especificados a determinados alimentos o determinadas
determinadas categorias de alimentos.][para un fin categorias de alimentos.]
determinado.]

11 2.7 (trasladado desde 3.2.2 ) [La adicién voluntaria de 2.8 [3.2.2 [La adicidn voluntaria de nutrientes se produce
nutrientes se produce cuando un fabricante de alimentos | cuando un fabricante de alimentos decide afiadir unos
decide afadir unos nutrientes especificados a nutrientes especificados a determinados alimentos o
determinados alimentos o determinadas categorias de determinadas categorias de alimentos.]
alimentos.][para un fin determinado.]

12 2.7 Por alimentos para fines especiales se entienden 2.9 Por alimentos para fines especiales se entienden 2.7 Por alimentos para fines especiales se entienden los

los alimentos que se destinan a desempefiar una funcion
especifica, como sustituir a una comida que habra de
tener un contenido de nutrientes esenciales que no
pueda obtenerse sino por adicidn, directa o indirecta, de
uno o mas de dichos nutrientes. Estos alimentos,
aunque los incluyen, no se limitan a los alimentos para
regimenes especiales, [y también incluyen los
alimentos para lactantes y nifios pequefos].

los alimentos que se destinan a desempefiar una funcion
especifica, como sustituir a una comida que habra de
tener un contenido de nutrientes esenciales que no
pueda obtenerse sino por adicién de uno o mas de
dichos nutrientes. Estos alimentos, aunque los incluyen,
no se limitan a los alimentos para regimenes especiales,
y también incluyen los alimentos para lactantes y nifios
pequerios.

alimentos que se destinan a desempefiar una funcién
especifica, como sustituir a una comida que habra de
tener un contenido de nutrientes esenciales que no pueda
obtenerse sino por adicion de uno o mas de dichos
nutrientes. Estos alimentos, aunque los incluyen, no se
limitan a los alimentos para regimenes especiales, [y
también incluyen los alimentos para lactantes y nifios
pequefos].

4 para fines de restitucién, un alimento se considera contribuidor importante a la ingesta de un nutriente esencial, si la parte comestible del alimento antes de la elaboracién, el

almacenamiento o la manipulacién contiene el nutriente esencial en cantidades iguales o superiores al 10% de la ingestién de nutrientes recomendada [o INL98] en una ingesta diaria

razonable.
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13 2.8 Por densidad de nutrientes se entiende la cantidad | 2.10 Por densidad de nutrientes se entiende la cantidad | 2.8 Por densidad de nutrientes se entiende la cantidad
de elementos nutritivos (en unidades métricas) por de elementos nutritivos (en unidades métricas) por de elementos nutritivos (en unidades métricas) por
unidad declarada de energia (MJ o kcal). unidad declarada de energia (MJ [KJ] o kcal). unidad declarada de energia (MJ [KJ] o kcal).

14 [2.9 Por normalizacion se entiende la adicién de
nutrientes a un alimento con el fin de compensar las
variaciones naturales en el contenido de nutrientes,

[p. €j., las variaciones en el contenido de nutrientes en
funcién de la temporada.]]
15 2.11 (Nuevo) Por poblacion se entiende una poblacion
nacional 0 uno o varios grupos especificos de la
poblacidn, como corresponda.
16 3. PRINCIPIOS BASICOS [Los siguientes principios | 3. PRINCIPIOS [BASICOS] [GLOBALES] 3. PRINCIPIOS [BASICOS] [GLOBALES] [Los

resultan aplicables, como proceda, a la adicién
obligatoria y/o voluntaria de nutrientes esenciales.]
[Estos principios tienen por objeto impedir la adicién
indiscriminada de nutrientes esenciales a los alimentos,
disminuyendo asi el peligro de riesgos para la salud
debidos a excesos, deficiencias o desequilibrios de
nutrientes esenciales.] [Estos principios ayudaran
también a prevenir practicas que puedan inducir a error
0 a engafio al consumidor.]

[GENERALES]

[Los siguientes principios resultan aplicables, como
proceda, a la adicion obligatoria y/o voluntaria de
nutrientes esenciales.] [Estos principios tienen por
objeto indicar los casos en gue la adicion de nutrientes
esta justificada e impedir la adicién indiscriminada de
nutrientes esenciales a los alimentos, disminuyendo asi
el peligro de [riesgos para la salud] [efectos nocivos
para la salud] debidos a [excesos, deficiencias o
desequilibrios de nutrientes esenciales] [su ingesta
insuficiente o excesival. [Estos principios ayudaran
también a prevenir practicas que puedan inducir a error
0 a engafio al consumidor.]

[Las autoridades nacionales deben determinar si el
enriquecimiento debe ser obligatorio o voluntario. El
enriguecimiento obligatorio es adecuado para cubrir
necesidades de salud publica graves, como las
deficiencias clinicas, mientras que el enriquecimiento
voluntario puede resultar adecuado para afrontar riesgos
menores derivados de ingestas insuficientes de
nutrientes.] [El enriquecimiento voluntario debe
reqularse a escala nacional.] (SI SE ACEPTA,
¢DEBERIA ESTAR ESTE PARRAFO AQUI O EN LA
SECCION 6?)

siguientes principios resultan aplicables, como proceda,
a la adicidn obligatoria y/o voluntaria de nutrientes
esenciales.] [Estos principios tienen por objeto impedir
la adicion indiscriminada de nutrientes esenciales a los
alimentos, disminuyendo asi el peligro de riesgos para la
salud debidos a excesos, deficiencias o desequilibrios de
nutrientes esenciales.] [Estos principios ayudaran
también a prevenir practicas que puedan inducir a error o
a engafio al consumidor.]
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17 [3.1 Podrén afiadirse nutrientes esenciales a los [3.1 Podrén afiadirse nutrientes esenciales a los [3.1 Podrén afiadirse nutrientes esenciales a los
alimentos para los fines siguientes: alimentos para fines de restitucion, [lograr la] alimentos para fines de restitucion, equivalencia
3.1.1 restitucion; equivalencia nutricional de alimentos sucedaneos, nutricional de alimentos sucedaneos, enriquecimiento y
3.1.2 equivalencia nutricional de alimentos sucedaneos; | enriquecimiento y asegurar la composicion apropiada de | asegurar la composicion apropiada de nutrientes de un
3.1.3 enriquecimiento [o fortificacion]; nutrientes de un alimento para fines especiales.] alimento para fines especiales. ]
3.1.4 asegurar la composicion apropiada de nutrientes
de un alimento para fines especiales; 0 bien
[3.1.5 permitir una mayor variedad de alimentos
enriquecidos.]] [3.1 Principios fundamentales
Podran afiadirse convenientemente nutrientes esenciales
0 bien a los alimentos para los fines siguientes:
» Correqir una deficiencia demostrada de uno o0 mas
[3.1 Podrén afiadirse nutrientes esenciales a los nutrientes en la poblacién o en
alimentos para fines de restitucion, equivalencia grupos especificos de la poblacién.
nutricional de alimentos sucedaneos, enriquecimientoy | ¢  Contribuir a cubrir las necesidades de uno 0 mas
asegurar la composicion apropiada de nutrientes de un nutrientes esenciales y reducir el riesgo de
alimento para fines especiales. Los siguientes deficiencia de los mismos.
principios basicos resultan aplicables en general tanto e Contribuir a la conservacion o la mejora de la salud
al enriquecimiento obligatorio como al voluntario.] y/o del estado nutricional de la poblacién o de
grupos especificos de la poblacion.
e Mantener 0 mejorar la calidad nutricional general de
los alimentos.
Los principios anteriores pueden conseguirse por medio
de la restitucion, la equivalencia nutricional de
alimentos sucedaneos, la adicion de nutrientes para
aumentar la ingesta de nutrientes en la poblacion y
asegurando la composicion apropiada de nutrientes de
un alimento para fines especiales.]”
18 3.2 (Antiguo 6.1 modificado) La adicion obligatoria y [3.2_La eleccidn de la adicion obligatoria o voluntaria [3.2 La eleccidn de la adici6n obligatoria o voluntaria de

voluntaria de nutrientes esenciales a los alimentos
deberia cumplir las normas sobre alimentos y otras
politicas relativas a los alimentos establecidas por las
autoridades nacionales, y tener en cuenta los tipos y
cantidades de nutrientes esenciales que han de afadirse,
los alimentos que han de enriquecerse, los problemas
nutricionales concretos que hayan de corregirse, las
caracteristicas de las poblaciones a las que se destinan y

de nutrientes esenciales a los alimentos debe tener en

nutrientes esenciales a los alimentos debe tener en

cuenta:
¢ Lagravedad y magnitud de las necesidades de salud

cuenta:
« | a gravedad y magnitud de las necesidades de salud

publica y los tipos y cantidades de nutrientes
esenciales gue han de anadirse.
* Los modelos de consumo de alimentos locales y

publica y los tipos y cantidades de nutrientes esenciales
gue han de anadirse.
» Los modelos de consumo de alimentos locales y otras

otras caracteristicas de las poblaciones en riesgo, y

caracteristicas de las poblaciones en riesgo, y los

los alimentos en los que se realiza la adicion de

alimentos en los gue se realiza la adicion de nutrientes.
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los modelos de consumo de alimentos de la zona.

3.2.1 (Nuevo) [La adicion obligatoria de nutrientes se
produce cuando los Gobiernos exigen a los fabricantes
de alimentos que afiadan los nutrientes esenciales
especificados a determinados alimentos o determinadas
categorias de alimentos.]

3.2.2 (Nuevo) [La adicion voluntaria de nutrientes se
produce cuando un fabricante de alimentos decide
afiadir unos nutrientes especificados a determinados
alimentos o determinadas categorias de alimentos.]

nutrientes.

» Laimportancia relativa de la eleccién de los
consumidores.

» El grado de aplicacion de los permisos voluntarios

» La importancia relativa de la eleccién de los
consumidores.

* El grado de aplicacidn de los permisos voluntarios por
los fabricantes de alimentos.]

por los fabricantes de alimentos.]

0 bien

[Principios adicionales que deben tenerse en cuenta
para la adicién de nutrientes]

3.2 (Antiguo 6.1 modificado) La adicion obligatoria y
voluntaria de nutrientes esenciales a los alimentos
deberia cumplir las normas sobre alimentos y otras
politicas relativas a los alimentos establecidas por las
autoridades nacionales, y tener en cuenta los tipos y
cantidades de nutrientes esenciales que han de afadirse,
los alimentos que han de enriquecerse, los problemas
nutricionales concretos que hayan de corregirse, las
caracteristicas de las poblaciones a las que se destinan y
los modelos de consumo de alimentos de la zona.

3.3 (Antiguo 6.1 modificado) La adicién obligatoria y
voluntaria de nutrientes esenciales a los alimentos
deberia cumplir las normas sobre alimentos y otras
politicas relativas a los alimentos establecidas por las
autoridades nacionales, y tener en cuenta los tipos y
cantidades de nutrientes esenciales que han de afadirse,
los alimentos que han de enriquecerse, los problemas
nutricionales concretos que hayan de corregirse, las
caracteristicas de las poblaciones a las que se destinan y
los modelos de consumo de alimentos de la zona.

19

3.3 (Antiguo 3.2) [La adicién de un] El nutriente
esencial debera estar [justificada desde el punto de vista
cientifico y nutricional y estar] presente en
concentraciones que no den lugar a una ingestion
excesiva o insignificante del nutriente esencial afiadido,
considerando las cantidades derivadas de otros
alimentos de la dieta. [Pueden utilizarse niveles
maximos de ingesta basados en la evaluacién cientifica
del riesgo para la identificacion de la necesidad de
imponer limitaciones a los tipos de alimentos que
pueden enriquecerse.]

3.4 (Antiguo 3.2) [La adicién de un] El nutriente
esencial debera estar [justificada desde el punto de vista
cientifico y nutricional y estar] presente en
concentraciones que no den lugar a una ingestion
excesiva o insignificante del nutriente esencial afiadido,
considerando las cantidades derivadas de otros
alimentos de la dieta. [Pueden utilizarse niveles
maximos de ingesta basados en la evaluacién cientifica
del riesgo para la identificacién de la necesidad de
imponer limitaciones a los tipos de alimentos que
pueden enriquecerse.]

0 bien

3. 3“3.3 (Antiguo 3.2) [La adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos debe tener en cuenta el riesgo
y no debe dar lugar a una ingestién excesiva o
insuficiente de los nutrientes esenciales afiadidos,
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considerando la naturaleza de los efectos nocivos para
la salud que se intenten evitar, la ingesta total de los
nutrientes afiadidos procedentes de los alimentos de la
dieta y de otras fuentes relevantes, los niveles de ingesta
méximos Y la identificacién de subpoblaciones
especificas en situacion de riesgo.]”

20 3.4 (Antiguo 3.3) La adicidn de un nutriente esencial a | 3.5 (Antiguo 3.3) La adicion de un nutriente esencial a
un alimento no debera dar lugar a efectos perjudiciales | un alimento no debera dar lugar a efectos perjudiciales
en el metabolismo de ningln otro nutriente. en el metabolismo de ningln otro nutriente.
21 3.5 (Nuevo) [Las fuentes de los nutrientes esenciales 3.6 (Nuevo) [Las fuentes de los nutrientes esenciales 3.5 (Antiguo 6.2.2) Seleccién de nutrientes esenciales
pueden ser naturales o sintéticas, y su seleccion debe [afiadidos] pueden ser naturales o sintéticas, y su gue pueden afiadirse:
basarse en consideraciones como la seguridad y la seleccion debe basarse en consideraciones como la 3.5.1 (Antiguo 3.2) [La adicidn de un] El nutriente
biodisponibilidad. Ademas, los criterios de pureza seguridad y la biodisponibilidad. Ademas, los criterios esencial deberd estar [justificada desde el punto de vista
deben tener en cuenta las normas FAO/OMS o, en caso | de pureza deben tener en cuenta las normas FAO/OMS | cientifico y nutricional y estar] presente en
de que no existan normas FAO/OMS disponibles, los 0, en caso de que no existan normas FAO/OMS concentraciones que no den lugar a una ingestion
libros de farmacopea internacionales o0 normas disponibles, los libros de farmacopea internacionales o | excesiva o insignificante del nutriente esencial afiadido,
internacionales reconocidas. En ausencia de criterios en | normas internacionales reconocidas. En ausencia de considerando las cantidades derivadas de otros alimentos
estas fuentes, puede utilizarse la normativa nacional.] criterios en estas fuentes, puede utilizarse la normativa | de la dieta. [Pueden utilizarse niveles maximos de
nacional.]] ingesta basados en la evaluacion cientifica del riesgo
para la identificacion de la necesidad de imponer
limitaciones a los tipos de alimentos que pueden
enriquecerse.]
3.5.2 (Antiguo 3.3) La adicion de un nutriente esencial a
un alimento no debera dar lugar a efectos perjudiciales
en el metabolismo de ningun otro nutriente.
3.5.3 (Antiguo 6.2.2.1) La gravedad de los efectos
perjudiciales en que se basa el nivel méximo de
ingesta (UL) debera ser revisada por las autoridades
nacionales y debera informar de las limitaciones sobre
los nutrientes esenciales que se permite afiadir a los
alimentos con caracter voluntario.
22 3.6 (Antiguo 3.4) El nutriente esencial debera ser 3.7 (Antiguo 3.4) El nutriente esencial [afiadido] deberd | 3.6 (Antiguo 6.2.1) Alimentos que pueden

suficientemente estable en el alimento en las
condiciones usuales de envasado, almacenamiento,
distribucion y uso.

ser suficientemente estable en el alimento en las
condiciones usuales de elaboracién, envasado,
almacenamiento, distribucion y uso.

enriquecerse:
3.6.1 (Antiguo 6.2.1.2) Deberan excluirse algunos

alimentos [del enriguecimiento voluntario] [de la
adicion de nutrientes voluntaria] debido a su amplia
presencia en la alimentacion, excluyéndose de este modo
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la posibilidad de exposicion a ingestas elevadas
asociadas al riesgo de efectos nocivos para la salud.

o bien

3.6.1 [Algunos alimentos pueden no resultar adecuados
para [el enriguecimiento voluntario] [la adicién de
nutrientes voluntaria], como los alimentos que pueden
provocar una exposicion a ingestas elevadas asociadas al
riesgo de efectos nocivos para la salud.]

3.6.2 [Deberan tenerse en cuenta los contenidos en
nutrientes de los alimentos antes [del enriguecimiento]
[de la adicion de nutrientes] para garantizar la seleccion
de alimentos adecuados desde el punto de vista
nutricional para [el enriquecimiento] [la adicion de
nutrientes].]

3.6.3 [Deberan excluirse [del enriquecimiento] [de la
adicion de nutrientes]los alimentos con contenidos en
nutrientes asociados al riesgo de efectos nocivos para la
salud como consecuencia de una alta concentracion de
nutrientes agravantes del riesgo, siempre que esto se
haya demostrado en la evidencia cientifica].]

3.6.4 [No deberan afiadirse nutrientes esenciales a los
alimentos no elaborados, como, por ejemplo, la fruta, la
verdura, la carne, la carne de ave de corral y el pescado.]
3.6.5 [No deberan afadirse nutrientes esenciales a
bebidas con una graduacién alcohoélica superior a 1,2%.]

23

3.7 (Antiguo 3.5) El nutriente esencial debera ser
biolégicamente asimilable del alimento.

3.8 (Antiguo 3.5) El nutriente esencial [afiadido] debera
ser [biol6gicamente asimilable] [bioasimilable] del
alimento.

3.7 Cuestiones tecnologicas

3.7.1 (Nuevo) Las fuentes de los nutrientes esenciales
pueden ser naturales o sintéticas, y su seleccion debe
basarse en consideraciones como la seguridad y la
biodisponibilidad. Ademas, los criterios de pureza deben
tener en cuenta las normas FAO/OMS o, en caso de que
no existan normas FAO/OMS disponibles, los libros de
farmacopea internacionales o normas internacionales
reconocidas. En ausencia de criterios en estas fuentes,
puede utilizarse la normativa nacional.

3.7.2 (Antiguo 3.4) El nutriente esencial debera ser
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suficientemente estable en el alimento en las condiciones
usuales de envasado, almacenamiento, distribucion

Yy uso.

3.7.3 (Antiguo 3.6) El nutriente esencial no debera
impartir caracteristicas desagradables al alimento (por
ejemplo, color, sabor, aroma, textura, propiedades de
coccion) ni debera reducir excesivamente la duracién en
almacén.

3.7.4 (Antiguo 3.7) Debera disponerse de medios
tecnoldgicos y de elaboracidn para permitir la adicién
del nutriente esencial al alimento en forma satisfactoria.

24 3.8 (Antiguo 3.6) El nutriente esencial no debera 3.9 (Antiguo 3.6) El nutriente esencial [afiadido] no
impartir caracteristicas desagradables al alimento (por debera impartir caracteristicas desagradables al alimento
ejemplo, color, sabor, aroma, textura, propiedades de (por ejemplo, color, sabor, aroma, textura, propiedades
coccidn) ni deberd reducir excesivamente la duracion de cocciodn) ni debera reducir excesivamente la duracion
en almacén. en almacén.
25 3.9 (Antiguo 3.7) Debera disponerse de medios 3.10 (Antiguo 3.7) Debera disponerse de medios
tecnolégicos y de elaboracion para permitir la adicion tecnolégicos y de elaboracion para permitir la adicion
del nutriente esencial al alimento en forma satisfactoria. | [normalizada] del nutriente esencial al alimento [en
forma satisfactoria] [de forma que se garanticen la
disponibilidad, la consistencia, la distribucidon y la
estabilidad del nutriente].
26 3.10 (Antiguo 3.8) La adicion de nutrientes esenciales a | 3.11 (Antiguo 3.8) La adicion de nutrientes esenciales a | 3.4 (Antiguo 3.8) La adicion de nutrientes esenciales a
los alimentos no debera utilizarse para inducir a error o | los alimentos no debera utilizarse para inducir a error o | los alimentos no debera utilizarse para inducir a error 0 a
a engafio al consumidor, [ni siquiera mediante practicas | a engafio al consumidor, [ni siquiera mediante practicas | engafio al consumidor, [ni siquiera mediante practicas de
de presentacion o etiquetado,] en cuanto al valor de presentacion o etiquetado,] en cuanto al valor presentacion o etiquetado,] en cuanto al valor nutricional
nutricional [o los beneficios para la salud] del alimento. | nutricional [o los beneficios para la salud] del alimento. | [o los beneficios para la salud] del alimento.
27 3.11 Deberé disponerse de métodos de medicion, 3.12 Deberé disponerse de métodos de medicion,
control y/o observancia de las concentraciones de control y/u observancia de las concentraciones de
nutrientes esenciales afiadidos a los alimentos. nutrientes esenciales afiadidos a los alimentos para que
los organismos de control puedan controlar de manera
mas eficiente estos productos.
28 3.12 Cuando en las normas, los reglamentos o las 3.13 Cuando en las normas, los reglamentos o las

directrices se estipulen disposiciones para la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos, deberd incluirse
disposiciones especificas que identifiquen los nutrientes
esenciales que han de considerarse o exigirse, y las

directrices se estipulen disposiciones para la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos, debera incluirse
disposiciones especificas que identifiquen los nutrientes
esenciales [que han de considerarse o exigirse], [y las
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concentraciones en que deberan estar presentes en el
alimento, para que alcancen la finalidad prevista.

concentraciones en que deberan estar presentes en el
alimento, para que alcancen la finalidad prevista].

o bien

[3.13. Cuando-enltas-normas-losreglamentos-o-las
directrices-se-estipulen-disposiciones- Las normas, los
reglamentos o las directrices nacionales para la adicion
de nutrientes esenciales a los alimentos deberan
identificar los alimentos afectados, los nutrientes
esenciales gue-han-de-considerarse-o-exigirse-necesarios
0 cuya adicidn se permite y las concentraciones
minimas y, cuando proceda, maximas en que deberan
estar presentes.]

29

[3.13 (Nuevo) Resulta esencial el control por las
autoridades nacionales de las ingestas totales de los
nutrientes afadidos dentro la poblacion o las
poblaciones, especialmente para evaluar el grado en
que se cubren las necesidades de salud publica y para
garantizar la ausencia de un riesgo de ingestas
excesivas.]

[3.14 (Nuevo) Resulta esencial el control por las
autoridades nacionales de las ingestas totales de los
nutrientes afadidos dentro la poblacion o las
poblaciones, especialmente para evaluar el grado en que
se cubren las necesidades de salud publica y para
garantizar [la ausencia del riesgo de ingestas excesivas]
[que se reduzca al minimo el riesgo de efectos nocivos
para la salud].

o bien

[Las autoridades nacionales deben controlar las ingestas
totales de los nutrientes esenciales afiadidos a los
alimentos dentro de la poblacion y procedentes de todos
los alimentos de la dieta y complementos alimentarios,
evaluar el grado en que se cubren las necesidades de
salud publica y garantizar gue se reduzca al minimo el
riesgo de ingestas excesivas. El control de la ingesta
total de nutrientes debe sequir el mismo enfogue gue se
emplea para decidir sobre la adicién de nutrientes.]

3.8 Control

3.7.1 Debera disponerse de métodos de medicién,
control y/o observancia de las concentraciones de
nutrientes esenciales afiadidos a los alimentos.

3.8.2 Cuando en las normas, los reglamentos o las
directrices se estipulen disposiciones para la adicién de
nutrientes esenciales a los alimentos, debera incluirse
disposiciones especificas que identifiquen los nutrientes
esenciales que han de considerarse o exigirse, y las
concentraciones en que deberan estar presentes en el
alimento, para que alcancen la finalidad prevista.

3.8.3 [(Nuevo) Las autoridades nacionales deben llevar a
cabo actividades de control de las ingestas totales de los

nutrientes afladidos dentro de la poblacion o las
poblaciones, especialmente para evaluar el grado en que
se cubren las necesidades de salud publica y para
garantizar la ausencia de un riesgo de ingestas
excesivas.]

0 bien

3.8.3 [(Nuevo) Las autoridades nacionales deben
conceder la méaxima prioridad al control de las ingestas
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totales de nutrientes y las contribuciones relativas de
todas las fuentes de alimentos en relacion con aquellos
nutrientes que presenten un riesgo mayor de suponer una
ingesta insuficiente o excesiva para la poblacion o las
poblaciones.]

3.8.4 (Antiguo 6.5.1.2) Las autoridades nacionales
deberéan utilizar datos de las ingestas y un enfoque de
creacion de modelos precavido para aportar pruebas que
garanticen que la exposicion al nutriente esencial en
cuestion se encuentra dentro del nivel maximo de
ingesta, cuando este nivel se encuentre disponible.

3.8.5 (Antiguo 6.5.1.3) Deberé utilizarse el nivel
méaximo de ingesta para evaluar la exposicién a ingestas
excesivas y para determinar los limites seguros a la
adicion de nutrientes esenciales.

3.8.6 (Antiguo 6.5.1.4) Cuando no exista un nivel
maximo de ingesta, la evidencia cientifica que apoye la
adicion segura de un nutriente esencial debera presentar
las siguientes caracteristicas:

a) Debera demostrar un nivel maximo o un intervalo de
ingesta poco susceptible de provocar efectos nocivos
para la salud.

b) Las autoridades nacionales deberan utilizar datos de
las ingestas y un enfoque de creacion de modelos
precavido para aportar pruebas que garanticen que la
exposicion acumulada al nutriente esencial en cuestion
se encuentra dentro de limites aceptables.]

30

[3.14 (Nuevo) Las autoridades nacionales deben
conceder la méxima prioridad al control de las ingestas
totales de nutrientes y las contribuciones relativas de
todas las fuentes de alimentos en relacion con aquellos
nutrientes que presenten un riesgo mayor de suponer
una ingesta insuficiente o excesiva para la poblacion o
las poblaciones.]

[3.15 (Nuevo) Las autoridades nacionales deben
conceder la méxima prioridad al control de las ingestas
totales de nutrientes y las contribuciones relativas de
todas las fuentes de alimentos en relacion con aquellos
nutrientes que presenten un riesgo mayor de suponer
una ingesta insuficiente o excesiva para la poblacion o
las poblaciones.]

0 bien
(Nuevo) Deben estimarse los cambios potenciales en las
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ingestas de las poblaciones como parte del proceso de
toma de decisiones sobre la adicidén de nutrientes. Para
garantizar su conveniencia y sequridad, dicha
estimacion puede realizarse por medio de un enfoque de
creacion de modelos dietéticos de situaciones en el que
se empleen los datos de las ingestas de la poblacién, las
cantidades propuestas de un nutriente esencial en un
alimento determinado y los valores de referencia de la

ingesta diaria.”

31 4. ADICIONES [DE NUTRIENTES] [DE 4. ADICIONES DE NUTRIENTES ESENCIALES
NUTRIENTES ESENCIALES] PARA FINES DE PARA FINES DE RESTITUCION
RESTITUCION [Los siguientes principios especificos se aplican a la
adicion de nutrientes esenciales para la restitucion del
valor nutricional de los alimentos.]
32 [4.1 Las autoridades nacionales deben determinar si la
restitucion debe ser obligatoria 0 voluntaria.]
33 4.1 Cuando se haya identificado un alimento como 4.2 Cuando se haya identificado un alimento como
[contribuidor importante a la ingesta] de energia [contribuidor importante a la ingesta] de energia y/o
y/o nutrientes esenciales en [el grupo o los grupos de nutrientes esenciales en [el grupo o los grupos de
poblacion] y particularmente cuando haya pruebas poblacion], y particularmente cuando haya pruebas
evidentes de su necesidad para la salud publica, deberd | evidentes de su necesidad para la salud publica, debera
recomendarse vivamente la restitucion de los nutrientes | recomendarse vivamente la restitucion de los nutrientes
esenciales de interés que se hayan perdido durante la esenciales de interés que se hayan perdido durante la
elaboracion, el almacenamiento o la manipulacion. [Las | elaboracién, el almacenamiento o la manipulacion. [Las
autoridades nacionales deben determinar si la adicion autoridades nacionales deben determinar si la adicidn de
de nutrientes esenciales para fines de restitucion debe nutrientes esenciales para fines de restitucion debe ser
ser obligatoria.] obligatoria.]
34 4.2 Un alimento se considerara [contribuidor 4.3 Un alimento se considerara [contribuidor importante

importante a la ingesta] de un nutriente esencial, si la
parte comestible del alimento antes de la elaboracién, el
almacenamiento o la manipulacion contiene el nutriente
esencial en cantidades iguales o superiores al 10% de la
ingestion de nutrientes recomendada [o INL 98] en una
ingesta diaria razonable [del alimento] (o en el caso de
un nutriente esencial para el que no se ha establecido
una ingesta recomendada, 10% de la ingesta diaria
media [del nutriente]).

a la ingesta] de un nutriente esencial, si la parte
comestible del alimento antes de la elaboracion, el
almacenamiento o la manipulacion contiene el nutriente
esencial en cantidades iguales o superiores al 10% de la
ingestion de nutrientes recomendada [VRN] [o INL 98]
en una ingesta diaria razonable [del alimento] (o en el
caso de un nutriente esencial para el que no se ha
establecido una ingesta recomendada [VRN], 10% de la
ingesta diaria media [del nutriente]).
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35 5. ADICION [DE NUTRIENTES] [DE 5. ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES
NUTRIENTES ESENCIALES] PARA FINES DE PARA
EQUIVALENCIA NUTRICIONAL FINES DE EQUIVALENCIA NUTRICIONAL

[Los siguientes principios especificos se aplican a la
adicion de nutrientes esenciales para la equivalencia
nutricional de los alimentos sucedaneos.]

36 [5.1 Las autoridades nacionales deben determinar si la
equivalencia nutricional de los alimentos sucedaneos
debe ser obligatoria o voluntaria.]

37 5.1 Cuando un alimento sucedaneo se destina a sustituir | 5.2 Cuando un alimento sucedaneo se destina a sustituir
a un alimento que ha sido identificado como a un alimento que ha sido identificado como
[contribuidor importante a la ingesta] de energia y/o [contribuidor importante a la ingesta] de energia y/o
nutrientes esenciales en [el grupo o los grupos de nutrientes esenciales en [el grupo o los grupos de
poblacion], y particularmente cuando haya pruebas poblacion], y particularmente cuando haya pruebas
evidentes de su necesidad para la salud publica, se evidentes de su necesidad para la salud publica, se
recomendard vivamente la equivalencia nutricional en recomendard vivamente la equivalencia nutricional en
términos de nutrientes esenciales de interés. [Las términos de nutrientes esenciales de interés. [Las
autoridades nacionales deben determinar si la adicion autoridades nacionales deben determinar si la adicién de
de nutrientes esenciales para fines de equivalencia nutrientes esenciales para fines de equivalencia
nutricional debe ser obligatoria.] nutricional debe ser obligatoria.]

38 5.2 Un alimento sustituido o parcialmente sustituido se | 5.3 Un alimento sustituido o parcialmente sustituido se
considerara [contribuidor importante] de un nutriente considerara [contribuidor importante] de un nutriente
esencial si una racién, porcién o 100 kcal del alimento | esencial si una racion, porcion o 100 kcal del alimento
contienen el nutriente esencial en cantidades iguales o contienen el nutriente esencial en cantidades iguales o
superiores al 5% [o INL 98] de la ingesta recomendada | superiores al 5% [0 INL 98] de la ingesta recomendada
del nutriente. del nutriente.

39 5.3 Cuando existan razones claras de salud publica que | 5.4 Cuando existan razones claras de salud publica que
recomienden moderar la ingesta de un nutriente recomienden moderar la ingesta de un nutriente
determinado, la cantidad de este nutriente no tiene por determinado, la cantidad de este nutriente no tiene por
qué ser equivalente. qué ser equivalente.

40 6. ADICION [DE NUTRIENTES] [DE ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES PARA | 4. ADICION [DE NUTRIENTES] [DE

NUTRIENTES ESENCIALES] PARA FINES DE
ENRIQUECIMIENTO Debera haber una necesidad
[de salud publica] demostrada de incrementar la
ingestion de un nutriente esencial en uno 0 mas grupos
de poblacion [mediante el enriquecimiento]. Tal
necesidad [debera demostrarse mediante] [debera

FINES DE ENRIQUECIMIENTO
o bien

6. ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES
PARA AUMENTAR LA INGESTA DE

NUTRIENTES ESENCIALES] PARA FINES DE
ENRIQUECIMIENTO Debera haber una necesidad
[de salud publica] demostrada de incrementar la
ingestion de un nutriente esencial en uno 0 mas grupos
de poblacion [mediante el enriquecimiento]. Tal
necesidad deberd demostrarse mediante pruebas clinicas
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presentarse en forma de] pruebas clinicas o subclinicas
efectivas de deficiencia, estimaciones que indiquen
niveles bajos insuficientes o potencialmente
insuficientes de ingestion de nutrientes o posibles
deficiencias que probablemente se registraran a raiz de
cambios que tengan lugar en los habitos alimentarios.
El enriquecimiento obligatorio es adecuado para cubrir
necesidades de salud publica graves, como las
deficiencias clinicas, mientras que el enriquecimiento
voluntario puede resultar adecuado para afrontar
riesgos menores derivados de ingestas insuficientes de
nutrientes.

NUTRIENTES EN LA POBLACION

[Las autoridades nacionales deben determinar si el
enriguecimiento debe ser obligatorio o voluntario. El
enriguecimiento obligatorio es adecuado para cubrir
necesidades de salud plblica graves, como las
deficiencias clinicas, mientras que el enriquecimiento
voluntario puede resultar adecuado para afrontar riesqos
menores derivados de ingestas insuficientes de
nutrientes.] [El enriquecimiento voluntario debe
regularse a escala nacional.] (SI SE ACEPTA,
¢DEBERIA ESTAR ESTE PARRAFO AQUI OEN LA
SECCION 3.0?)

[6.1 Enriquecimiento obligatorio]

o bien

[6.1 Demostracion de la necesidad]

Debera haber una necesidad [de salud publica]
demostrada de incrementar la ingestién de un nutriente
esencial en uno 0 mas grupos de poblacién [mediante el
enriquecimiento]. Tal necesidad debera demostrarse
mediante pruebas clinicas o subclinicas efectivas de
deficiencia, estimaciones que indiquen niveles
insuficientes o potencialmente insuficientes de ingestion
de nutrientes o pruebas de posibles deficiencias que
probablemente se registraran a raiz de cambios que
tengan lugar en los habitos alimentarios. El
enriquecimiento obligatorio es adecuado para cubrir
necesidades de salud publica graves, como las
deficiencias clinicas, mientras que el enriquecimiento
voluntario puede resultar adecuado para afrontar riesgos
menores derivados de ingestas insuficientes de
nutrientes.

[El enriquecimiento para fines de prevencion o
correccién de una deficiencia demostrada en la
poblacidn deberia incumbir a las autoridades nacionales,
ya que los tipos y cantidades de nutrientes esenciales

o subclinicas efectivas de deficiencia, estimaciones que
indiquen niveles insuficientes o potencialmente
insuficientes de ingestion de nutrientes o posibles
deficiencias que probablemente se registraran a raiz de
cambios que tengan lugar en los habitos alimentarios. El
enriquecimiento obligatorio es adecuado para cubrir
necesidades de salud publica graves, como las
deficiencias clinicas, mientras que el enriquecimiento
voluntario puede resultar adecuado para afrontar riesgos
menores derivados de ingestas insuficientes de nutrientes
[o mantener los posibles efectos beneficiosos de los
nutrientes esenciales a fin de conservar o mejorar la

salud.]
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que han de afiadirse y los alimentos que han de
enriquecerse dependeran de los problemas nutricionales
concretos que hayan de corregirse, de las caracteristicas
de las poblaciones a las que se destinan y de los
modelos de consumo de alimentos de la zona.]

41

6.1 Enriguecimiento obligatorio (Antiguo 6.2) [Al
enriquecer alimentos] [En todo programa de
enriquecimiento] deberan cumplirse las condiciones
siguientes:

6.1.2 (Antiguo 6.2.2) El alimento seleccionado como
vehiculo para el nutriente o los nutrientes esenciales
debera ser consumido por la poblacion expuesta a
riesgo.

6.1.3 (Antiguo 6.2.3) La ingestién del alimento
seleccionado como vehiculo debera ser estable y
uniforme, y deberan conocerse los niveles inferior y
superior de ingestion.

6.1.4 (Antiguo 6.2.4) La cantidad de nutriente esencial
afiadida al alimento debe ser suficiente para [cubrir las
necesidades de salud publica] [corregir o prevenir la
deficiencia], cuando el alimento es consumido en
cantidades normales por la poblacién expuesta a riesgo.
6.1.5 (Antiguo 6.2.5) La cantidad de nutriente esencial
afiadida no debera dar lugar a la ingestion [total]
excesiva [del nutriente proveniente del alimento
enriquecido cuando se combina con otras fuentes de
alimentos] [por parte de personas con elevada ingestion
de un alimento enriquecido.].

[6.1.6 (Antiguo 3.7) Debera disponerse de medios
tecnolégicos y de elaboracion para permitir la adicion
del nutriente esencial [al alimento] en forma
satisfactoria.]

[6.1.7 (Antiguo 3.9) El costo adicional [de la adicién
obligatoria de nutrientes esenciales a los alimentos]
debera ser razonable para el consumidor a que se
destina.]]

4.1 (Antiguo 6.2.3) El nivel de consumo del alimento
seleccionado como vehiculo debera ser estable y
uniforme, y deberan conocerse los niveles inferior y
superior de ingestion.

4.2 (Antiguo 6.2.5) La cantidad de nutriente esencial
afiadida no debera dar lugar a la ingestion [total]
excesiva [del nutriente proveniente del alimento
enriquecido cuando se combina con otras fuentes de
alimentos] [por parte de personas con elevada ingestion
de un alimento enriquecido].

4.3 La cantidad de nutriente esencial afiadido al alimento
debera ser suficiente para contribuir a cubrir las
necesidades de uno 0 mas nutrientes esenciales y reducir
el riesgo de deficiencia de los mismos cuando la
poblacién consuma el alimento en cantidades normales.
4.4 (Antiguo 6.5.1.2) Las autoridades nacionales podran
fijar limites minimos y/o maximos a la adicién de
nutrientes esenciales a los alimentos en funcion de la
informacion sobre la cantidad necesaria para lograr
beneficios para la salud sin el riesgo de que se produzcan
efectos perjudiciales para la salud o sobre el
metabolismo como consecuencia de la ingesta de los
nutrientes.

4.5 Enriguecimiento obligatorio

4.5.1 (Antiguo 6.2.2) El alimento seleccionado como
vehiculo para el nutriente o los nutrientes esenciales
deberéa ser consumido por la poblacién expuesta a riesgo.
4.5.2 (Antiguo 6.2.4) La cantidad de nutriente esencial
afiadida al alimento debe ser suficiente para [cubrir las
necesidades de salud publica] [corregir o prevenir la
deficiencia], cuando el alimento es consumido en
cantidades normales por la poblacién expuesta a riesgo.
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4.5.3 (Antiguo 3.9) El costo adicional [de la adicion
obligatoria de nutrientes esenciales a los alimentos]
debera ser razonable para el consumidor a que se
destina.]]

42

6.2 Enriquecimiento voluntario En todo programa de
enriquecimiento voluntario deberan cumplirse las
condiciones siguientes:

6.2.1 Alimentos que pueden enriquecerse:

6.2.1.1 La ingesta de alimentos que pueden
enriquecerse debera ser estable y deberan conocerse los
niveles de ingesta maximos y minimos.

6.2.1.2 Deberan excluirse algunos alimentos del
enriquecimiento voluntario debido a su amplia
presencia en la alimentacion, excluyéndose de este
modo la posibilidad de exposicion a ingestas elevadas
asociadas al riesgo de efectos nocivos para la salud.

o bien

[6.2.1.2 Algunos alimentos pueden no resultar
adecuados para el enriquecimiento voluntario, como los
alimentos que pueden provocar una exposicion a
ingestas elevadas asociadas al riesgo de efectos nocivos
para la salud.]

[6.2.1.3 Deberan tenerse en cuenta los contenidos en
nutrientes de los alimentos antes del enriquecimiento
para garantizar la seleccion de alimentos adecuados
desde el punto de vista nutricional para el
enriquecimiento.]

[6.2.1.4 Deberan excluirse del enriquecimiento los
alimentos con contenidos en nutrientes asociados al
riesgo de efectos nocivos para la salud como
consecuencia de una alta concentracion de nutrientes
agravantes del riesgo, siempre que esto se haya
demostrado en la evidencia cientifica.]

[6.2.1.5 No deberan afiadirse nutrientes esenciales a los
alimentos no elaborados, como, por ejemplo, la fruta, la
verdura, la carne, la carne de ave de corral y el

6.2 (Antiguo 6.1) [Alimentos que pueden
enriquecerse][Seleccion de los alimentos adecuados
para el enriquecimiento]

6.2.16.1.2 (Antiguo 6.2.2) El alimento seleccionado
como vehiculo para el nutriente o los nutrientes
esenciales debera ser consumido por la poblacién
expuesta a riesgo.

6.2.2 6.1.3 (Antiguo 6.2.3) La ingestion del alimento
seleccionado como vehiculo debera ser estable y
uniforme, y deberan conocerse [los niveles inferior y
superior de ingestion] [las cantidades del alimento
consumidas por los percentiles superior e inferior de la
poblacién].

6.2.3 6.1.3 Deberan excluirse algunos alimentos del
enriquecimiento voluntario, debido-a-su-ampha
presencia-enta-alimentacién; como los alimentos que
pueden provocar una exposicion a ingestas elevadas
asociadas al riesgo de efectos nocivos para la salud.
6.2.4 6.1.4 Deberan tenerse en cuenta los contenidos en
nutrientes de los alimentos antes del enriquecimiento
para garantizar la seleccion de alimentos adecuados
desde el punto de vista nutricional para el
enriquecimiento.]

6.2.5 6.1.6 No deberén afiadirse nutrientes esenciales a
los alimentos no elaborados, como, por ejemplo, la
fruta, la verdura, la carne, la carne de ave de corral y el
pescado.]

6.2.6 6.1.7 No deberén afiadirse nutrientes esenciales a
bebidas con una graduacion alcoholica superior a 1,2%.]
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pescado.]

[6.2.1.6 No deberéan afiadirse nutrientes esenciales a
bebidas con una graduacion alcoholica superior a
1,2%.]

43 6.2.2 Seleccién de nutrientes esenciales que pueden 6.3 6.2.2 [Seleccion de nutrientes esenciales que
afiadirse: pueden afadirse]:
6.2.2.1 La gravedad de los efectos perjudiciales en que La gravedad de los efectos perjudiciales en que se basa
se basa el nivel maximo de ingesta (UL) debera ser el nivel maximo de ingesta (UL) debera ser revisada por
revisada por las autoridades nacionales y debera las autoridades nacionales y deberd informar de las
informar de las limitaciones sobre los nutrientes limitaciones sobre los nutrientes esenciales que se
esenciales que se permite afiadir a los alimentos con permite afiadir a los alimentos con caracter voluntario.
caracter voluntario. 6.1.5 Deberan excluirse del enriquecimiento los
alimentos con contenidos en nutrientes asociados al
riesgo de efectos nocivos para la salud como
consecuencia de una alta concentracion de nutrientes
agravantes del riesgo, siempre que esto se haya
demostrado en la evidencia cientifica.]
44 6.2.3 Determinacion de las cantidades de nutrientes 6.4 6.2.3 Determinacion de las cantidades de

esenciales que pueden afadirse:

6.2.3.1 Las autoridades nacionales podréan fijar limites
minimos y/o maximos a la adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos en funcion de la informacion
sobre la cantidad necesaria para lograr beneficios para
la salud sin el riesgo de que se produzcan efectos
perjudiciales para la salud o sobre el metabolismo como
consecuencia de la ingesta de los nutrientes.

6.2.3.2 La cantidad de nutriente esencial afiadido al
alimento debera ser suficiente para contribuir a cubrir
las necesidades de uno o mas nutrientes esenciales y
reducir el riesgo de deficiencia de los mismos cuando la
poblacién consuma el alimento en cantidades normales.
6.2.3.3 La cantidad de nutriente esencial afiadido a un
alimento no debera resultar en ingestas excesivas por
personas con una ingesta potencialmente elevada del
alimento enriquecido.

6.2.3.4 Las autoridades nacionales deberén utilizar
datos de las ingestas y un enfoque de creacién de

nutrientes esenciales que pueden afiadirse:

6.2.3.1 Las autoridades nacionales podréan fijar limites
minimos y/o maximos a la adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos en funcion de la informacion
sobre la cantidad necesaria para lograr beneficios para
la salud sin el riesgo de que se produzcan efectos
perjudiciales para la salud o sobre el metabolismo como
consecuencia de la ingesta de los nutrientes.

6.2.3.2 La cantidad de nutriente esencial afiadido al
alimento debera ser suficiente para contribuir a cubrir
las necesidades de uno o mas nutrientes esenciales y
reducir el riesgo de deficiencia de los mismos cuando la
poblacién consuma el alimento en cantidades normales

[habituales].

o bien

[6.2.3.2 Las autoridades nacionales pueden establecer
unos limites minimos para la adicién de nutrientes
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modelos precavido para aportar pruebas que garanticen
que la exposicidn al nutriente esencial en cuestion se
encuentra dentro del nivel maximo de ingesta, cuando
este nivel se encuentre disponible.

6.2.3.5 Debera utilizarse el nivel maximo de ingesta
para evaluar la exposicién a ingestas excesivas y para
determinar los limites seguros a la adicion de nutrientes
esenciales.

6.2.3.6 Cuando no exista un nivel maximo de ingesta,
la evidencia cientifica que apoye la adicion segura de
un nutriente esencial debera presentar las siguientes
caracteristicas:

a) Debera demostrar un nivel méaximo o un intervalo de
ingesta poco susceptible de provocar efectos nocivos
para la salud.

b) Las autoridades nacionales deberan utilizar datos de
las ingestas y un enfoque de creacion de modelos
precavido para aportar pruebas que garanticen que la
exposicion acumulada al nutriente esencial en cuestion
se encuentra dentro de limites aceptables.]

esenciales a los alimentos al objeto de garantizar que no
se _induzca a error a los consumidores y que los
alimentos les aporten un beneficio. Las cantidades
minimas para la adicion de nutrientes esenciales a los
alimentos deben tener en cuenta las condiciones de uso
de las fuentes de declaraciones de propiedades segun las
Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y
saludables (CAC/GL 23-1997).]

6.3.1 (Antiguo 6.2.4) La cantidad de nutriente esencial
afiadida al alimento debe ser suficiente para [cubrir las
necesidades de salud publica] [corregir o prevenir la
deficiencia], cuando el alimento es consumido en
cantidades normales por la poblacién expuesta a riesgo.
6.3.2 (Antiguo 6.2.5) La cantidad de nutriente esencial
afiadida no debera dar lugar a la ingestion [total]
excesiva [del nutriente proveniente del alimento
enriquecido cuando se combina con todas las demas
fuentes de alimentos, incluidos los complementos

alimentarios].-fpor-parte-de-personas-con-elevada

6.3.3 Las autoridades nacionales deberan utilizar datos
de las ingestas y un enfoque de creacion de modelos
precavido para aportar pruebas que garanticen que la
exposicion al nutriente esencial en cuestidn se encuentra
dentro del nivel maximo de ingesta, cuando este nivel se
encuentre disponible.

6.3.5 Debera utilizarse el nivel maximo de ingesta para
evaluar la exposicion a ingestas excesivas y para
determinar los limites seguros a la adicion de nutrientes
esenciales.

0 bien

[El nivel maximo de ingesta (UL) vy la ingesta del
nutriente a través de otras fuentes de alimentos deberan
constituir la base de la evaluaciéon del riesgo que
realicen las autoridades nacionales y deberan informar
las limitaciones sobre los nutrientes esenciales gue se
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permite afiadir a los alimentos con carécter voluntario.]
6.3.6 Cuando no exista un nivel maximo de ingesta, la
evidencia cientifica que apoye la adicion segura de un
nutriente esencial deberd presentar las siguientes
caracteristicas:

a) Debera demostrar un nivel maximo o un intervalo de
ingesta poco susceptible de provocar efectos nocivos
para la salud.

b) Las autoridades nacionales deberan utilizar datos de
las ingestas y un enfoque de creacion de modelos
precavido para aportar pruebas que garanticen que la
exposicion acumulada al nutriente esencial en cuestion
se encuentra dentro de limites aceptables.]

45

6.5 Consideraciones relativas al coste

(Antiguo 3.9) El costo adicional [de la adicion
obligatoria de nutrientes esenciales a los alimentos]
debera ser razonable para el consumidor a que se
destina.]]

o bien
(Nuevo) 6.1.7 Debe tenerse en cuenta la relacién costo-

eficacia de la adicidn de nutrientes esenciales a los
alimentos para el consumidor a que se destinan.

46

ADICION DE NUTRIENTES A ALIMENTOS
PARA FINES ESPECIALES

ADICION DE NUTRIENTES A ALIMENTOS
PARA FINES ESPECIALES

5. ADICION DE NUTRIENTES A ALIMENTOS
PARA FINES ESPECIALES

47

7.1 Podran afiadirse nutrientes a alimentos para fines
especiales, incluidos los alimentos para regimenes
especiales, cuando se quiera asegurar un contenido
apropiado y suficiente de nutrientes [teniendo en cuenta
los principios de estas directrices, siempre que resulten
aplicables]. Cuando proceda, debera realizarse dicha
adicion teniendo en cuenta la densidad de nutrientes de
dichos alimentos.

7.1 Podréan afiadirse nutrientes [esenciales] a
alimentos para fines especiales, incluidos los alimentos
para regimenes especiales, cuando se quiera asegurar un
contenido apropiado y suficiente de nutrientes [para su
uso previsto] [teniendo en cuenta los principios de estas
directrices, siempre que resulten aplicables]. Cuando
proceda, deberd realizarse dicha adicion teniendo en
cuenta la [composicion] “[densidad] de nutrientes de
dichos alimentos. Deberan tenerse en cuenta la
poblacidn destinataria de los alimentos y sus
necesidades nutricionales utilizando ingestas de

5.1 Podran afiadirse nutrientes a alimentos para fines
especiales, incluidos los alimentos para regimenes
especiales, cuando se quiera asegurar un contenido
apropiado y suficiente de nutrientes [teniendo en cuenta
los principios de estas directrices, siempre que resulten
aplicables]. Cuando proceda, debera realizarse dicha
adicion teniendo en cuenta la densidad de nutrientes de
dichos alimentos.
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referencia generales como los RNI.

48

Estructura de la version 1:
Introduccioén

1. Ambito de aplicacion

2. Definiciones

3. Principios [basicos] [globales]

4. Adiciones de nutrientes esenciales para fines de
restitucion

5. Adicion de nutrientes esenciales para fines de
equivalencia nutricional

6. Adicion de nutrientes esenciales para fines de
enriguecimiento

6.1 Enriquecimiento obligatorio

6.2 Enriquecimiento voluntario

7. Adicion de nutrientes a alimentos para fines

especiales

Estructura de la versién 2:

Introduccién

1. Ambito de aplicacion

2. Definiciones

3. Principios [basicos] [globales] [generales]

3.1 Principios fundamentales

3.2 Principios adicionales que deben tenerse en cuenta
para la adicidn de nutrientes

4. Adiciones de nutrientes esenciales para fines de
restitucion

5. Adicion de nutrientes esenciales para fines de
equivalencia nutricional

6. Adicion de nutrientes esenciales para fines de
enriquecimiento 0 para aumentar la ingesta de
nutrientes en la poblacion

6.1 Enriquecimiento obligatorio o0 demostracién de la
necesidad

6.2 [Alimentos que pueden enriquecerse][Seleccion de
los alimentos  adecuados para el
enriquecimiento]

6.3 [Seleccion de nutrientes esenciales que pueden
anadirse]

6.4 Determinacion de las cantidades de nutrientes que

pueden afiadirse

Estructura de la versién 3:
Introduccioén

1. Ambito de aplicacion

2. Descripcion

3. Principios [basicos] [globales]

3.x Seleccion de nutrientes esenciales que pueden

afadirse

3.x Alimentos que pueden enrigquecerse

3.x Cuestiones tecnologicas

3.x Control

4. Adiciones [de nutrientes] [de nutrientes esenciales]
para fines de enriquecimiento

5. Adicién de nutrientes a alimentos para fines

especiales
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6.5 Consideraciones relativas al coste
7. Adicion de nutrientes a alimentos para fines

especiales




