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Se invita a los Gobiernos y a las organizaciones internacionales interesadas que deseen presentar
observaciones acerca del anteproyecto de revision en el trdmite 3, tal como se presenta en el cuadro 3 del
apéndice A, a que las remitan por escrito, preferiblemente por correo electrénico, a la Secretaria de la
Comision del Codex Alimentarius, Programa conjunto FAO/OMS sobre normas alimentarias, FAO, Viale
delle Terme di Caracalla, 00153 Roma (Italia) (fax: +39 06 57054593; correo electronico: codex@fao.org),
con copia a Don Georg Miller, Ministerio Federal de Alimentacidén, Agricultura y Proteccion de los
Consumidores, Rochusstrale 1, 53123 Bonn (Alemania) (fax: +49 (228) 99 529 49 65, correo electrdnico:
ccnfsdu@bmelv.bund.de antes del 16 de noviembre de 2012.

(Referencias: parrafos 77-80 de REP12/NFSDU, CX/NFSDU 11/33/7, parrafos 51-74 y apéndice VII de
REP11/NFSDU, CX/NFSDU 10/32/5, parrafos 88-97 de ALINORM 10/33/26 y apéndice V del documento
de proyecto)

Encargo del grupo de trabajo electrénico asignado en la 33.% reunion del Comité del Codex sobre
Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (Repl11/NFSDU):

En la 33.% reunidn, el Comité recibi6 el informe del grupo de trabajo fisico que se reunié poco antes de dicha
reunion e hizo constar que no podia examinar el tema debido a la falta de tiempo. Convino en devolver el
anteproyecto de revisién para que un GTE dirigido por Canada y codirigido por Nueva Zelanda, que
trabajaria en inglés, lo volviera a redactar, de modo que se hiciera circular en el tramite 3 para que se
presentaran observaciones y se examinara en la préxima reunién.

El GTE debia encargarse de lo siguiente:

* Lograr un acuerdo sobre la estructura (el formato) de los Principios generales que tuviera en cuenta tanto
los titulos como los subtitulos, cuando estos fueran necesarios.

 Examinar las secciones 3 a 7 de los Principios generales (CAC/GL 9-1987) y llegar a un acuerdo sobre qué
principios se consideran globales o de aplicacion general, cuales son adicionales para tipos especificos de
adiciones y cuales se pueden considerar factores orientativos en lugar de principios. Esto incluiria un debate
sobre los principios que deben conservarse y los principios de los que puede prescindirse.

 Examinar si los fines de la adicion deberian indicarse en la introduccion, debiendo incluirse los principios
correspondientes en la seccion de principios globales o generales.

» Examinar las definiciones que resultan necesarias.

» Examinar el nivel de prueba de la necesidad para la salud publica requerido para respaldar la adicion
obligatoria de nutrientes esenciales frente a la adicion voluntaria.


mailto:codex@fao.org
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Antecedentes:

En su 31.2reunion, el Comité recordd que, en su reunién anterior habia acordado que un grupo de trabajo
electronico dirigido por Canada debia revisar el documento de debate y el documento de proyecto que
proponia que el Comité emprendiera nuevos trabajos para modificar los Principios generales del Codex para
la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos (CAC/GL 09-1987) de acuerdo con las observaciones
realizadas en la 30.2 reunion.

El Documento de proyecto, tal como se reviso y adoptd en la 31.2 reunion del Comité (Apéndice V de
ALINORM 10/33/26), establece que el “objetivo” del nuevo trabajo es el de

«ampliar los “Principios basicos”, para que incluyan también los principios para la adicién
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, ademas de “prevenir o corregir una deficiencia demostrada de
uno o mas nutrientes en la poblacion o en grupos especificos de la poblacion”. Estos
principios reconocerian y fomentarian la adicion voluntaria segura y racional de nutrientes
esenciales a los alimentos. En la revisidn 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 adicion 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, las
deficiencias y los desequilibrios.

Uno de los fines de la revisién 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 enriquecimiento
obligatorio y los del voluntario. Por ejemplo, algunos principios, como la conveniencia del
uso de la evaluacidon 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 publica normalmente seran diferentes entre la adicion voluntaria y la obligatoria.

Otro objetivo de la revisién 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 poblacién 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 seleccion 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 anadirse, 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).
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Trabajo anterior:

Se puede revisar el trabajo anterior acudiendo a lo documentos enumerados después del titulo de este
informe, en la pagina uno. También aparece resumido en el segundo documento de consulta que se adjunta a
este informe como apéndice B, redactado en inglés, asi como en el apéndice Il del documento que se adjunta
como apéndice C. El trabajo anterior se vio afectado en parte por la falta de acuerdo en cuanto a la estructura
del documento. Por tanto, el GTE de 2011-2012 se ha centrado, entre otras cuestiones, en alcanzar un
acuerdo general acerca de la estructura global con el fin de que el grupo pueda pasar a un debate exhaustivo
del contenido.

Grupo de trabajo electronico de 2011-2012

Se decidio llevar a cabo dos rondas de consulta entre los miembros del GTE para centrar la atencion en la
estructura del documento en la primera ronda y dejar para la segunda el debate sobre el texto en si de los
principios u orientaciones.

Participacion

En diciembre de 2011, Nueva Zelanda invit6 a todos los miembros del CCNFSDU a participar en el GTE.
26 Estados miembros del Codex (Argentina, Australia, Bélgica, Belice, Brasil, Canada, China, Corea, Costa
Rica, Cuba, Dinamarca, Ecuador, Egipto, Estados Unidos, Francia, Ghana, la India, Jap6n, Malasia,
Moldavia, Nueva Zelanda, Noruega, Sri Lanka, Sudan, Suecia y Uruguay), una organizacion miembro del
Codex (la Union Europea) y 9 observadores del Codex (el CEFS, el CRN, la EUSALT, FoodDrink Europe,
el GMA, la IADSA, la IDF, el IFT y la IFU) mostraron su interés en participar. El 6 de febrero de 2012 se
hizo circular un primer documento de consulta a fin de recabar observaciones. Esta consulta se centraba en la
estructura del documento.

Se recibieron respuestas a la primera consulta de 2012 de 9 Estados miembros del Codex (Australia, Brasil,
Costa Rica, Estados Unidos, Ghana, la India, Moldavia, Noruega y Uruguay), una organizacién miembro del
Codex (la Union Europea) y 5 observadores del Codex (el CRN, la EUSalt, la IADSA, el ICGMA y la IFU).

Se recibieron respuestas a la segunda consulta de 2012 de 10 Estados miembros del Codex (Argentina,
Australia, Brasil, Canada, Ecuador, Estados Unidos, Malasia, Moldavia, Noruega y Uruguay), una
organizacion miembro del Codex (la Union Europea) y 6 observadores del Codex (el CEFS, la EUSalt,
FoodDrink Europe, el ICBA, la IDF y la IFU).

Canada y Nueva Zelanda desean expresar su mas sincero agradecimiento a los participantes del GTE que
presentaron observaciones. La direccion y codireccion del grupo las tuvieron en cuenta a la hora de preparar
el documento de debate y las opciones de revision del texto que la Secretaria hizo circular para la
presentacion de observaciones en el tramite 3.

Resultados del GTE:

La primera ronda de consulta se centrd en la estructura del documento, examinando los titulos y los
subtitulos en los casos en que son necesarios con el fin de alcanzar un punto de acuerdo para avanzar con el
cuerpo del texto. Habia una preferencia general por que se hiciera referencia al documento como Principios
generales en oposicion a Directrices y asi se utiliz6 en la segunda ronda de consulta. Se pueden consultar las
diversas posturas y preferencias terminoldgicas con relacion a la estructura en los debates de los apéndices A
y B, aunque, en la mayoria de casos, se alcanzé el suficiente consenso para continuar con una estructura que
incluia las siguientes areas generales:

1. Ambito de aplicacion

2. Definiciones

3. Principios

4. Principios para tipos especificos de adicion de nutrientes

AUn no se ha tomado una decision final sobre la nomenclatura de las secciones 3y 4.

Todos los que participaron en el primer documento de debate coincidieron en que la mayoria de los puntos,
cuando no todos, eran principios. Asimismo, hubo un consenso generalizado acerca de la utilidad de los
subtitulos de la seccion 3. La necesidad de subsecciones sobre los tipos especificos de adicion fue el aspecto
que planteé mayor desacuerdo.
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La primera ronda de consulta permitié ademas una mayor profundizacion en la eleccién de los asuntos que
debian abordarse en cada una de las secciones. En este sentido, se examinaron las secciones 3-7 de los
Principios generales originales (CAC/GL 9-1987) para garantizar que los conceptos clave siguieran
abordandose o se modificaran cuando fuera necesario. Los textos que la direccion y la codireccion del grupo
propusieron para la segunda ronda se basaron hasta donde fue posible en los Principios generales existentes.
Por tanto, el nuevo texto se presentd en relacidn directa con el texto existente para garantizar que tuviera el
mismo contexto e intentar reducir al méaximo los cambios.

En el examen de la seccion “Introduccion” durante la segunda ronda de consulta, la mayoria de los
miembros del GTE sostuvo la opinion de que solo debia describir la finalidad del documento y que los fines
de la adicion de nutrientes esenciales debian desarrollarse en la seccion 3, “Principios”. En lo relativo a la
seccion “Definiciones”, existid una postura solida en cuanto al caracter innecesario de algunas de las
definiciones de esta seccidn, aunque también hubo una fuerte oposicidn a su eliminacion, con observaciones
especificas relacionadas con muchas de las definiciones propuestas.

Con respecto a las secciones 3 y 4, aunque hubo un acuerdo considerable a la hora de calificar los diferentes
puntos como principios en lugar de factores orientativos, en algunos casos no se alcanzé un acuerdo acerca
de cuéles debian permanecer en el documento, ya gque, para algunos miembros, esos principios podian no ser
adecuados para una norma internacional, ni acerca de donde debian colocarse en el documento, en caso de
conservarse. Ademas, los resultados de la segunda ronda pusieron de manifiesto que aln no se habia llegado
a un acuerdo en todos los casos acerca de qué principios se consideraban globales o de aplicacion general y
cudles eran adicionales para tipos especificos de adiciones.

También se debati6 en la segunda ronda de consulta, con relacién a la subseccion 3.1.3, la consideracion del
nivel de prueba de la necesidad de salud publica requerido para respaldar la adicion obligatoria frente a la
adicion voluntaria. Hubo un firme apoyo a que la decision de adoptar la adicién obligatoria se tomara a nivel
nacional. La propuesta de texto también hacia referencia a que la decisién se basara en la gravedad y
magnitud de las necesidades de salud publica. Casi todos los miembros del GTE estuvieron de acuerdo en
gue la propuesta de texto ofrecia la suficiente orientacidn acerca del nivel de prueba de la necesidad de salud
publica requerido para respaldar la adicion obligatoria frente al nivel necesario para la adicién voluntaria,
aunque se propuso una serie de cambios. No obstante, la organizacion miembro del Codex sefialé que no era
necesario especificar las condiciones que se debian tener en cuenta a la hora de seleccionar el tipo de adicion
de nutrientes y, ya que se habia propuesto la creacién de una seccion sobre la adicion obligatoria, sugirio la
eliminacion del principio. Debe sefialarse que, con relacion a la subseccion 4.1, hubo un consenso
generalizado en cuanto a que debia existir una necesidad evidente para la salud pablica de incrementar la
ingesta de un nutriente esencial en uno 0 mas grupos de poblacion mediante la adicion obligatoria. Aun debe
Ilegarse a un acuerdo sobre la definicion exacta de la forma en que se debe demostrar una necesidad y sobre
la solidez de la evidencia necesaria.

Para avanzar el debate, quiza fuera conveniente debatir primero en la reunion del Comité los fundamentos de
contar con principios sobre la restitucion, la equivalencia nutricional de los alimentos sucedaneos y los
alimentos para fines especiales y tomar decisiones con relacion a estos, para, a continuacion, decidir sobre el
posicionamiento de la seccién 4.1 en cuanto a si Unicamente aborda la adicion obligatoria de nutrientes
esenciales a los alimentos o trata de forma mas genérica la adicion de nutrientes esenciales para abordar una
necesidad evidente para la salud puablica, antes de proceder con el examen del documento disposicion a
disposicion.

Los resultados globales de las dos rondas de consulta con el GTE asi como las propuestas de revision de los
Principios generales basadas en dichas consultas se presentan en el apéndice A. Estas Ultimas se presentan en
forma de cuadro con 3 columnas para facilitar el seguimiento por parte del lector de las observaciones y
debates sobre cada disposicion del documento, asi como de la solucidn propuesta. La primera columna
contiene el texto tal como se propuso al GTE en la segunda ronda de consulta. La segunda columna resume
las observaciones recibidas por el GTE y propone una recomendacién para que el Comité la examine. La
tercera columna muestra el anteproyecto de texto para su examen por parte de los miembros del CCNFSDU
en el tramite 3, indicando en rojo los cambios con respecto a la columna uno y conservando el texto entre
corchetes o tachandolo cuando pueda existir la necesidad de resaltarlo para un debate posterior y elegir entre
diferentes opciones.
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Como referencia, se adjunta ademas el segundo documento de consulta como apéndice B. El apéndice C
contiene el cuadro del apéndice Il de dicha consulta, con notas sobre los debates anteriores acerca de cada
tema y preguntas formuladas al GTE. El apéndice D incluye la lista de distribucién del GTE.

AnNexos:

Apéndice A: Anteproyecto de revision de los Principios generales con resumen de las observaciones y
recomendaciones del GTE

Apéndice B: Segundo documento de consulta del GTE

Apéndice C: Apéndice Il del segundo documento de consulta del GTE

Apéndice D: Lista de distribucion del GTE
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Apéndice A: Anteproyecto de revision de los Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos, version de
septiembre de 2012 para su distribucién a fin de gue se formulen observaciones en el trdmite 3

26 de septiembre de 2012

indice:

Cuadro 1: Observaciones y propuesta de revision del texto de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES
ESENCIALES A LOS ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Cuadro 2: Propuesta de revisidn del texto con cambios (procedentes de la columna 3 del cuadro 1)

Cuadro 3: Propuesta de revision del texto del cuadro 2: version limpia

Nota explicativa: Este cuadro contiene, en la primera columna, el texto tal como se hizo circular en el grupo de trabajo electrénico. Dicho
texto estda basado en el documento existente (CAC/GL 09-1987, enmendado en 1989 y 1991) y muestra los posibles cambios de ese
documento que reflejan los resultados de los debates anteriores del GTE y del Comité. La segunda columna contiene las preguntas
formuladas al GTE durante la segunda ronda de consulta, cuando fueron de caracter especifico, asi como un resumen de las
observaciones recibidas y una recomendacién de la direccién y la codireccion del grupo al Comité. La tercera columna contiene los
cambios propuestos y las opciones extraidas de las observaciones del GTE por la direccion y la codireccion de este grupo.

Al final del cuadro, se ha reproducido el texto de la columna 3 como documento completo para facilitar su revision. Debajo de este, se ha

introducido una version limpia del texto.

Abreviaturas utilizadas: EMC: Estado miembro del Codex OMC: organizacion miembro del Codex OC: observador del Codex

Cuadro 1: Observaciones y propuesta de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisién del texto

INTRODUCCION

(Revisado) [Los principios generales] [kas
directrices] para la adicion de nutrientes esenciales a
los alimentos (en_adelante, los Principios) fefrecen
2 adicién. d - il
los—alimentos—y] tienen por objeto proporcionar

orientaciones a flas autoridades nacionales} [tas
personas] encargadas de elaborar directrices y textos
Iegales e&maten&dea@men%nu%nerﬁe&esene&a#e&a

mediante el establecimiento de un cuadro de principios
que sirva de base para la adicién racional y segura en
materia—de—adicién de nutrientes esenciales a los
alimentos.

iorar lacali icional
general-de-los-alimentos:

Pregunta: ¢La revision de este parrafo ofrece una
introduccién con una descripcién suficiente de la
finalidad del documento, teniendo en cuenta que
se ha propuesto el traslado de los fines de la
adicién de nutrientes esenciales a los alimentos a
la seccion3? (Esta de acuerdo con las
eliminaciones y reubicaciones del texto? En caso
contrario, ofrezca una explicacion y un texto
alternativo.

Resumen: La mayoria de los miembros del GTE
que contestaron estaban de acuerdo en que esta
revision de la introduccion ofrecia suficiente
informacién al describir Gnicamente la finalidad
del documento y trasladar la finalidad de la
adicién a la seccion3. Una OMC y un OC
sugirieron que se conservara la finalidad de la

INTRODUCCION

(Revisado) [Los principios generales] fkas

directrices] para la adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos (en adelante, los
Principios) fefrecen-un-marco-parataadicionde
nAutrientes-esenciales-a-los-alimentosy tienen por

objeto  proporcionar  orientaciones a flas
autoridades nacionales} [fas-persenas] encargadas
de elaborar directrices y textos legales en-materia
de-adicién-de-nutrientes-esenciales-a-las-alimentos
para—establecer—un—cuadro—uniforme mediante el
establecimiento de un cuadro de principios que
sirva de base para la adicion racional y segura en
materia-de-adicion de nutrientes esenciales a los
alimentos.

i orar la cali icianal
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Cuadro 1: Observaciones y propuesta de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Texto que circulé en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisién del texto

o  Impedirla-adicién-indiscriminada-de adicion en la introduccion. Una OMC sugiri6 general-de-los-alimentos:
nutrientes-esenciales-alos-alimentos: ademas que se volviera a “las personas o lmpedirtaadicionindiseriminadade
disminuyendo-asi-el-peligro-deriesgosparata | encargadas” en vez de usar “las autoridades nutrientes-esencialesatos-alimentes;
salud-debides-a-excesos—deficienciaso nacionales”. Un EMC propuso una ligera disminuyendo-ast-el-peligro-de-riesgos
desegquilibrios-de-nutrientes-esenciales—Estes | modificacion para crear dos oraciones en lugar de parala-salud-debidos-a-excesos;
principios-ayudaran-también-a-prevenir una. deficiencias-o-desequilibrios-de
engafo-al-consumidor Recomendacion: Conservar la propuesta de texto ayudaran-también-a-prevenir-practicas

o Facilitar la-aceptacion—en-el comercio pero seguir debatiendo en sesion plenaria si gue-puedan-inducir-a-error-o-a-engafio-al
internacional-de-alimentos gue-contienen existen razones para colocar los fines de la adicion consumidor:
Rutrientes-esenciales-afiadidos. en la seccion 3. Aunque se propuso que la o Facilitar la-aceptacién—en-el-comercio

expresion “los principios” se utilizara como forma internacional -de-alimentos-que-contienen
abreviada del titulo a lo largo del resto del nutrientes-esenciales-afiadidos-
documento, puede que no sea factible si la
seccion 3 se denomina “Principios”, como
también fue propuesto. Se dejara tal como esta
hasta obtener una confirmacion posterior.

(Nuevo) [Los principios generales] fLas-directrices} | Resumen: Todos los miembros del GTE se | (Nuevo) [Los principios—generales] flas

para la_ adicion de nutrientes esenciales a los
alimentos [tienen en cuenta disposiciones del-fson
coherentesy se-empleanjuntocon] 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.

mostraron conformes con la conservacion de la
revision de este principio. Un EMC comenté que
preferia la expresion “son coherentes y se emplean
junto con” en lugar de “tienen en cuenta
disposiciones de”.

Recomendacion: Conservar el texto como esta
con ligeras modificaciones para mantener la
coherencia con el resto de documentos. El uso en
este punto de “tienen en cuenta disposiciones de”
se debatié en la 32.% reunion del Comité y se
aclar6 que los Principios para el anélisis de
riesgos nutricionales resultan aplicables dentro
del marco del Codex mientras que los Principios
para la adicion de nutrientes esenciales a los
alimentos estan destinados a los Gobiernos, por lo
que se reviso la propuesta de texto para aclarar
que “se tendrian en cuenta” las disposiciones
pertinentes “cuando resulten aplicables”.

directrices] para—la—adicién—de—nutrientes
esenciales—a—los—alimentos [tienen en cuenta
disposiciones de}fsen—coherentes—yse—emplean
junto—con] los Principios de analisis de riesgos
nutricionales vy 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.
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Cuadro 1: Observaciones y propuesta de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Texto que circulé en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revision del texto

(Nuevo) Los Principios generales para la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos resultan
aplicables, segun corresponda, tanto a la adicién
obligatoria como a la voluntaria a menos que se
indique lo contrario.

Pregunta: ¢Esta de acuerdo con este enunciado?
¢Esta en el lugar correcto? De no ser asi, ;donde
propone que se coloque?

Resumen: Todos los miembros del GTE
manifestaron su conformidad con este principio.
Dos EMC sugirieron que encajaba mejor en el
ambito de aplicacion mientras que una OMC
propuso su inclusion en un parrafo introductorio a
la seccion 3. Un EMC y una OMC propusieron
modificaciones, algunas de las cuales se
introdujeron en la propuesta de revisién del
principio.

Recomendacion: Conservar el enunciado con las
revisiones propuestas por los miembros del GTE.
Conviene que el Comité retome el debate sobre la
ubicacion de este principio en el documento.

(Nuevo) Los [Principios—generales] para—la

S - ol | i
resultan aplicables, seqin corresponda, tanto a la
adicién obligatoria como a la voluntaria a menos
gue se indigue lo contrario.

(Nuevo) Las autoridades nacionales también deben
consultar las Directrices de la FAO/OMS sobre
enriquecimiento de alimentos con micronutrientes
(OMS, 2006) para obtener mas informacién.

Pregunta: ¢Piensa que se debe hacer referencia a
las orientaciones sobre el enriquecimiento de
alimentos de otros textos de la FAO/OMS? De ser
asi, ¢es aceptable la redaccion propuesta?
Resumen: La mayoria de los miembros del GTE
que respondieron manifestaron su conformidad
con la conservacion de este principio. Algunos
propusieron el uso de “pueden” en lugar de
“deben” y una referencia mdas genérica en el
enunciado a los documentos de la FAO/OMS, ya
que es posible que el documento de 2006 deje de
estar vigente o que adquieran pertinencia otros
documentos de la FAO/OMS.

Recomendacion: Conservar el enunciado con las
revisiones propuestas por los miembros del GTE.

(Nuevo) Las autoridades nacionales también
deben pueden consultar las—publicaciones de la
FAO/OMS Directrices—de—ta—FAO/OMS—sobre
{OMS_2006) para obtener mas orientacién sobre
la adicién de nutrientes. irformacion-

1. AMBITO DE APLICACION

fEstos principios} [Estas-directrices} se-destinan—a-ser
[aphicados]}-faphicadas] se aplican a todos los alimentos

a los que se afladen nutrientes esenciales, excluyendo
los complementos alimentarios de vitaminas y
minerales®.

Resumen: Todos los miembros estuvieron de
acuerdo en conservar este principio, con algunas
ligeras modificaciones para aportar mayor
claridad. Como se ha mencionado antes, dos EMC
propusieron la incorporacion al ambito de
aplicacion del texto “Los Principios generales

1. AMBITO DE APLICACION
fEstos principios} {Estas-directrices] se-destinan-a
ser-faplicades}-Haplicadas] se aplican a la adicion

de todos—los—alimentos—a—los—que nutrientes
esenciales a los alimentos se—afaden—nutrientes

esenciales, excluyendo  los complementos
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Cuadro 1: Observaciones y propuesta de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Texto que circulé en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revision del texto

Lv/éanse las Directrices del Codex para complementos
alimentarios de vitaminas y/o minerales (CAC/GL-55-
2005).

para la adicién de nutrientes esenciales a los
alimentos resultan aplicables, segin corresponda,
tanto a la adicion obligatoria como a la voluntaria
a menos que se indique lo contrario”.
Recomendacion: Conservar el enunciado tal
como estd, con las ligeras modificaciones
propuestas por los miembros del GTE. Como se
ha comentado mas arriba, conviene que el Comité
retome el debate de la ubicacion en el documento
del principio sobre la aplicabilidad de los
principios tanto a la adicion obligatoria como a la
voluntaria.

alimentarios de vitaminas y minerales’.

1 \ganse las Directrices del Codex para
complementos alimentarios de vitaminas y/o
minerales (CAC/GL-55-2005).

2. [IDEFINICIONES] [DESCRIPCION]
Para los fines de festos Principios} festas-Birectrices]:

Resumen: Algunos miembros sugirieron la
adicién de los siguientes términos en la seccion
relativa a las definiciones: “alimentos para
regimenes especiales”, “ingesta maxima”, “RNI”,
“VRN” e “INL98”, si se utilizan en el
documento.

Recomendacion:  Incluir  las  definiciones
adicionales propuestas por los miembros del GTE
si se utilizan en el documento. Cuando
corresponda, citar los documentos del Codex en
los que ya aparezcan definidos dichos términos.

2. [DEFINICIONES] [DESCRIPCION]
Para los fines de festos Principios} [estas

Directrices]:

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

a) que proporciona energia; o

b) que sea necesaria para el crecimiento, el desarrollo
y el mantenimiento de la vida ura-vida-sana; 0

c) cuya deficiencia hace que se produzcan cambios
bioquimicos y fisiolégicos caracteristicos.

Resumen: La mayor parte de los miembros del
GTE que respondieron manifestaron su
conformidad con la revision de la definicién y con
la eliminacion del término “sana” a fin de
mantener la coherencia con las Directrices sobre
etiquetado nutricional. Un EMC estuvo en
desacuerdo con la eliminacion de “sana”, puesto
que sus normas hacen referencia al mantenimiento
de la salud. Otro EMC propuso la eliminacién de
esta definicion, ya que Unicamente se utiliza en el
documento el término ‘“nutrientes esenciales”.
Recomendacion: Al no aparecer en el
documento, puede que el Comité desee plantearse
la eliminacion de la definicion de este término.
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Cuadro 1: Observaciones y propuesta de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Texto que circulé en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisién del texto

Otra opcion seria conservarla y considerar la
eliminacion del término “sana”. Se debe tener en
cuenta que el documento del Codex Principios de
andlisis de riesgos nutricionales cita estos
Principios generales como la fuente de la
definicion de “nutriente” y de “nutriente esencial”.

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

a) que es necesaria para el crecimiento, el desarrollo y
el mantenimiento de la vida una-vida-sana y-no-puede

Resumen: Casi todos los miembros del GTE se
mostraron a favor de la segunda version de la
definicion y algunos propusieron el uso del
término “nutriente” en lugar de “sustancia”. Un
EMC también sugiri6 que se excluyera el
punto b), ya que el punto a) ya cubre todo lo que
respecta al estado de salud. Esta observacion tiene
sentido en tanto que, si se analiza detenidamente,
se puede comprobar que la segunda opcién
modifica considerablemente la definicion, puesto
que incluye “o b) cuya deficiencia hace que se
produzcan cambios bioguimicos y fisiol6gicos
caracteristicos”, 1o que no forma parte de la

ser—sintetizada—en—cantidades—suficientes—por—el
€derpe; 0

(b) cuya deficiencia hace que se produzcan cambios
bioquimicos v fisioldgicos caracteristicos.

definicion original de “nutriente esencial”. No
queda clara la razén por la cual los redactores
originales de los Principios generales lo
excluyeron de la definicion de “nutriente esencial”
pero lo incluyeron en la de “nutriente”. Con
respecto a la sugerencia de sustituir “sustancia”
por “nutriente”, si tenemos en cuenta que los tres
parrafos de la definicion de “nutriente” estan
separados por la conjunciéon “0”, esto también
modificaria sustancialmente la definicion, en tanto
que “nutriente esencial” incluiria sustancias que
solo aportan energia.

Recomendacion:  Conservar la  definicion
existente y contemplar la eliminacion del término
“sana”. Conviene que el Comité debata si un
nutriente esencial puede ser aquel cuyo Unico
atributo sea que su deficiencia “hace que se

2.2 Por nutriente esencial se entiende toda
sustancia  normalmente  consumida  como
constituyente de un alimento necesario para el
crecimiento, el desarrollo y el mantenimiento de
la vida una—vida—sana y que no puede ser
sintetizada en cantidades suficientes por el cuerpo.
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Cuadro 1: Observaciones y propuesta de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Texto que circulé en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisién del texto

produzcan cambios bioquimicos y fisiolégicos
caracteristicos”.

2.3 (Antiguo 2.4) Por alimento sucedaneo se entiende
el alimento que se parece a un alimento usual en su
apariencia, textura, saber-y-eler, y que se destina a ser
utilizado como un sustitutivo completo o parcial
(extendedor o diluyente) del alimento al que se parece,
como, por ejemplo, las bebidas basadas en proteinas
de origen vegetal como sucedéneas de la leche.

Resumen: Todos los miembros del GTE, a
excepcion de una OMC y un OC, se mostraron a
favor de conservar esta definicion. Algunos
miembros propusieron modificaciones: dos EMC
propusieron conservar el sabor y el olor,
argumentando uno que son caracteristicas
organolépticas importantes de los alimentos y el
otro que cualquier alimento destinado a ser
utilizado como sustitutivo debe aproximarse al
méaximo al alimento que sustituye. Un EMC y un
OC propusieron la eliminacién del ejemplo de las
bebidas basadas en proteinas de origen vegetal (no
incluido en la wversi6on espafiola), ya que
consideraban que no es adecuado y que la
definicion es suficientemente explicativa. EI OC
también hizo constar que no se habia
proporcionado ningln ejemplo para la restitucion.
La OMC manifestd6 su preferencia por la
eliminacion de las definiciones y principios
asociados a los conceptos de restitucion,
equivalencia nutricional de los alimentos
sucedaneos y alimentos para fines especiales de
los Principios generales, aunque mostré interés en
entablar un debate con respecto a los fundamentos
de su conservacion.

Recomendacion: Conservar la definicion, aunque
se sugiere que el Comité debata la posibilidad de
conservar “sabor y olor” y eliminar el ejemplo de
las bebidas basadas en proteinas de origen vegetal.

2.3 (Antiguo 2.4) Por alimento sucedaneo se
entiende el alimento que se parece a un alimento
usual en su apariencia, textura, [sabor y olor,] y
que se destina a ser utilizado como un sustitutivo
completo o parcial (extendedor o diluyente) del
alimento al que se parece,_[como, por ejemplo, las
bebidas basadas en proteinas de origen vegetal

como sucedaneas de la leche.]

2.4 (Antiguo 2.3) Por equivalencia nutricional se
entiende el—la adicidn 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

Resumen: Cuatro EMC y un OC respaldaron la
opcién 1, mientras que dos EMC y un OC
apoyaron la opcion 2, y dos EMC estuvieron a
favor de la opcién3. Una OMC y un OC
consideraron que se podia prescindir de esta
definicién. Un EMC mostr6 su preferencia por la

2.4 (Antiguo 2.3) Por equivalencia nutricional se
entiende el la adicion de uno 0 mé&s 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
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Cuadro 1: Observaciones y propuesta de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Texto que circulé en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revision del texto

nutrientes  esenciales. A—este—propésito,—por

en-el-alimento-sustituido-—parcialmente{extendedoro

i i —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, sabery-olor, en
cantidades tales que el producto sucedaneo presenta un
valor nutricional similar [en términos de cantidad y
biodisponibilidad del nutriente esencial afiadido].

o bien

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

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
conseqguirse cuando se afiaden uno o varios nutrientes
esenciales a un producto gue se ha disefiado para
parecer un alimento habitual en aspecto, textura,
[saber—~y—olor], en cantidades tales que el producto
sucedaneo presenta un valor nutricional similar.

opcidn 1 a fin de minimizar las modificaciones de
la definicion existente y sugirié la eliminacion de
la tercera oracidn, ya que parece repetir el
contenido de la primera oracion. Un OC propuso
la eliminacion del término “normal”, puesto que
no aporta ningun valor. Otro OC sugirié que, en
caso de conservar la opcion2, se hiciera
referencia a la calidad de las proteinas, tal como
reflejan las opciones 1y 3.

Recomendacion: Conservar la opcién1l con
ligeras modificaciones en la primera oracién y
eliminar la dltima oraci6n, puesto que los
conceptos que incluye ya estan reflejados en el
término “alimento sucedaneo” de la primera
oracion.

biodisponibilidad de nutrientes esenciales. A-este

propésito-por-equivalencia-nutricional-se-entiende

2.5 Por enriquecimiento—e, también denominado

Resumen: La mitad de los EMC que respondieron

De conservarse, esta es la propuesta de revision
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Cuadro 1: Observaciones y propuesta de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Texto que circulé en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisién del texto

fortificacion, se entiende la adiciéon 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 una poblacién o-de-grupos-especificos
de-lapoblacién [siempre gue el riesgo para la salud
sea minimo].

o bien

Por enriquecimiento se entiende la adicién de uno o
mas nutrientes esenciales a un alimento, tanto si esta
como si no estd eentenide presente normalmente en el
alimento, con el fin de preveniro-corregir mejorar la
salud de la poblacion mediante la solucién de una
def|C|enC|a demostrada d&une—e—mas—nu%nentes—en—la

0
reduciendo el riesgo de un mal estado nutricional o
una ingesta insuficiente de nutrientes.

o bien

Por enriquecimiento, tal como se usa en [estas
Directrices/estos Principios], se entiende la adicion de
uno 0 mas nutrientes esenciales a un alimento [tanto si
estd como si no estd contenido normalmente en el
alimento] een-elfin-deprevenir-o-corregi—mejorarta
salud-delapoblacion-mediante la-solucién-deuna

e t6icos do 12 noblacion.

propusieron la eliminacidn de esta definicion por
no usarse en el documento, mientras que la otra
mitad abogd por su conservaciéon. De los que
deseaban conservar la definicion, la mayoria
preferia la opcién 3, en la que se modifica el
significado del término, aludiendo simplemente a
la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos.
Este suele ser el significado del término en el uso
popular. Un EMC sugiri6 que, si existen
diferentes interpretaciones del término
“enriquecimiento” a nivel internacional, se podia
incluir una observacién a este respecto en la
introduccién, pero no en la seccion de las
definiciones. Este EMC preferia la conservacion
del término con su significado original y con
algunas modificaciones, y sefialdé que la “adicion
de nutrientes” haria referencia a todos los tipos de
adicion, incluidas la restitucion y la equivalencia
nutricional, y no solo al significado anterior de
“enriquecimiento”. Entre los EMC que se
decantaron por la tercera definicion, uno
recomend6 que se definiera como “adicion de
nutrientes”.

Recomendacion: Dada la diversidad de
opiniones, el Comité deberia debatir la necesidad
de este término y la definicion adecuada del
mismo.

de la definicion para la opcién 3:

2.5 Por enriquecimiento —tal-comeo—se—usa—en
[estas Directrices/estos Principios); se entiende la
adicion de uno o més nutrientes esenciales a un
alimento [tanto si estd como si no esta contenido
normalmente en el alimento] con—el—fin—de

2.8 Por restitucién se entiende la adici6n, a un
alimento, de un nutriente o nutrientes esenciales en
cantidades que sustituyan a los que se hayan perdido

Resumen: Todos los miembros del GTE excepto
la OMC abogaron por la conservacion de esta
definicién. Dos EMC cuestionaron la necesidad

2.8 Por restitucién se entiende la adicién, a un
alimento, de un nutriente o nutrientes esenciales
en cantidades que sustituyan a los que se hayan
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Cuadro 1: Observaciones y propuesta de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Texto que circulé en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revision del texto

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 esenciales. en-cantidadestales-gue-den-lugar
& Ia.plese eta-en el-alimento de-las-concentracior & de

Hlt”el.' te-0-nutrentes plesel Ites E.',Ia’ pi" te-con ES.EIb|E

oulacion.

del nuevo texto afadido “o con el fin de
compensar las variaciones naturales en el
contenido de nutrientes esenciales”. Un EMC
sugirié que resultaria de utilidad aportar ejemplos
para orientar la decision sobre su inclusién. Este
texto se incluyd para plasmar los conceptos de la
definicion de “normalizacion” (antiguo 2.9), cuya
eliminacion ha sido propuesta.

Recomendacion: Conservar esta definicion pero
debatir la posibilidad de eliminar el nuevo texto
“o con el fin de compensar las variaciones
naturales en el contenido de nutrientes
esenciales”.

perdido en el curso de unas buenas practicas 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 esenciales.] en-cantidades
- :
tal Iesl que-des Iuga.l a-la pl Fesencia-€n el alu.nel 0
. .
pllese Hes-e IE; parte-¢ 0 |,|est|blle del alnn_e Ho-antes
ioulacién.

2.6 (Nuevo) La adicién 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 cateqgorias de alimentos}[para un fin

determinado.]

Resumen: La mayoria de los EMC respaldaron la
conservacion de esta definicion; sin embargo, la
OMC propuso su traslado a la seccién 4.1. Un OC
opind que se debe eliminar la definicion, puesto
que el término “obligatoria” es suficientemente
explicativo. Dos EMC sugirieron afadir “dentro
de unos limites especificados” a ambas
definiciones (la de adicién obligatoria y la de
adicion voluntaria) o eliminarlo de las dos. Otro
EMC también propuso el uso de “food categories”
en lugar de “categories of food” (ambos se
traducen como “categorias de alimentos™) para
guardar la coherencia con la terminologia
empleada en la definicion de adicién voluntaria de
nutrientes. Dos EMC sugirieron la eliminacion de
la expresion “para un fin determinado” por
considerarla innecesaria.

Recomendacion: Conservar la definicién e
incorporar las modificaciones propuestas por los
miembros del GTE.

2.6 (Nuevo) La adicion obligatoria de nutrientes
se produce cuando las autoridades nacionales les
Gobiernes—exigen a los fabricantes de alimentos
gue afadan los nutrientes esenciales especificados
a_determinados alimentos 0 determinadas
categorias de alimentos.—Jfpara—un—Ffin
determinado-}

2.7 (Nuevo) La adicién voluntaria de nutrientes se
produce cuando un fabricante de alimentos decida
decide afiadir _unos nutrientes especificados a
determinados alimentos o determinadas categorias de

Resumen: Casi todos los EMC se mostraron a
favor de la conservacion de esta definicidn,
mientas que una OMC no la consideraba
necesaria. Un EMC propuso modificaciones para

2.7 (Nuevo) La adicién voluntaria de nutrientes
se_produce cuando un las autoridades nacionales
permiten a los fabricantes de alimentos decida
decide afiadir _unos _ nutrientes  esenciales
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Cuadro 1: Observaciones y propuesta de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Texto que circulé en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisién del texto

alimentos. [para un fin determinado.] dentro de unos
limites especificados.

aclarar que las autoridades nacionales permiten
que los fabricantes afiadan nutrientes esenciales a
los alimentos.

Recomendacion: Conservar la definicién e
incorporar las modificaciones propuestas por los
miembros del GTE.

especificados a determinados alimentos o
determinadas categorias de alimentos—feonunfin
- 1 i

2.9 Por alimentos para fines especiales se entienden
los alimentos que se destinan a desempefiar una
funcion especifica, como sustituir a una comida que
habrd 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 pequefios.

Resumen: La mayor parte de los EMC y OC
manifestaron su conformidad con la conservacion
de esta definicion. Tres EMC propusieron la
eliminacion de “también incluyen”. Una OMC, un
EMC y un OC sugirieron que se eliminase esta
definicidn, ya que pensaban que ya estaba cubierta
en otras normas del Codex: las normas sobre
alimentos para regimenes especiales y las normas
para lactantes y nifios pequefios. Un EMC observo
que esta definicion es demasiado amplia, lo que
permite la inclusion de alimentos convencionales
que no estan destinados a regimenes especiales.
También hizo constar que esta definicion no se
utiliza en ningdn otro documento del Codex.
Propuso su sustitucion por la definicion de
“alimentos para regimenes especiales” establecida
en la Norma general para el etiquetado y
declaracion de propiedades de los alimentos
preenvasados  para  regimenes  especiales
(CAC/GL146-1985).

Como referencia, la descripcion de los alimentos
para  regimenes  especiales incluida en
CAC/GL146-1985 es la siguiente: “Por alimentos
para regimenes especiales se entienden los
alimentos elaborados o preparados especialmente
para satisfacer necesidades particulares de
alimentacion determinadas por condiciones fisicas
o fisiologicas particulares y/o enfermedades o
trastornos especificos y que se presentan como
tales.1 La composicion de tales alimentos deberd

2.9 Por alimentos para fines especiales se
entienden los alimentos que se destinan a
desempefiar una funcidn 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 pequefios.].
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Cuadro 1: Observaciones y propuesta de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS

ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Texto que circulé en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisién del texto

ser fundamentalmente diferente de la composicion
de los alimentos ordinarios de naturaleza analoga,
caso de que tales alimentos existan.

1 Se incluyen entre ellos los alimentos para
lactantes y nifios.”

La definicion de “alimentos para fines especiales”
parece ir mas alla de los alimentos para regimenes
especiales. Por ejemplo, la definicién identifica
los productos que sustituyen a una comida y
puede incluir otros alimentos destinados a un fin
especial que no sea cubrir las necesidades de las
personas con una condicién, enfermedad o
trastorno particulares.

Hacemos constar que, puesto que los alimentos
para regimenes especiales incluyen alimentos para
lactantes y nifios pequefios, es probable que no sea
necesario mencionarlo en esta definicién.

Recomendacion:

Conservar la definicion para un futuro debate del
Comité. Plantear la eliminacién del nuevo texto
que se ha propuesto.

Resumen: Todos los miembros del GTE
estuvieron de acuerdo con la eliminacion de esta
definicion o no realizaron observaciones.
Recomendacién: Eliminar esta definicion.

Resumen: Todos los miembros del GTE
estuvieron de acuerdo con la eliminacion de esta
definicion o no realizaron observaciones.
Recomendacién: Eliminar esta definicion.

Autrientes:

2.11 (Nuevo) Por poblacidn se entiende una poblacion

nacional o uno o varios grupos especificos de la

poblacién, como corresponda.

Resumen: Todos los miembros del GTE
estuvieron de acuerdo en conservar esta
definicion.

Recomendacion: Conservar la definicion sin

2.11 (Nuevo) Por poblacién se entiende una
poblacién nacional 0 uno o0 varios grupos
especificos de la poblacién, como corresponda.
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Cuadro 1: Observaciones y propuesta de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS

ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Texto que circulé en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisién del texto

cambios.

Anteproyecto de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS ALIMENTOS (CAC/GL 09-

1987, enmendados en 1989 y 1991) (continuacion)

Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

3. PRINCIPIOS

Pregunta: ;Esta de acuerdo con que la seccion 3
se denomine “Principios”?

Resumen: Cinco EMC, una OMC vy tres CO
aceptaron llamar “Principios” a esta seccion. Un
EMC se mostr6 en desacuerdo con la
denominaciéon. Sefiald6 que, puesto que la
seccidn 4 incluye principios para tipos especificos
de adicion de nutrientes, es necesaria una mayor
aclaracion del titulo de la seccion 3 a fin de
distinguir entre los principios de la seccién 3 y los
de la seccion 4.

Recomendacion: Conservar la denominacion
“Principios”, ya que la mayoria de los miembros
del GTE se mostr6 a favor de ese titulo. Hacemos
constar que, si se mantiene ese titulo para la
seccion 3, no puede usarse el mismo término
como forma abreviada del documento, como se
sugeria en las propuestas de cambios de la seccion
“Introduccién”.

3. PRINCIPIOS

3.1 (Nuevo) Principios

fundamentales

fglobales}—generales}

Pregunta: (Estd a favor de que haya una
subseccion aparte dentro de la seccion 3
denominada “Principios fundamentales” que cubra
los principios de nivel superior que son globales o
de aplicacion general y que los demas principios
de aplicacion global o general se coloquen en
subsecciones separadas?

Resumen: Siete EMC y tres OC se mostraron de

3.1 (Nuevo) Principios [globales][Jgenerales}

fundamentales
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

acuerdo con que hubiera una subseccién aparte
dentro de la seccion 3 denominada “Principios
fundamentales”. Un EMC sefialé que esto guarda
coherencia con la decision tomada en la
32.a reunion del CCNFSDU (2010) con respecto a
que la seccion3 incluyera una seccion
independiente con los principios fundamentales
(pérr. 67 de REP11/NFSDU). Un EMC propuso
usar el término “Principios generales”. Un EMC y
un OC opinaron gue no es necesario que haya un
subtitulo en este punto.

Recomendacion: Conservar el subtitulo, ya que la
mayoria de los miembros del GTE se mostr6 a
favor de ese titulo.

3.1.1 Podran afadirse convenientemente nutrientes

esenciales a los alimentos para los fines siguientes:

Correqgir_una_deficiencia demostrada, [ingestas

insuficientes 0 un mal estado nutricional] de uno o

mas nutrientes esenciales en la poblacién-o-en-grupos

ficos.do | lacid

Contribuir a cubrir [las ingestas de nutrientes
recomendadas] / [las necesidades] de uno o mas
nutrientes esenciales y reducir el riesgo de
[ingestas insuficientes, un mal estado nutricional
y/o] deficiencia.

Contribuir a la conservacién o la mejora de la
salud y/o del estado nutricional de la poblacién e

ifi | acion.
Mantener o mejorar la calidad nutricional general
de los alimentos.

Preguntas:;Esta de acuerdo con estos fines de la
adicién? ;Esta conforme con que estos fines de la
adicion deban colocarse en la seccion 3,
“Principios”? (Acepta que se ubiquen en los
Principios fundamentales?

Resumen: Hubo un consenso generalizado acerca
de estos fines de la adicién y de su ubicacién en
esta seccion, a excepcion de la OMC, que preferia
que se ubicaran en la seccion “Introduccion”.
Hubo un problema terminolégico con respecto al
significado de la expresion “ingestas de nutrientes
recomendadas”, al ser consideradas RNI por
algunos miembros y al preferir otros distintos
términos, como VRN. El objetivo era seleccionar
un término que permitiera la mayor aplicacion y
comprension de los valores de nutrientes, por lo
que algunos miembros se mostraron a favor del
uso del término ‘“necesidades”, ya que era mas
amplio 'y  genérico. Varios  miembros
recomendaron la introduccién de la expresion
“contribuir a la correccion” en el primer punto
para que guardase coherencia con los demas
puntos.

Un EMC propuso una redaccion del parrafo mas
simplificada pero, en su propuesta, las

3.1.1 Podran ahadirse convenientemente
nutrientes esenciales a los alimentos para los fines
siguientes:

. Contribuir a corregir _una _deficiencia
demostrada o [ingestas insuficientes o—un—mal
estado—nutricional] de uno o mas nutrientes
esenciales en la poblacion-o-en-grupos-especificos

de-la-peblacion.

e Contribuir a cubrir Has-ingestas-de nutrientes
recomendadas]/ [las necesidades] de uno o
mas nutrientes esenciales y reducir el riesgo
de [ingestas insuficientes—un—mal—estade
nutricional y/o] deficiencia.

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

. Mantener o mejorar la calidad nutricional

general de los alimentos.
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

recomendaciones suprimian el concepto de
“contribuir a la mejora de la salud” y seguian
centrandose Gnicamente en la reduccion del riesgo
de insuficiencia. Aunque se podrian asumir
algunas de las recomendaciones, no queda claro si
realmente aportan algun valor afiadido. Una OCM
propuso la eliminacion de la referencia a “un mal
estado nutricional” en los puntos 1y 2.

Se hizo constar que el término “general” en el
altimo punto no era necesario.

Recomendacion: Conservar este principio en esta
seccion con modificaciones.

3.1.2 Los fines anteriores pueden consequirse por
medio de la restitucidn, la equivalencia nutricional de
alimentos sucedaneos, el-enriguecimiento_la adicién
de nutrientes encargadas para correqgir las ingestas
insuficientes, y asegurando la composicién apropiada
de nutrientes de un alimento para fines especiales o de
otro tipo de adicién de acuerdo con estos Principios.”

Resumen: Algunos miembros consideraron que
este parrafo era confuso y prescindible, ya que los
principios aparecian tratados mas adelante en la
seccién 4 del documento. Una OMC planted que
el texto podia interpretarse en el sentido de que
limitaba la adicion de nutrientes a las précticas
mencionadas. Algunas de las demas respuestas
sugerian una referencia especifica a la “adicion
voluntaria” y comentaban que la redaccion actual
del parrafo solo hace referencia a la adicion
obligatoria.

Cuatro EMC y un OC aportaron varias
sugerencias para abordar esta cuestién. Un
miembro propuso que se hiciera referencia al
“enriquecimiento” en lugar de a cualquier tipo
especifico de adicién de nutrientes, y dos EMC y
un OC sugirieron que se incluyera una referencia a
la adicion voluntaria. Un EMC recomend6 hacer
una referencia genérica a la “adicion de
nutrientes”. También recomendd incluir una
oracion que introdujera el concepto de las normas
de identificacion.

Recomendacion: Puede que el Comité desee
examinar la posibilidad de eliminar este principio,
ya que no parece presentar ningin concepto
nuevo. Debe examinarse si la introduccion de este
parrafo aporta algin valor o si su eliminacion
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

supondria la desaparicion de un concepto clave.
De conservarse la seccion 3.1.2, debe reflejar los
conceptos de adicion voluntaria y adicién
obligatoria.

3.1.3 (Nuevo) Las autoridades nacionales deben
determinar _si_ [la_adicién de nutrientes] el
enriguecimiento debe ser obligatoria o voluntaria
[Esta decision debe basarse en la gravedad y magnitud
de las necesidades de salud publica demostradas
mediante pruebas cientificas. Los tipos y cantidades
de nutrientes esenciales gue han de afiadirse y los
alimentos que han de enriguecerse dependeran de los
problemas nutricionales concretos que hayan de
corregirse, de las caracteristicas de las poblaciones a
las gue se destinan y de los modelos de consumo de
alimentos de la zona.].

I i .

Pregunta: ¢El texto que aqui se propone ofrece
suficiente orientacion acerca del nivel de prueba
de la necesidad de salud publica requerido para
respaldar la adicion obligatoria de nutrientes
esenciales frente a la adicion voluntaria?
Resumen: Diez EMC coincidieron en que la
propuesta de texto ofrece suficiente orientacion
acerca del nivel de prueba de la necesidad de
salud publica requerido para respaldar la adicion
obligatoria frente a la adicién voluntaria. No
obstante, muchos propusieron modificaciones para
que hubiera coherencia y un EMC mostrdé su
acuerdo solo con las dos primeras oraciones, ya
que consideraba que la tercera oracidon debia
trasladarse a la seccibn4, que aborda esta
cuestion. Los cuatro OC también sugirieron
modificaciones. La OMC propuso la eliminacion
de este principio al considerar que no era
necesario especificar las condiciones que deben
tenerse en cuenta cuando se selecciona un tipo de
adicién de nutrientes. Asimismo, sefialé que la
eleccién de la adicién obligatoria de nutrientes
esenciales a los alimentos a fin de solucionar un
problema especifico de salud publica concierne a
las autoridades nacionales.

Recomendacion: Conservar el principio e
introducir algunas de las modificaciones
propuestas por los miembros del GTE. Debatir la
posibilidad de trasladar la tercera oracion (que
comienza diciendo “Los tipos y cantidades de
nutrientes esenciales...”) a la seccion 4.

3.1.3 (Nuevo) Las autoridades nacionales deben
determinar _si_ [la_adicién de nutrientes] el
enriguecimiento-debe ser obligatoria o voluntaria
[Esta decision debe basarse en la gravedad y
magnitud de las necesidades de salud publica
demostradas mediante pruebas cientificas. Los
tipos y cantidades de nutrientes esenciales que han
de afadirse y el y—los—alimentos—vehiculo
alimentario elegido gue—han—de—enriguecerse
dependerdn de los problemas nutricionales
concretos que hayan de corregirse o prevenirse, de
las caracteristicas de las poblaciones a las que se
destinan y de sus modelos de consumo de
alimentos. delazona.].

3.1.4 (Antiguo 3.11 con modificaciones) La adicidn
obligatoria vy voluntaria de nutrientes esenciales a
los alimentos deberia cumplir las normas sobre

Pregunta: ¢Es adecuado afiadir la propuesta de
texto relativa a las normas sobre alimentos a esta
subseccion o deberia permanecer en la antigua

3.1.4 La adicion eblgatoria—y—voluntaria de
nutrientes esenciales a los alimentos deberia
cumplir las normas sobre alimentos y otras
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

alimentos v otras politicas relativas a los alimentos
establecidas por las autoridades nacionales. 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
alimentos afectados adecuados, los nutrientes
esenciales que—han—de considerarse o—exigirse
necesarios 0 cuya adicién se permite y las
concentraciones minimas vy, cuando proceda,
maximas en que deberan estar presentes.

seccién 6.1 revisada?

Resumen: Nueve EMC y cuatro OC manifestaron
su conformidad con la revision de este principio
con ligeras modificaciones. Muchos propusieron
la eliminacion de “obligatoria y voluntaria” en la
primera oracién, ya que en la introduccion se
seflala que los principios resultan aplicables,
segln corresponda, tanto a la adicién obligatoria
de nutrientes esenciales como a la voluntaria a
menos que se indique lo contrario. Algunos
miembros recomendaron ademés la eliminacion
del término “adecuados” en la segunda oracion,
puesto que no se define. Una OMC y dos OC
propusieron la eliminacion de la referencia a los
alimentos afectados/adecuados, al considerar que
el requisito de incluir disposiciones especificas
que identifiquen los alimentos adecuados
introduce un nuevo elemento en el parrafo y va
més alld de lo que debe incluirse (es decir, una
obligacion) en las normas, los reglamentos o las
directrices nacionales. Otro EMC sugiri6 cambios
significativos en este principio.

Recomendacion: Conservar este principio con
ligeras modificaciones.

politicas relativas a los alimentos establecidas
por las autoridades nacionales. 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 alimentos afectades adecuados,
los nutrientes esenciales gue-han-de considerarse o
exigirse necesarios 0 cuya adicion se permite vy,
cuando proceda, las concentraciones minimas v;
cuande-proceda; maximas en que deberan estar
presentes.

3.1.5 (Antiguo 3.8 con adiciones) La adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos no debera
utilizarse para inducir a error 0o a engafio al
consumidor, ni__siquiera mediante practicas de
presentacion o etiguetado, en cuanto al valor
nutricional [0 los beneficios para la salud] / [los
posibles beneficios adicionales para la salud] del
alimento.

Pregunta: ¢Son aceptables los cambios entre
corchetes? ¢Cudles prefiere? ;Se deben incluir
otros principios para aportar la suficiente
orientacion para que las autoridades nacionales se
aseguren de que los consumidores no son llevados
aerror?

Resumen: Hubo un consenso generalizado acerca
de este principio, aunque varios EMC propusieron
pequefios cambios en la redaccion. Con relacion a
esas propuestas de revision de la redaccion, los
cambios sugeridos consistieron principalmente en
acortar la oracién para simplificarla, proponiendo
uno de los EMC eliminar todo el texto que sigue a

3.1.5 (Antiguo 3.8 con adiciones) La adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos no debera
utilizarse para inducir a error o a engafio al
consumidor,—hi—siguiera—mediante—practicas—de
enes.e_taele” gl EE'GHEE?.Q.G ¢ eula EGI alq ua[_lle

bl fici cional la_salud] del
aliete‘.
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

“al consumidor”. Seis EMC y dos OC mostraron
su preferencia por la expresion “o los beneficios
para la salud” mientras que tres EMC se
decantaron por “los  posibles  beneficios
adicionales para la salud”.

Ningin miembro del GTE propuso otros
principios y la OMC comentd que no era
necesario incluir ninguno mas para aportar
orientaciones para que las autoridades nacionales
se aseguren de que los consumidores no son
conducidos a error.

Recomendacion: Utilizar la redaccion
simplificada del texto propuesta por uno de los
EMC, que aporta mayor concision al principio.

3.2 (Nuevo) Seleccibn  de  nutrientes

Yy

determinacion de las cantidades

Pregunta: ;Esta de acuerdo con que se combinen
la “seleccion de nutrientes” y la “determinacion de
las cantidades™?

Resumen: Todos los EMC se mostraron de
acuerdo con esto. Un OC manifestd su opinion de
que todos los puntos bajo estos dos conceptos eran
principios, por lo que preferia que se enumeraran
como parte de la seccidén 3.1, es decir, como 3.1.6
y 3.1.7, incluyendo los puntos pertinentes debajo
de estos. Otro OC indicd que estos principios
Unicamente resultaban aplicables a la fortificacién,
que en el resto del texto definen como equivalente
del significado actual de enriquecimiento.
Posiblemente quieran decir que no resultan
aplicables a la restitucion, la equivalencia
nutricional y los alimentos para fines especiales.
Recomendacion: Conservar el titulo revisado,
aunque quizas el Comité deba comprobar si todas
las partes de esta seccion resultan aplicables a
todos los tipos de adicion.

3.2  (Nuevo) Selecciébn _de nutrientes vy

determinacién de las cantidades

3.2.1 Antiguo 3.2 con modificaciones (también se
considera que cubre el 6.2.5): La adicion de un

nutriente esencial deberd estar [justificada desde el

Pregunta: Teniendo en cuenta que parece haber
un consenso generalizado acerca de los fines
establecidos en la seccion 3.1, :es necesario

3.2.1 Antiguo 3.2 con modificaciones (también se
considera que cubre el antiguo 6.2.5): [La
cantidad de un nutriente esencial afiadido] o [La
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

punto de vista cientifico y nutricional en consonancia
con uno o mas fines de los establecidos en la
seccion 3.1.1 y estar] presente en concentraciones que
no den lugar a una ingesta excesiva 0 insignificante
del nutriente esencial afiadido, considerando las
cantidades derivadas de otros alimentos de la dieta.
[Pueden utilizarse ingestas maximas basadas en la
evaluacion cientifica del riesgo para la identificacion
de la necesidad de imponer limitaciones a los tipos de
alimentos que pueden enriquecerse.]

O bien:

3.2.1 (Nuevo) La adicién de nutrientes esenciales a los
alimentos debe tener en cuenta el riesgo y no debe dar
lugar a una ingesta excesiva 0 insuficiente de los
nutrientes _esenciales—afadides, considerando la
paturaleza de losefectos-nocivosparalasaludgue se
intenten—evitar, la ingesta total de los nutrientes
afadidos procedentes de los alimentos y dela-dietay
complementos  alimentarios, de—otras—fuentes
relevantes—las ingestas maximas y la identificacion de
subpoblaciones especificas en situacion de riesgo.

conservar un enunciado sobre la obligacion de
justificar la adicion desde un punto de vista
nutricional?

Resumen: Se recibieron respuestas muy variadas
a esta pregunta y a las opciones presentadas. De
acuerdo con dos EMC y la OMC, no haria falta
conservar un enunciado sobre la obligacién de
justificar la adicion desde un punto de vista
nutricional, ya que, en su opinion, ya se abordaba
ese punto en la seccion 3.1.1. Uno de los EMC
preferia la segunda opcién con modificaciones y
seflald que el concepto de “tener en cuenta el
riesgo” ya aparecia implicitamente cubierto mas
arriba. Este EMC también propuso otros cambios
para distinguir entre los efectos sobre la ingesta en
la poblacion a la que va destinada frente a la
poblacion nacional. Otro EMC solo mostrd su
preferencia por la opcion 2. Cuatro EMC preferian
la opcion 1, tres de ellos con modificaciones.
También dos OC preferian la opcion 1.

Un EMC sugirié que la pregunta quizés debia
haber sido si las cantidades de nutrientes
esenciales afiadidos deberian ser seguras vy
racionales o Unicamente seguras. En su opinion, la
seccion 3.2.1 deberia formularse de modo que
indicara que las cantidades debian cumplir ambos
requisitos. Al introducir “cantidades” en el
enunciado no se incurriria en redundancia con la
seccion 3.1.1. Algunos EMC opinaban que se
podia prescindir de la Ultima oracién de la
opcion 1, al estar ya tratada en el resto del texto, o
que debia dejarse entre corchetes para su examen
posterior o trasladarse a la seccién 3.2.2. Uno de
los EMC mostré su preferencia por la opcién 1,
puesto que pensaba que, si solo se establece que la
adicion debe tener en cuenta el riesgo (como en la
opcion 2), se omite el concepto importante de que
la adicién no solo debe ser segura sino también
racional. Un OC comenté que la mencion

adicién de un nutriente esencial] debera estar
[justificada desde el punto de vista cientifico y
nutricional] [en consonancia con uno 0 mas fines
de los establecidos en la seccién 3.1.1] y estar
presente—en—concentraciones—que—no—den no dar
lugar a una ingesta excesiva o, para la poblacion a
la que va destinada, una ingesta insignificante del
nutriente esencial [0 los nutrientes esenciales
afiadidos] considerando [las ingestas totales] fas
cantidades derivadas de todas las etras fuentes
[relevantes]  [incluidos los  complementos
alimentarios], [las ingestas maximas y la
identificacion de subpoblaciones especificas en
situacion de riesgo] de-la-dieta. [Pueden utilizarse
ingestas maximas basadas en la evaluacion
cientifica del riesgo para la identificacién de la
necesidad de imponer limitaciones a los tipos de
alimentos que pueden enriquecerse.]
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

especifica de la seccién3.1.1 hacia que la
expresion “justificada desde el punto de vista
nutricional” fuera redundante, por lo que propuso
su eliminacién. Otros preferian que se
conservasen ambas referencias.

También se propusieron otros cambios para
aclarar el significado.

Recomendacion: Se propone una alternativa que
combine las opciones1 y 2 y que incluya las
distintas alternativas de redaccion para su examen
por el Comité.

3.2.2 (Nuevo) Debera utilizarse la ingesta méxima
para evaluar la posible exposicion a ingestas excesivas
y para determinar los limites sequros a la adicion de
nutrientes esenciales, incluida la consideracién de las
poblaciones en riesgo de ingesta excesiva.

Pregunta: Con relacién a las secciones 3.2.2,
3.2.3 y 3.2.4, ;deberian incluir las directrices del
Codex una orientacion sobre la creacién de
modelos dietéticos y el uso de la ingesta maxima
para evaluar la seguridad de la adicion de
nutrientes propuesta? Aporte una explicacion.

Resumen: Dos EMC mostraron su conformidad
con la propuesta de texto y se ofrecieron varias
sugerencias de modificacién. Debido a que la
pregunta formulada se insertd cerca de la
seccion 3.2.3 en el documento de consulta, la
mayoria de las observaciones se realizaron con
referencia a las secciones 3.2.3 y 3.24 vy, en
algunos casos, estas conllevarian cambios en la
seccion 3.2.2. Todos ellos se comentan a
continuacion.

3.2.2 (Nuevo) Debera utilizarse la ingesta méxima
para_evaluar la posible exposicién a ingestas
excesivas de nutrientes esenciales y para
determinar los limites sequros a la adicién de
nutrientes-esenciales, [incluida la consideracion de
las poblaciones en riesgo de ingesta excesival.
[Esta evaluacion de la exposicion también debera
contribuir a identificar la necesidad de cualquier
restriccién en los tipos de alimentos a los que se
deban afiadir nutrientes.]

3.23 (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 la evaluacion de la posible
exposicion estimacién puede realizarse por medio de
un_enfoque de creacién de modelos dietéticos de
situaciones en el que se empleen los datos de las
ingestas de la poblacidn, las cantidades propuestas de
un nutriente esencial en un alimento determinado y los

Resumen: Todos los participantes excepto la
OMC se mostraron de acuerdo con incorporar
aqui una orientacion a este respecto y algunos
indicaron su utilidad para las autoridades
nacionales a la hora de evaluar la seguridad de la
adicién de nutrientes. Quizas haya habido cierta
confusién en cuanto a la pregunta, ya que se
formul6 una segunda pregunta: “;Esta de acuerdo
con este enfoque de orientar la adiciéon de
nutrientes esenciales a los alimentos?”, que debia

3.2.3 (Nuevo) Deben estimarse los cambios
potenciales en las ingestas de las poblaciones
como_parte del proceso de toma de decisiones
sobre la adicion de nutrientes [para evaluar su
conveniencia y sequridad]. Para garantizar su
conveniencia y sequridad, dicha la evaluacion de
la posible exposicién estimacién puede realizarse
por medio de un enfoque de creacién de modelos
dietéticos de situaciones en el gue se empleen los
datos de las ingestas de la poblacién, las
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valores de referencia de la ingesta diaria (p. €j., la

ingesta maxima).

O bien:

Las autoridades nacionales podran establecer limites
méximos para la adicién de nutrientes esenciales a
los alimentos a fin de reducir los posibles riesgos de
efectos nocivos para la salud. Los limites maximos
para la adicion de nutrientes esenciales a los
alimentos deben basarse en los siguientes criterios:

(i) La ingesta maxima (UL) de nutrientes esenciales
establecida por una evaluacion 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

(ii) 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
ingesta de referencia de nutrientes esenciales de la
poblacién.

Cuando las cantidades maximas sean préximas a la
ingesta maxima, las limitaciones aplicables a los
alimentos a los que se pueden afiadir nutrientes deben
tener en cuenta la contribucion de cada alimento a la
dieta global de toda la poblacion o de subgrupos de
poblacién.

referirse al texto en cursiva (proporcionado
originalmente por la UE) que aparecia en el
apéndice Il pero no en el apéndice Il (véase la
columna de la izquierda). Por tanto, parece que la
mayoria pens6 que la segunda pregunta también
hacia referencia a las secciones 3.2.2 a 3.2.4 y, por
desgracia, solo unos pocos miembros realizaron
observaciones sobre el texto en cursiva.

Otro EMC sugiri6 la eliminacion de la
seccion 3.2.3, puesto que contenia demasiados
detalles, y propuso cambios en la seccién 3.2.2
que incluian algunos de los conceptos de la
seccion 3.2.3.

La OMC recomendd el uso de la nueva propuesta
de texto en cursiva en lugar de las secciones 3.2.2
y 3.2.3. Dicho texto no explica en detalle la
creacion de modelos dietéticos y el uso de la
ingesta médxima para ese fin, sino que sigue la
linea tomada en las Directrices del Codex para
complementos alimentarios de vitaminas y/o
minerales.

Los OC tenian opiniones divididas y dos de los
que aportaron observaciones parecian pensar que
el texto de estas subsecciones era demasiado
especifico y que se asemejaba mas a unas
orientaciones que a unos principios. Dos EMC
recomendaron la eliminacion de “incluida la
consideracion de las poblaciones en riesgo de
ingesta excesiva”, aunque otros no mostraron
objecion a esta frase, por lo que se ha colocado
entre corchetes para indicar que este punto en
particular podria necesitar un debate posterior.
Recomendacion: En general, como primera
opcion, se ha conservado el texto de las
secciones 3.2.2 y 323 con algunas
modificaciones. El Comité debe examinar también
la alternativa en cursiva, que no fue examinada en
profundidad por el GTE.

cantidades propuestas de un nutriente esencial en

un_alimento determinado vy los valores de

referencia de la ingesta diaria {p—ej—la—ingesta
éig-! ! é!-

Alternativa a las secciones 3.2.2 y 3.2.3: Las
autoridades nacionales podran establecer limites
maximos para la adicion de nutrientes esenciales
a los alimentos a fin de reducir los posibles
riesgos de efectos nocivos para la salud. Los
limites maximos para la adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos deben basarse en los
siguientes criterios:

(i) La ingesta maxima de nutrientes esenciales
establecidos por una evaluacidn 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

(if) 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
ingesta de referencia de nutrientes esenciales de
la poblacion.

Cuando las cantidades maximas sean proximas a
la ingesta maxima, las limitaciones aplicables a
los alimentos a los que se pueden afadir
nutrientes deben tener en cuenta la contribucion
de cada alimento a la dieta global de toda la
poblacién o de subgrupos de poblacion.
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Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

3.2.4 (Nuevo) Cuando no exista una ingesta maxima,
la evidencia cientifica gue apoye la adicién segura de
un_nutriente esencial deberd presentar las siguientes
caracteristicas:

a) Deberd usar otros valores, como una ingesta
maxima _observada—Beberd—demostrar—un—hivel
maximo-o-un-intervalo-de-ingesta poco susceptible de
provocar efectos nocivos para la salud.

Resumen: Hubo un consenso generalizado acerca
de contar con un principio a este efecto en el
documento. Tres Estados y organizaciones
miembros propusieron cambios. Mas de un
miembro recomendd la introduccién de una
definicién de ingesta maxima observada o de una
referencia a una definicion. La OMC preferia
conservar el texto alternativo sobre la
demostracién de un nivel maximo o un intervalo
de ingesta junto con “otros valores, como una
ingesta maxima observada”.

Debate: Esta es la definicion de ingesta maxima
observada citada en el documento del Codex
“Principios de analisis de riesgos nutricionales y
directrices para su aplicacién en la labor del
Comité sobre Nutricibn y Alimentos para
Regimenes Especiales™:

“Ingesta méaxima observada®: nivel méximo de
ingesta observado o administrado en estudios de
calidad aceptable. Solo se aplica cuando no se han
determinado efectos nocivos para la salud.”

Nota 40 a pie de pagina: A Model for Establishing
Upper Levels of Intake for Nutrients and Related
Substances. Informe del taller técnico conjunto
FAO/OMS de 2005, OMS, 2006.
Recomendacion: Revisar el texto basdndose en el
planteamiento de introducir la ingesta maxima
observada y proporcionar la definicion en una
nota al pie en lugar de incorporarla en el texto,
para garantizar que se capta en su forma completa.
Si se incluye la frase “Debera demostrar un nivel
maximo o un intervalo de ingesta poco susceptible
de provocar efectos nocivos para la salud”, puede
ser util indicar que lo llevarian a cabo las
autoridades nacionales.

3.2.4 (Nuevo) Cuando no exista una ingesta
maxima, [las autoridades nacionales pueden tener
en _cuenta] la evidencia cientifica que apoye la
adicién sequra de un nutriente esencial [debera
tenerse en cuenta], incluyendo [la demostracion de
un_nivel maximo o un intervalo de ingesta poco
susceptible de provocar efectos nocivos para la
salud] [o la posible pertinencia de la ingesta
maX|ma observadalgebe.ta—demestpar—un—nwel

Nota 1 a pie de pagina: Ingesta méxima
observada: nivel maximo de ingesta observado o
administrado en estudios de calidad aceptable.
Solo se aplica cuando no se han determinado
efectos nocivos para la salud. (debe citarse una
fuente adecuada)
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3.2.5 (Nuevo) La gravedad de los efectos perjudiciales | Pregunta: ¢Se deberia tener en cuenta la | [3.25 (Nuevo) La gravedad de los efectos

en que se basa la ingesta maxima (UL) deberd ser

revisada por las autoridades nacionales y debera

informar __las _limitaciones sobre los nutrientes

esenciales que se permite afiadir a los alimentos con

caracter voluntario.

gravedad de los efectos perjudiciales y no solo la
ingesta maxima?

Resumen: Un EMC y una OMC no pensaban que
este principio fuese necesario. Uno de ellos no
realizd ninguna observacion. En el otro caso, la
postura no estaba clara. El resto respaldé su
conservacion y dos EMC propusieron cambios.
Ninguno de los tres OC que realizaron
observaciones respaldd su conservacion.

La principal observacion que realizaron los que se
opusieron fue que no era necesario valorar la
gravedad: bastaba con tener en cuenta la ingesta
maxima y la ingesta dietética total del nutriente.
Un EMC indicéd que el motivo para tenerlo en
cuenta es que en algunos casos podia permitir
mayor flexibilidad. En cuanto a los cambios
propuestos, un EMC aconsej6 que el principio se
aplicase a la adicion obligatoria y a la voluntaria.
El otro EMC sefiald que se podia prescindir de la
referencia a las “autoridades nacionales” y realiz
otros cambios en la redaccion.

Recomendacion: Se deberia conservar el parrafo
para un debate posterior sobre la necesidad de
tener en cuenta la gravedad. Se han tenido en
cuenta los dos conjuntos de cambios propuestos
en el siguiente anteproyecto de revision, que
acepta la idea de que debe aplicarse la valoracion
de la gravedad de los efectos a la adicién
obligatoria y a la voluntaria, y conserva entre
corchetes pero tachada la referencia a las
autoridades nacionales.

perjudiciales en que se basa la ingesta maxima
deberd ser revisada [perlas-autoridadesnacionales
ydeberd] para informar las limitaciones sobre la
adicion de nutrientes esenciales gue—se—permite
afladir a los alimentos con-cardctervoluntario.]

3.2.6 (Antiguo 3.3) La adicion de un nutriente esencial
a un alimento no deberd dar lugar a efectos
perjudiciales en el metabolismo de ningin otro
nutriente.

Pregunta: No se formul6 ninguna pregunta
especifica, por lo que se le pidié a los miembros
del GTE que indicaran su conformidad con la
propuesta de texto o que presentaran los cambios
que considerasen necesarios.

Resumen: Siete EMC  manifestaron su

3.2.6 (Antiguo 3.3) La [cantidad de un nutriente
esencial afadido] / [adicion de un nutriente
esencial] a un alimento no deberd dar lugar a
efectos perjudiciales en el metabolismo de ningun
otro nutriente.
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conformidad con la conservacion de este punto y
uno de ellos ofrecié como justificacion que las
ingestas maximas podian no incluir la interaccion
entre nutrientes. Otro EMC y la OMC pidieron
que se eliminase, indicando uno de ellos que ya
aparecia cubierto por la seccion3.2.1. Un
miembro no remitié observaciones y otro propuso
modificarlo para que hiciese referencia a la
cantidad. El principio fue respaldado por tres OC,
uno de los cuales propuso que se modificase para
hacer referencia a la cantidad. Ademas, uno de
ellos sugiri6 que continuase formando parte de los
principios fundamentales.

Debate: Los que preferian que el principio hiciese
referencia a la cantidad del nutriente afiadido no
adujeron las razones de su preferencia. Tampoco
se ofrecié ninguna explicacién para la eliminacion
del principio, aunque en consultas anteriores se
cuestiond su necesidad si se incluian principios
orientados de forma mé&s general a la prevencion
de efectos perjudiciales.

Recomendacion: Se han conservado las dos
alternativas para un debate posterior en el Comité.

3.2.7 (Nuevo) “Las autoridades nacionales pueden
establecer unos limites minimos para la adicién de
nutrientes esenciales a los alimentos al objeto de
garantizar _gque no se induzca a error _a los
consumidores y que los alimentos a los que se afladen
los nutrientes cumplan la finalidad de la adicién de
nutrientes a los alimentos descrita en la introduccion
de [los Principios Generales] [las Directrices]. Las
cantidades minimas para la adicién de nutrientes
esenciales a los alimentos deben tener en cuenta las
condiciones de uso de las fuentes de declaraciones de
propiedades sequn las Directrices para el uso de
declaraciones nutricionales y saludables (CAC/GL 23-

1997)”.

o bien:

Resumen: Cinco EMC mostraron su preferencia
por la primera opcidn, dos optaron por la segunda
opciodn, otro miembro preferia que Unicamente se
conservara parte de la primera opcion, esto es, la
segunda oracion, y un miembro propuso un texto
que combinaba ambas opciones. Tres OC se
inclinaron por la primera opcioén y uno de ellos
sefial6 que, en la restitucion, no deberia existir una
obligacién de cubrir la cantidad minima de una
declaracion de propiedades de las fuentes.

Debate: Las nuevas ideas de este principio giran
en torno al establecimiento de niveles minimos y a
la base para dicho establecimiento. Uno de los
EMC que opt6 por la segunda opcion comentd que
no era “adecuado establecer un vinculo entre la
cantidad minima de adicion y las condiciones de

3.2.7 (Nuevo) “Las autoridades nacionales pueden

establecer unos limites minimos para la adicién de

nutrientes esenciales a los alimentos al-objeto-de
- i |

Directrices}. [Las cantidades minimas para la
adicién de nutrientes esenciales a los alimentos
deben tener en cuenta las condiciones de uso de
las fuentes de declaraciones de propiedades seqin
las Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables (CAC/GL 23-1997)].
[La cantidad minima de adicién de un nutriente
esencial debe tener en cuenta la finalidad prevista
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(Nuevo) La cantidad minima de adicion de un

nutriente esencial debe tener en cuenta la finalidad

prevista y las demas fuentes del nutriente esencial en

la dieta, incluidos los complementos alimentarios.

uso de las declaraciones de propiedades
nutricionales”. Este miembro debe aclarar el
significado exacto de estas palabras pero parece
querer decir que la cantidad minima de una
declaracion de propiedades de las fuentes no debe
constituir la Unica base para establecer las
cantidades minimas de adicion. Aunque es posible
que esté implicito en el enunciado de la primera
opcion, lo que dice es que “deben tener en cuenta
las condiciones de uso de las fuentes de
declaraciones de propiedades”, lo cual no significa
necesariamente que esto deba ser siempre la base.

Se propuso una redaccién alternativa que
eliminaba parte del texto de la primera versién que
ya aparece mencionado en otra parte asi como la
referencia a las condiciones de uso de las “fuentes
de” declaraciones de propiedades, ¢ incluye parte
del texto de la segunda opcion.

Recomendacion: ElI Comité debe someter a
debate la posibilidad de hacer referencia a las
condiciones de wuso de las “fuentes de”
declaraciones de propiedades o a otra base
descrita, asi como la forma en que debe hacerse.
Se proponen enmiendas a la primera opcion y dos
opciones para la base del establecimiento de las
cantidades minimas.

y las demas fuentes del nutriente esencial en la
dieta, incluidos los complementos alimentarios.]

3.3 (Nuevo) Seleccién de alimentos

Resumen: Ni los EMC ni la OMC realizaron
observaciones relativas a este titulo. Sin embargo,
un OC propuso la siguiente revision del titulo:
“Consideraciones acerca de los alimentos que
pueden contener nutrientes afiadidos” para evitar
incongruencias. Otro OC propuso la eliminacion
de este titulo.

Recomendacion: Conservar este titulo, dado el
consenso general entre los EMC y la OMC.

3.3 (Nuevo) Seleccién de alimentos
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3.3.1 (Nuevo) [Tendran que] [deberan] excluirse
algunos_alimentos [del-enriguecimientovoluntariol
[de la adicién de nutrientes voluntarial debido a su
amplia presencia en la alimentacion, excluyéndose de
este_ modo la posibilidad de exposicién a ingestas
elevadas asociadas al riesgo de efectos nocivos para la
salud para las poblaciones a las que no va [destinado]

[destinada].

Resumen: Cinco EMC mostraron su conformidad
con este principio, mientras que un EMC y un OC
propusieron su eliminacién. Un EMC opinaba que
estas limitaciones no deberian resultar aplicables
en el caso de la adicion de nutrientes que tenga
por objeto la correccién o prevencion de ingestas
insuficientes. Tres OC no se mostraron de acuerdo
con la exclusion de alimentos debido a su
presencia en la alimentacion.

La OMC considera que la seleccion de los
alimentos a los que pueden afiadirse nutrientes
esenciales para evitar riesgos para la salud debe
tener en cuenta los habitos alimenticios
especificos y la situacion socioeconémica a nivel
local, y propone la sustitucion del parrafo 3.3.1
por el siguiente:

“La seleccion de los alimentos adecuados a los
que pueden afadirse nutrientes esenciales debe
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”.

Un EMC consideraba que esta seccién debe
abordar primero la selecciéon de alimentos a los
que se pueden afadir nutrientes esenciales para
cubrir los fines adecuados antes de tratar las
limitaciones, y propuso una alternativa. No le
parecié adecuado proponer un principio universal
que parezca sugerir que los alimentos bésicos
nunca son un vehiculo adecuado para la adicion
voluntaria de nutrientes que tiene por objeto cubrir
una necesidad de salud publica.

Recomendacion: Se debe conservar el parrafo
para su examen posterior por parte del Comité, asi
como las opciones alternativas propuestas.

3.3.1 (Nuevo) [Tendran que [deberan] excluirse
algunos _ alimentos  [del—enriguecimiento
voluntarie] fde la adicidn de nutrientes
voluntaria} debido a su amplia presencia en la
alimentacién, excluyéndose de este modo la
posibilidad de exposicién a ingestas elevadas
asociadas al riesgo de efectos nocivos para la
salud para las poblaciones a las que no va
[destinado] [destinada].]

o0 bien

[La seleccién de los alimentos adecuados a los que
pueden afiadirse nutrientes esenciales debe
determinarse a nivel nacional, regional o local
teniendo en cuenta los habitos alimentarios, las
situaciones socioecondmicas y la necesidad de
evitar riesgos para la salud.]

0 bien

[La seleccion de alimentos a los que afadir
nutrientes esenciales debe basarse, en primer
lugar, en la consecucién de los objetivos
adecuados de la adicion de nutrientes identificados
en la seccion 3.1.1.]

-(Nuevo) [Deberan-tenerse-en-cuenta-los-contenidos-en

Resumen: Todos los miembros se mostraron a
favor o no realizaron observaciones con respecto a

(Nuevo) [Peberan—tenerse—en—cuenta—Ilos
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la eliminaci6n de este principio, a excepcién de un
EMC, que propuso su conservaciéon con
modificaciones significativas:

Deberdn tenerse en cuenta los—centenides—en
nutrientes el contenido de nutrientes agravantes
del riesgo en los posibles alimentos afectados
para evaluar si un aumento del consumo
derivado de la adicion de nutrientes supondria
otros riesgos para la salud. de—los—alimentos
antes fdel SRFIgUectier o} —de—a ad'e.',g' de
HitFeRtes—para —garantizal 1a—eleceio _de
al er teslaeler-:ua[tslles sl_essle .EI. pb]ts[l de vista
Recomendacion: Dado el consenso existente
entre la mayoria de los miembros del GTE y
puesto que la seccion 3.3.2 incluye una referencia
a la consideracién del valor nutricional de los
alimentos seleccionados como vehiculos para la
adicién de nutrientes esenciales, se recomienda la
eliminacion de este principio.

3.3.2 (Nuevo) La seleccion de los alimentos
adecuados a los que pueden afadirse nutrientes
esenciales debe tener en cuenta el valor nutricional de
los alimentos y ser determinada por las autoridades
nacionales.

o0 bien

Las autoridades nacionales pueden determinar los
alimentos o las categorias de alimentos a los que no
pueden afadirse determinados grupos de nutrientes
esenciales teniendo en cuenta su valor nutricional.

Pregunta: ;/Cuél de estas dos opciones prefiere?
Indique el motivo de su eleccion. Si no selecciona
ninguna, aporte una explicacion.

Resumen: Siete EMC se decantaron por la
opcién 1, dos EMC y una OMC prefirieron la
opcidén 2 con modificaciones, y otro EMC no se
mostré a favor de ninguna de las dos opciones.
Cuatro OC propusieron la eliminacion de este
principio, ya que consideraban que la seccion de
alimentos no debe basarse en el valor nutricional
de un alimento sino en el valor afadido del
alimento como vehiculo para llegar a la poblacién
a la que va destinado. Un EMC se inclind por la
opcion 1 pero sugiri6 la eliminacion de
“adecuados” y la introducciéon de una segunda
oracion: “Se debe evitar la adicion de nutrientes a
alimentos con alto contenido energético y poco
valor nutricional”.

3.3.2 (Nuevo) La seleccién de los alimentos [o las
categorias de alimentos] adecuados a los que
pueden afiadirse nutrientes esenciales [debe] / [no
debe] tener en cuenta el valor nutricional de los
alimentos y ser determinada por las autoridades
nacionales.

[Ademas, no deberdn afiadirse  nutrientes
esenciales a las bebidas alcohdlicas ni a los
alimentos no elaborados, como, por ejemplo, la
fruta, la verdura, la carne, la carne de ave de corral
y el pescado.] (Nota: Con esta opcidn, se
eliminarian las nuevas secciones 3.3.4 y 3.3.5)




CX/NFSDU 12/34/9

32

Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
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Propuesta de revisidn del texto

Un EMC propuso que las disposiciones de las
nuevas secciones 3.3.4 y 3.3.5 propuestas se
afiadieran a la seccién 3.3.2;

Las autoridades nacionales pueden determinar los

alimentos o las categorias de alimentos a los que

no pueden afadirse determinados grupos de

nutrientes esenciales teniendo en cuenta su valor

nutricional. Ademds, no deberdn afadirse

nutrientes esenciales a las bebidas alcohélicas ni a

los alimentos no elaborados, como, por ejemplo,

la fruta, la verdura, la carne, la carne de ave de

corral y el pescado.

Recomendacion: Se propone la conservacién de
la opcidn 1 con distintas opciones de redaccion y
el examen de la propuesta de combinar las
propuestas para las secciones 3.3.4 y 3.3.5 con la
nueva seccion 3.3.2.

3.3.4 (Nuevo) No deberdn afadirse 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.

Resumen: Todos los EMC y dos OC se mostraron
a favor de este principio. Un EMC y una OMC
opinaron que debia eliminarse. La OMC cree que
este principio no guarda relacion con las
directrices internacionales.

Recomendacion: Conservarlo como esta y debatir
posteriormente en el Comité si se debe eliminar o
combinar con la seccion 3.3.2.

3.3.4 (Nuevo) 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.

3.35 (Nuevo) No deberdn afadirse nutrientes

esenciales a bebidas alcohdlicas. con-una-graduacién

Resumen: Hubo un consenso generalizado acerca
de este principio, a excepcion de un EMC y una
OMC. La OMC pens6 que debia eliminarse, ya
que no lo consideraba pertinente en el contexto de
las directrices internacionales. EI EMC propuso la
combinacion de las secciones 3.3.4 y 3.3.5 con
una version revisada de la seccion 3.3.2.
Recomendacion: Conservarlo como estd y debatir
posteriormente en el Comité si se debe eliminar o
combinar con la seccion 3.3.2.

3.3.5 (Nuevo) No deberdn afiadirse nutrientes
esenciales a bebidas alcohélicas. eor—una

4 alooholi 1 20

3.4 (Nuevo) Cuestiones tecnolégicas

3.4 (Nuevo) Cuestiones tecnoldgicas
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Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

3.4.1 (Nuevo) Las fuentes de los nutrientes esenciales
afladidos 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, en el siguiente orden:
las normas FAO/OMS-e—en—caso-de-gue-no-existan
normas—FAO/OMS—disponibles; los libros de

farmacopea internacionales o normas internacionales
reconocidas—En-ausencia-de-criterios-en-estasfuentes:

puede-ytilizarse-0 la normativa nacional.

Resumen: La OMC propuso la eliminacion de la
seccién sobre cuestiones tecnoldgicas, ya que
muchas de las cuestiones cubiertas (3.4.2, 3.4.3 y
3.4.4) no son principios y es posible que la
seccidn 3.2.7 cubra su finalidad prevista. También
recomendd que se trasladase la seccion 3.4.1 a la
seccion 3.2 (Seleccion  de  nutrientes y
determinacion de las cantidades).

Un EMC también propuso este Ultimo cambio.
Otro EMC se mostr6 a favor de conservar la
seccién 3.4.1 pero no mostré ninguna preferencia
por la conservacion de las secciones 3.4.2-3.4.4.
La OMC recomend6 que los criterios de pureza no
se citaran por orden de prioridad sino que tan solo
se enumeraran.

Recomendacion: Conservar el texto tal como se
propone, puesto que no existen verdaderas
objeciones al contenido de la seccién3.4.1, a
excepcion de la recomendacion de eliminar “en el
siguiente orden”. Tal vez el Comité deba debatir
la posibilidad de trasladar este principio a la
seccion 3.2 y el apoyo de los demas para su
conservacion en esta seccion.

3.4.1 (Nuevo) Las fuentes de los nutrientes
esenciales afiadidos 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, [en el siguiente orden]: las
normas FAO/OMS-6-en-case-de—gue-no-existan
normas—FAO/OMS—disponibles; los libros de

farmacopea internacionales 0 normas
internacionales reconocidas—Enr—ausencia—de

criterios—en—estas—fuentes—puede—utibizarse—o la

normativa nacional.

3.4.2 (Antiguo 3.4 con modificaciones) El nutriente
esencial afiadido debera ser suficientemente estable en
el alimento en las condiciones usuales de elaboracion,
envasado, almacenamiento, distribucion y uso.

Resumen: Todos los miembros a excepcién de la
OMC se mostraron a favor de este principio o no
realizaron observaciones. Como se ha comentado
anteriormente, la OMC propuso la eliminacion del
principio.

Recomendacion: Conservar la propuesta de texto.

3.4.2 (Antiguo 3.4 con modificaciones) El
nutriente  esencial afadido  debera  ser
suficientemente estable en el alimento en las
condiciones usuales de elaboracion, envasado,
almacenamiento, distribucion y uso.

3.4.3 (Antiguo 3.6) El nutriente esencial afiadido no
deberd impartir caracteristicas desagradables al
alimento (por ejemplo, color, sabor, aroma, textura,
propiedades de coccién) ni  deberd reducir
excesivamente la duracion en almacén.

Resumen: Un EMC propuso la modificacion de la
redaccion para indicar que los cambios en las
caracteristicas originales de los alimentos debian
ser “minimos”. Aunque en la propuesta de texto se
dice que el nutriente afiadido debe tener una
repercusién minima, puede que se desee que el
nutriente tenga un efecto positivo. La redaccion
original parece cubrir adecuadamente los efectos
negativos.

Recomendacion: Conservar el texto como se

3.4.3 (Antiguo 3.6) El nutriente esencial afiadido
[debera tener una repercusion minima sobre las
caracteristicas originales del alimento] / [no
debera impartir caracteristicas desagradables al
alimento] (por ejemplo, color, sabor, aroma,
textura, propiedades de coccidn) ni deberd reducir
excesivamente la duracion en almacén.
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resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

propone, ya que la mayoria de los miembros se
mostraron a favor de que se conservara este
principio tal como estaba redactado, y tener en
cuenta el cambio propuesto por uno de ellos.

3.4.4 (Antiguo 3.7) Debera disponerse de medios
tecnoldgicos y de elaboracién para permitir la adicion
[normalizada] del nutriente esencial al alimento fen
forma—satisfactoria}l [de forma que se garanticen la
disponibilidad, la consistencia, la distribucion y la
estabilidad del nutriente].

Resumen: La mayor parte de los miembros
estuvo de acuerdo con su conservacion (a
excepcion de una OMC y un OC). Un EMC
propuso la eliminacion del término “normalizada”
y la sustitucion de “disponibilidad” por
“biodisponibilidad”. El resto no realizd
observaciones especificas sobre el texto entre
corchetes.

Recomendacion: Conservar el texto tal como se
propone, con la sustitucion de “disponibilidad”
por “biodisponibilidad”, y debatir si es necesaria
la referencia a la normalizacion, teniendo en
cuenta el segundo texto entre corchetes.

3.4.4 (Antiguo 3.7) Debera disponerse de medios
tecnologicos y de elaboracion para permitir la
adicion [normalizada] del nutriente esencial al
alimento fen-forma-satisfactorial-fde forma que se
garanticen la [bio]disponibilidad, la consistencia,
la distribucién y la estabilidad del nutriente].

Resumen: Todos los miembros aceptaron la

biclégicamente-asimilable-del-alimento- eliminacion de este principio o no aportaron | bielégicamente-asimiable-del-alimento:
observaciones. Tres miembros sefialaron su
conformidad con la eliminacion si se mantenian
las secciones 3.4.1y 3.4.4.
Recomendacion: Eliminar este principio.
3.5 Control Hubo un consenso generalizado acerca de la | 3.5 Control
inclusién de una seccion sobre el control.
Antiguo 3.10 Se propuso la eliminacion de este principio. Antigue-3-10
Debara_di . | | Debers_di | stod

yd ela_ sle V& |~e|a|_ele tas ele eel_tnaele tes-—de-Rutriel !tes
organismos—de——control puedan—controlar de—manera

Resumen:

Tres EMC y la OMC estuvieron de acuerdo y siete
miembros no realizaron observaciones al respecto.
Tres OC mostraron su aprobacion.

Recomendacion: Eliminar este principio, ya que
expresa uno de los conceptos bésicos que subyace
en las normas del Codex y no tiene por qué
repetirse aqui.

3.5.1 (Nuevo) Las autoridades nacionales deben
controlar las ingestas tetales, procedentes de todas las
fuentes, de los nutrientes esenciales afiadidos a los

Resumen
Seis EMC se mostraron de acuerdo y dos no
realizaron observaciones. Tres OC mostraron su

3.5.1 (Nuevo) [Es importante que las autoridades
nacionales] / [Las autoridades nacionales deben]
controlar las ingestas totales. procedentes de todas
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alimentos dentro de la poblacion y—procedentes—de

I F T |
alimentarios; para evaluar el grado en que se cubren
las necesidades de salud publica [u otro objetivo de la
adicién] vy garantizar que se reduzca al minimo el
riesgo de ingestas excesivas:

conformidad y uno de ellos recomenddé su
eliminacién al considerarlo innecesario.

Dos EMC y la OMC respaldaron, en términos
generales, esta secciébn pero propusieron su
reformulacion. Dos EMC recomendaron cambios
similares de reformulacién para que se controlaran
“las ingestas procedentes de todas las fuentes que
incluyan los nutrientes esenciales afiadidos a los
alimentos”. La OMC sugirié que la reformulacién
del texto se basara en la consideracion de que el
control de las ingestas totales por parte de las

autoridades  nacionales era una cuestion
importante, mas que una obligacién.
Recomendacion: Examinar los  cambios

propuestos y debatir si el cambio referente a lo
que se controlaria modifica el significado a la
supervision de todas las ingestas de nutrientes en
lugar del control de la repercusion de los
nutrientes afiadidos. Ademas, se deberia debatir si
este principio debe expresarse como obligacion o
como tarea importante.

las fuentes; incluyendo de los nutrientes esenciales
esencial afiadidos a los alimentos dentro de la
poblacién procedentes-detodoslosalimentosdela
dieta—ycomplementos—alimentarios; para evaluar
el grado en que se cubren [las necesidades de
salud publica seleccionadas fu otro objetivo de la
adicién] o [los objetivos identificados en la
seccion 3.1.1] y garantizar _que se reduzca al
minimo el riesgo de ingestas excesivas:

3.5.2 (Nuevo) EI control de la ingesta total de
nutrientes debe sequir el mismo [método] / [enfoque]
gue se emplea para decidir sobre la adicién de
nutrientes.

Resumen

Tres EMC y la OMC se inclinaron por el término
“enfoque”, y cinco miembros no mostraron
ninguna preferencia o no realizaron observaciones
al respecto. Un OC se decant6 por “enfoque”, dos
no mostraron ninguna preferencia y uno propuso
su eliminacion. Uno de ellos mostrd su
conformidad con el péarrafo pero cuestiond la
necesidad de incluir una referencia que remita al
enfoque empleado para la decision sobre la
adicion de nutrientes.

Dos EMC no respaldaron en general este
principio. Uno de ellos sefial6 que el principal
objetivo del control es la medicién de los cambios
tras una intervencion y que esto podia hacerse

3.5.2 (Nuevo) EI control de la ingesta total de
nutrientes debe sequir el mismo [método]
fenfoque] que se emplea para decidir sobre la
adicion de nutrientes.
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usando otras mediciones, como los datos
procedentes de la sangre y la orina. De igual
modo, Estados Unidos apunté que los enfoques
empleados para tomar decisiones sobre las
concentraciones de alimentos para la adicién de
nutrientes no son los mismos que los utilizados
para controlar las ingestas totales tras su
aplicacion.

Recomendacion: Conservar el principio para un
debate posterior en el Comité acerca de la validez
de la necesidad de usar el mismo enfoque en la
evaluacion y en el control.

4.0 Tipos especificos de adicion de nutrientes

Resumen:
Solo cuatro EMC y un OC realizaron
observaciones sobre este titulo. Dos EMC

propusieron la adicion de las palabras “Principios
para” al principio. Otro propuso la eliminacién de
“especificos”. El EMC restante lo acepto tal como
estaba.

Recomendacion: Conservar el titulo con los
cambios propuestos para su examen por parte del
Comité.

4.0 [Principios para] tipos [especificos] de
adicion de nutrientes

4.1 (Nuevo) Adicion de nutrientes obligada para

fines de enriguecHiento [correccidn
del/[reduccidn de] ingestas insuficientes

Pregunta general sobre la seccion 4.1: ;Esta de
acuerdo con el titulo de esta seccion y la
justificacién de que existen principios Unicos para
la adicion obligada? Se le invita a realizar
observaciones especificas sobre cada uno de los
principios propuestos.

Resumen

Las respuestas sobre el titulo fueron variadas y
mostraron diferencias fundamentales en cuanto a
su interpretacién. La OMC indic6 que pensaba
que existian principios que resultan aplicables
Unicamente a la adicion obligatoria pero que el
titulo no deberia especificar los fines, puesto que
“es responsabilidad de las autoridades nacionales
decidir el motivo de salud publica que se use

4.1 (Nuevo) Adicion de nutrientes esenciales
[para cubrir una necesidad de salud publica
demostrada] [y adicidon obligatoria] eblgada
pIaJI aF Ilmes_’ de f.' Fguect |e|F|_te_ [correceion
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como base para la adicion obligatoria”. Desearia
que el titulo fuese este: “Adicion obligatoria de
nutrientes esenciales”. La OMC consideraba que
los principios que resultan aplicables Gnicamente a
la adicion obligatoria son los contenidos en las
secciones 4.1.1 a 415, con algunas
modificaciones puntuales. Pensaba, asimismo, que
todos los tipos de adicién voluntaria estaban
cubiertos en la seccidn 3. Por otra parte, dos de los
EMC no estaban en absoluto de acuerdo con que
los principios de la seccién 4.1 solo se aplicasen a
la adicién obligatoria, ya que, en su opinion,
podrian resultar aplicables a la adicién voluntaria
cuyo fin fuera cubrir una necesidad de salud
publica, como las deficiencias, las ingestas
insuficientes o potencialmente insuficientes, etc.,
de nutrientes esenciales. Ademas, la OMC
opinaba que la adicion obligatoria no debia
vincularse a un solo fin especifico, mientras que
dos EMC pensaban que el fin de cubrir una
necesidad para la salud publica —fin al que, en su
opinién, hacian referencia los principios de la
seccion 4.1— no debia vincularse exclusivamente
a la adicion obligatoria. Consideraban ademas que
otros tipos de adicion, como, por ejemplo, la
restitucion, podian ser obligatorios, lo que
constituia otro motivo para no incluir
“obligatoria” ni “obligada” en el titulo de esta
seccion.

De los demés EMC que realizaron observaciones,
tres se mostraron a favor del titulo propuesto, dos
aceptaban la primera parte del titulo pero
propusieron cambios al enunciado que sigue a
“fines de”, y los otros dos preferian “obligatoria”
a “obligada”. En cuanto a los OC, dos preferian el
término “obligatoria” a “obligada” y otro se
mostro a favor del titulo propuesto.
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Recomendacion:

Dado que diferentes miembros desean conservar
estos principios por diferentes motivos que
responden a distintas interpretaciones del titulo,
tal vez el Comité deba considerar la opcion de
incluir ambos conceptos en el titulo e intentar
aclarar con mayor precisién la intencion del texto
de esta seccion.

4.1.1 (Antiguo 6.2.1) Debera haber una necesidad de
salud publica demostrada de incrementar la ingesta de
un nutriente esencial en uno—o—mas—grupos—de
poblacién en una o mas poblaciones mediante la
adicién obligada. fmediante—el-enriguecimiento}.Tal
necesidad debera—presentarse—en—forma—de debera

demostrarse mediante pruebas clinicas o subclinicas
efectivas de deficiencia, estimaciones que indiquen
niveles bajos insuficientes o potencialmente
insuficientes de ingesta de nutrientes o mediante
estimaciones de  posibles  deficiencias  que
probablemente se registraran a raiz de cambios que
tengan lugar en los habitos alimentarios. El

Resumen: Tres EMC y la OMC se mostraron de
acuerdo con la propuesta de redaccién, aunque
esta ultima preferia el término “obligatoria” a
“obligada”. Tres miembros no realizaron
observaciones y el resto propuso cambios. De
igual modo, un OC se mostr6 de acuerdo y dos de
ellos sugirieron modificaciones.

Un EMC preferia que la definicion de
enriquecimiento conservara su significado actual,
por lo que propuso que se utilizara aqui este
término. Al igual que en las observaciones
anteriores, este y otro EMC opinaban que tanto la
adicién voluntaria como la obligatoria pueden
servir para cubrir una necesidad para la salud
publica demostrada. Uno de ellos propuso la
adicién de texto para aclarar este punto. Otras
observaciones estaban relacionadas con lo que
debe incluirse para indicar la forma en que se
podria demostrar una necesidad, entre ellas, las
que sugerian que se eliminasen distintas partes de
la segunda oracién o que se realizaran cambios
para modificar lo que en apariencia era una base
poco sélida de una necesidad demostrada. Un OC
se mostrd de acuerdo con la versién enmendada
del parrafo pero argumentd que la obligacion de
demostrar una necesidad para la salud publica
debe aplicarse a la adicion obligatoria y voluntaria
de nutrientes esenciales y que, por lo tanto, el
punto debia formar parte de los principios
fundamentales.

Recomendacion:

4.1.1 (Antiguo 6.2.1) Debera haber una necesidad
de salud publica demostrada de incrementar la
ingesta de un nutriente esencial en whe—6-—mas
grupes una 0 mas poblaciones [mediante—la
adicion—obligada] [que puede llevarse a cabo
mediante la_adicion obligatoria de nutrientes
esenciales. No obstante, también puede cubrirse
una necesidad de salud publica demostrada

mediante la adicion voluntaria.] [mediante—el
enriguecimiento]:  Tal  necesidad  deberd

presentarse—en—forma—de deberd demostrarse
mediante pruebas clinicas e subelinicas—efectivas

de deficiencia, pruebas subclinicas de deficiencia,
[estado nutricional no Optimo], [pruebas de
indicadores bioquimicos efectivos], estimaciones
que indiquen ingestas de nutrientes bajas
insuficientes o—potencialmente—insuficientes,
estimaciones que indiquen ingestas de nutrientes
potencialmente insuficientes, y/o  mediante
estimaciones de posibles deficiencias gue
probablemente—se—registrardn a raiz de cambios
gue-tengan-lugar en los habitos alimentarios. El
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Conservar el principio en esta seccion y examinar
los cambios propuestos por varios miembros. Se
realiz6 un esfuerzo por conservar todos los modos
posibles sugeridos de expresar la forma en que se
podria demostrar una necesidad de tal forma que
el Comité pueda revisarlos uno a uno. Los mas
recientes se han colocado entre corchetes.

4.1.2 (Antiguo 6.2.2) El alimento seleccionado como
vehiculo para el nutriente o los nutrientes esenciales
deberd ser consumido por la poblacion expuesta a
riesgo de ingesta insuficiente.

Resumen

Tres EMC y la OMC mostraron su conformidad
con la redaccion de este principio y tres EMC no
realizaron observaciones. Tres de los OC también
se mostraron de acuerdo y uno de ellos recomendo
su inclusion en los “principios fundamentales”.

Otros cuatro EMC se mostraron en general de
acuerdo con esta seccion, pero propusieron su
reformulacion o reorganizacion. Uno pensaba que
podria formar parte de los Principios generales.
Otro propuso que se conservara el texto original y
se eliminase “de ingesta insuficiente”. Otro EMC
sefiald que, en su opinion, se podia seleccionar
més de un alimento como vehiculo y, por tanto,
propuso que se hiciera referencia a “el alimento o
los alimentos” en esta disposicion y en las
secciones 4.1.3y 4.1.4.
4.1.2 El alimento de destino
seleccionado ceme-vehiculo para la
adicion del nutriente o los nutrientes
esenciales debera ser consumido en
cantidades habituales por la poblacién
expuesta a riesgo de-ingesta-insuficiente-
Recomendacion: Se recomienda conservar el
principio en esta secciébn con las pequefas
modificaciones indicadas. El texto “de ingesta
insuficiente” se ha colocado entre corchetes para
un debate posterior.

4.1.2 (Antiguo 6.2.2) EIl alimento o los alimentos
seleccionados como vehiculo para el nutriente o
los nutrientes esenciales afiadidos deberan ser
consumidos por la poblacién expuesta a riesgo [de
ingesta insuficiente].

4.1.3 (Antiguo 6.2.4) La cantidad de nutriente esencial
afiadida al alimento debe ser suficiente para [reducir

las ingestas innecesarias] [ecorregi—o—prevenir—la

Resumen
Tres EMC se mostraron de acuerdo y tres no
realizaron observaciones. Un OC estuvo de

4.1.3. La cantidad de nutriente esencial afiadida al
alimento debe aspirar a ser suficiente para freducir

la insuficientes] ; el
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deficiencial, cuando el alimento es consumido en
cantidades [nermales] [habituales] por la poblacion
expuesta a riesgo.

acuerdo. Los otros tres OC también, pero
propusieron la reformulacion o reorganizacion del
texto.

Cuatro EMC y la OMC se mostraron en general
de acuerdo con esta seccion, pero propusieron su
reformulacion o reorganizacion.

Recomendacion: Se han propuesto nuevos
cambios basados en las sugerencias de varios
participantes, incluida la eliminacion del final de
la oracion, ya que los puntos aparecen cubiertos
en la seccion 4.1.2 o en la 4.1.4. Ademas, parecia
que el uso de “necesidad de salud publica” era lo
suficientemente amplio para cubrir todos los fines
previstos de esta seccién, aunque la OMC
recomend6 que se conservase tanto “ingesta
insuficiente” como “corregir o prevenir la
deficiencia”.

deficiencia] cubrir las necesidades de salud
publica;-cuando-el-alimento-es-consumido-en
cantidades-habituales-porla-poblacién-expuesta-a
Fiesgo-

414 (Antiguo 6.2.3) La ingesta del alimento
seleccionado como vehiculo deberd ser estable y
uniforme, y deberdn conocerse [los—hivelesinferiory
superior—de—ingesta} [las cantidades del alimento

consumidas por los percentiles superior e inferior de

la poblacion].

Resumen

Cuatro EMC y la OMC mostraron su conformidad
con esta propuesta de texto y cuatro EMC no
realizaron observaciones. Dos OC le dieron su
aprobacién y otros dos también estuvieron de
acuerdo con él, aunque propusieron su
reformulacion o reorganizacion.

Dos EMC se mostraron en general de acuerdo con
esta seccion, pero propusieron su reformulacién o
reorganizacion. Uno propuso que se conservarse
solo el texto "deberan conocerse" y la Gltima parte
de la oracién que empieza por “las cantidades”.
Uno sugirié una ligera reformulacién y propuso
ademas que la seccidn se trasladase justo después
de la seccion 4.1.2, ya que trata de los vehiculos
alimentarios. Asi se conseguiria reunir los
principios sobre esta cuestion.

Recomendacion: Conservar el texto tal como se

[Intercambiar orden con la seccién 4.1.3:]

4.1.4 (Antiguo 6.2.3) La ingesta del alimento
seleccionado como vehiculo debera ser estable y
uniforme, y deberdn conocerse [les—niveles
inferior-y-superior-de-ingesta} [las cantidades del
alimento consumidas por los percentiles superior e
inferior de la poblacién].
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

propone y sugerir el cambio de orden con la
seccidn 4.1.3 para que siga a la seccién 4.1.2.

) dad - 2l afadid

Pregunta: (Se puede considerar
seccion 3.2.1 cubre este contenido?

Py . ; o
625 /I:a cantidad d'e Rutriente ese eial-afiadido-ne
deberd |e_sulta| € Il : |gestasle;|;'eesnas POFPErse |a.s

este

que la

Recomendacion: Se acordd eliminar
principio al haberse cubierto previamente.

) dadd - T afadid

3-8 .EI coste EH.EII; Etl [I I 1 gaton

4.1.5 (Antiguo 3.9 revisado) Debe tenerse en cuenta la
relacién costo-eficacia de la adicién de nutrientes
esenciales a los alimentos para el consumidor a gue se
destinan.

Preguntas: ¢Esta de acuerdo con los cambios en
este principio? ¢Esta conforme con la propuesta
de trasladar este principio a la seccion 3?

Resumen: Tres EMC y un OC sefialaron que
estaban de acuerdo pero no especificaron a qué
pregunta respondian.

En cuanto a los cambios en este principio:

Solo cuatro EMC respondieron directamente a
esta pregunta, y lo hicieron mostrando su
conformidad. Ningin EMC se opuso a los
cambios. Dos OC mostraron su aprobacion. Otros
dos también, pero propusieron la reformulacion o
reorganizacion del texto.

Un EMC sefial6 que la relacién costo-eficacia no
solo estaba relacionada con el consumidor al que
se destinan, por lo que propuso la eliminacion de
esa parte de la oracion.

Otro EMC admiti6 que este enunciado era
preferible al original de la seccion 3.9; no
obstante, no estaba seguro de que resultase
correcto abordar aspectos econdmicos en un texto
del Codex.

Con respecto a la pregunta relativa al traslado de
este principio a la seccion 3:

Tres EMC aceptaron su traslado a la seccion 3;

4.1.5 (Antiguo 3.9 revisado) Debe tenerse en
cuenta la relacién costo-eficacia de la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos para el
consumidor a que se destinan.
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

tres EMC, la OMC y dos OC se opusieron; y dos
EMC y un OC no realizaron observaciones acerca
de esta cuestion.

De todos ellos, uno de los EMC propuso que,
puesto que este principio guarda relacién con
todas las formas de adicion, debia trasladarse a la
seccion 3. Otros pensaban que se aplicaba mas a la
adicion obligatoria de nutrientes (0 para corregir
ingestas insuficientes) y que, por tanto, debia
conservarse en esta seccion.

Recomendacion: Conservar el principio en su
version revisada. Conviene que el Comité debata
donde ubicar el texto: si en la seccién 4.2 o en la
seccion 3.1.

4.2 Adicidn de nutrientes para fines de restitucion

Pregunta: ;Considera que esta seccidon debe
eliminarse? Explique por qué existe o no existe la
necesidad de conservar estos principios.

Resumen: Ocho EMC vy tres OC abogaron por la
conservacion de este principio. Uno de los
motivos alegados para la conservacién de esta
seccion fue la practica de este tipo de adicion en
muchos paises. Un EMC sefialé que debia
conservarse puesto que identifica principios
especificos pertinentes para uno o mas fines de la
seccion 3.1.1.

La OMC y un OC opinaron que debia eliminarse.
La OMC basaba su opinién en que los fines de la
adicién de nutrientes esenciales a los alimentos y
los principios aplicables a todos los tipos de
adicién ya estan recogidos en la introduccion y en
la seccion 3 del documento. Sefialé que aceptaria
un debate acerca de la pertinencia de incluir
principios u orientaciones para los distintos tipos
de adicion de nutrientes en directrices
internacionales.

4.2 Adicion de nutrientes para fines de
restitucion
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

Un EMC no realizd ninguna observacién. La
observacion de otro EMC no estaba clara.
Recomendacion: Esta seccion se debe conservar
y debatir posteriormente en el Comité. Un debate
podria aportar un mayor conocimiento de los
motivos para la conservacion o eliminacion de
estas secciones en los Principios generales a la
hora de tomar una decision.

4.2.1 (Antiguo 4.1) Cuando se haya identificado un
alimento como contribuidor _importante a la ingesta

Resumen
Preferencia de “recomendarse vivamente” frente a

fuente-importante de energia y/o nutrientes esenciales
en la-alimentacién la poblacién el-grupo-o-les-grupes

de-poblacién, y particularmente cuando haya pruebas
evidentes—de—su necesidad evidente para la salud

publica, debera [recomendarse
vivamente]/[examinarse detenidamente] la restitucion
de los nutrientes esenciales de interés que se hayan
perdido durante la elaboracion, el almacenamiento o
la manipulacion.

“examinarse detenidamente”

Unicamente un EMC y dos OC preferian el
enunciado “examinarse detenidamente”; sin
embargo, dos de ellos pensaban que la palabra
“detenidamente” era innecesaria.

Cinco EMC y un OC preferian “recomendarse
vivamente” o simplemente “recomendarse”. Tres
de esos cinco EMC mostraron su preferencia por
el término “recomendarse”. Tres EMC y la OMC
no realizaron observaciones.

Otras observaciones

Dos EMC y un OC propusieron la eliminacion del
término “energia”. En cambio, un EMC sugirié
que se conservase.

Otro EMC propuso ademas la eliminacion del
término “evidentes”.

Un OC respald6é el uso de “contribuidor a la
ingesta”.

Recomendacion:

Conservar el principio con los cambios. Parece
haber una ligera preferencia por la conservacion
de “recomendarse” frente a “recomendarse
vivamente” y por el uso de cualquiera de estas
opciones al uso de “examinarse detenidamente”.
Ademas, se ha sugerido que puede que no sea
necesario considerar un alimento para la

4.2.1 (Antiguo 4.1) Cuando se haya identificado
un alimento como [fuente  importante]
[contribuidor importante a la ingesta] de [erergia
wfe] nutrientes esenciales en la—alimentacion la
poblacion el-grupo-o-los-grupos-de-peblacién, y
particularmente cuando haya [una] pruebas
evidentes—de-su necesidad evidente para la salud
publica; debera [recomendarse
vivamente|/[examinarse——detenidamente]——la
restitucion de los nutrientes esenciales de interés
que se hayan perdido durante la elaboracion, el
almacenamiento o la manipulacion.
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

restituciéon si tan solo constituye una fuente
importante de energia y no de un nutriente
esencial, por lo que se puede proponer la
eliminacion del término “energia”.

4.2.2 (Antiguo 4.2) Un alimento se considerara
contribuidor importante a la ingesta fuente-importante
de un nutriente esencial si la parte comestible del
alimento antes de la elaboracion, el almacenamiento o
la manipulacién contiene el nutriente esencial en
cantidades iguales o superiores al 10% [de la ingesta
de nutrientes recomendada] / [del VRN] / [del INL98]
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] / [un VRN] /
[un INL 98], 10% de la ingesta diaria media del
nutriente).

Pregunta: ¢(En qué tipo de valor de referencia
debe basarse el calculo del 10%?

Resumen

Tres EMC vy tres OC apoyaron el uso de VRN
como primera opcion, y una de las razones fue
“porque son mas generales y eso garantiza su
facilidad de uso”.

Tres EMC propusieron el uso de la “ingesta de
nutrientes recomendada”, que puede interpretarse
ampliamente, o basar el célculo en el VRN para la
poblacion general, ya que se trata de un Unico
valor de referencia.

Un EMC recomendd el uso de INL98. Otro
propuso el uso del valor de referencia de ingesta
diaria. Dos EMC no realizaron ninguna
observacion.

Otras observaciones

Un EMC recomendé que se sustituyera el término
“ingesta” por “consumo” para distinguir entre la
ingesta de nutrientes y el consumo de alimentos.
Otro EMC propuso el uso de “se puede
considerar” en lugar de “se considerard”, e
“ingesta diaria habitual” en lugar de “ingesta
diaria razonable”. Un OC también realizo la
misma propuesta.

Debate

El 10% es un valor arbitrario y la eleccion del
10% de VRN o de INL 98 dara lugar a distintos
valores. La intencion de los dos principios de esta
seccidn es garantizar que las ingestas de nutrientes
no se vean afectadas negativamente por el
procesamiento de alimentos y que los paises
realicen un esfuerzo por abordar las pérdidas de
nutrientes cuando son importantes para la
poblacion.

4.2.2 (Antiguo 4.2) Un alimento se considerara
contribuidor importante a la ingesta fuente
importante 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% [del valor de referencia de la
ingesta diaria] / [de la ingesta de nutrientes
recomendada] / [del VRN] / [del INL 98] en [una
ingesta diaria] / [un consumo diario] razonable del
alimento (o en el caso de un nutriente esencial
para el que no se ha establecido [un valor de
referencia de la ingesta diaria] / [una ingesta
recomendada] / [un VRN] / [un INL 98], 10% de
la ingesta diaria media del nutriente).

[Cuando existan razones claras de salud puablica
que recomienden moderar la ingesta de un
nutriente determinado, la cantidad de este
nutriente no tiene por qué ser restituida.]
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

Una de las opciones que propuso un EMC fue
hacer referencia al término genérico “valor de
referencia de la ingesta diaria”, que ha sido
adoptado en los Principios generales para el
establecimiento de valores de referencia de
nutrientes (VRN).1

No obstante, seguird existiendo la obligacién de
seleccionar una valor de referencia individual a
partir del cual se calculard el 10%, bien sea el
INL98 o la ingesta de nutrientes recomendada.
Esto puede resultar aceptable, ya que deja a las
autoridades nacionales la responsabilidad de
determinar el valor de referencia que resulta
adecuado. Por ejemplo, en Canada, se
establecieron para este fin las ingestas de
nutrientes recomendadas ponderadas 0 WRNI (por
sus siglas en inglés) mediante la determinacién de
la media ponderada de los RNI en base a la
poblacion, que en ese momento eran los valores
de ingesta recomendados existentes para los
canadienses.

Recomendacion:

Conservar el principio con las alternativas
propuestas para un examen posterior. Conviene
que el Comité debata el grado de precisién que
posee este principio asi como la eleccién de la
base para el calculo. Alternativamente, el Comité
podria examinar la posibilidad de eliminar este
principio y dejar la decision sobre el significado
de “contribuidor importante” en manos de las
autoridades nacionales.

! Definicion de valor de referencia de ingesta diaria:

“Valores de referencia de ingesta diaria, tal como se utilizan en los presentes principios, aluden a los valores de ingesta de nutrientes de referencia,
proporcionados por la FAO/OMS u otros organismos cientificos competentes reconocidos, que pueden tenerse en cuenta para establecer los VRN. Estos valores
pueden expresarse de distintos modos (p. ej., como un Gnico valor o como un intervalo) y resultan aplicables a toda la poblacion o a un segmento de la poblacion
(p. €j., recomendaciones para una franja de edad determinada). Para los macronutrientes, generalmente se expresan en forma de porcentaje de la ingesta

energética.”
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

Ademas, como ya propuso un EMC en la
seccidn 4.3.3, quizés el Comité desee examinar el
valor de la adicion de un enunciado similar al
siguiente, que aparece en la seccion 4.3.2 (y
4.3.3). “Cuando existan razones claras de salud
pUblica que recomienden moderar la ingesta de un
nutriente determinado, la cantidad de este
nutriente no tiene por qué ser equivalente.” El
término “equivalente” puede sustituirse por
“restituida”.

4.3 Adicion de nutrientes
equivalencia nutricional

para fines de

Pregunta: ;Considera que esta seccion debe
eliminarse? Explique por qué existe 0 no existe la
necesidad de conservar estos principios.

Resumen

Siete EMC y tres OC apoyaron la conservacién de
esta seccidn y, entre las razones aducidas, estaba
el hecho de que muchos paises aplican este
principio, y que esta seccion aclara cudndo se ha
de aplicar este tipo de adicion.

Un EMC y la OMC respaldaron su eliminacion. El
EMC no ofreci6 ninguna justificacién y la OMC
hizo referencia a las observaciones realizadas en
la seccion4.2. Uno de los EMC no realizo
ninguna observacién. Las observaciones de otro
EMC no quedaron claras.

Recomendacion: Esta seccion se debe conservar
y debatir posteriormente en el Comité. Un debate
podria aportar un mayor conocimiento de los
motivos para la conservacion o eliminacion de
estas secciones en los Principios generales a la
hora de tomar una decision.

4.3 Adicion de nutrientes para fines de
equivalencia nutricional

4.3.1 Antiguo 5.1 Cuando un alimento sucedaneo se
destina a sustituir a un alimento que ha sido
identificado como fuente—impertante [contribuidor
importante a la ingesta] de energia y/o nutrientes
esenciales en la-alimentacién [la poblacion el-grupe-o

Resumen

Seis EMC y tres OC se mostraron de acuerdo con
la conservacion del principio. Cuatro EMC y una
OMC no realizaron observaciones.

43.1 (Antiguo 5.1) Cuando un alimento
sucedaneo se destina a sustituir a un alimento que
ha sido identificado como [fuente importante] /
[contribuidor importante a la ingesta] de [energia
w/e] nutrientes esenciales en la—alimentacién [la
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

los—grupoes—de-poeblacién)], y particularmente cuando
haya pruebas-evidentes-de-su necesidad evidente para
la salud pdblica, se recomendard vivamente la
equivalencia nutricional en términos de nutrientes
esenciales de interés.

De entre los que manifestaron su conformidad con
su conservacién, algunos EMC y dos OC
propusieron la eliminacion de “energia” o su
colocacién entre corchetes.

Un EMC y un OC sugirieron la eliminacion de
“vivamente”.

Uno de los EMC propuso la eliminacion de
“contribuidor a la ingesta” y el uso de “fuente”.

A diferencia de lo que ocurri6 en la seccion 4.2.1,
en el caso de este principio no se propuso una
redaccion  alternativa a  “se  recomendara
vivamente”. En la seccion 4.2.1, parecia haber una
ligera preferencia por la conservacién de
“recomendar” frente a “recomendar vivamente”.
Aqui, solo hubo tres observaciones relativas a esta
parte del principio y en dos de ellas se volvio a
sugerir la eliminacién de “vivamente”. La tercera
observacién recomendaba el uso de “examinara”.
Ademas, al igual que en la seccion 4.2.1, se sefialo
que podia no ser necesaria la conservacion del
término “energia”, por lo que se podia proponer su
eliminacion.

Recomendacion:
Conservar el principio con cambios similares a los
de la seccion 4.2.1.

poblacion el-grupe-o-los-grupos-de-peblacién], y
particularmente cuando haya [una] pruebas
evidentes-de-su necesidad evidente para la salud
publica, se [recomendard] [wivamente]/
[examinara]l la equivalencia nutricional en
términos de nutrientes esenciales de interés.

4.3.2 (Antiguo 5.2) Un alimento sustituido o
parcialmente  sustituido se considerara fuente
impertante-contribuidor importante a la ingesta de un
nutriente esencial si una racion, porcién o 100 kcal del
alimento contienen el nutriente esencial en cantidades
iguales o superiores al 5% de [la ingesta recomendada
del nutriente] / [VRN] / [INL 98].

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

Resumen

Dos EMC y un OC respaldaron el uso de VRN.
Un EMC apoyo el uso de INL98. Cuatro EMC y
una OMC no realizaron observaciones.

Tres EMC realizaron otras recomendaciones y
observaciones:

Uno propuso la introduccion del equivalente de
100 kcal en kJ y el uso del valor de referencia de
la ingesta diaria como la base para el calculo
del 5%.

4.3.2 (Antiguo 5.2) Un alimento sustituido o
parcialmente sustituido se considerard fuente
impertante-contribuidor importante a la ingesta de
un nutriente esencial si una racion, porcién o
100 kcal del alimento contienen el nutriente
esencial en cantidades iguales o superiores al 5%
de [la ingesta recomendada del nutriente] / [VRN]
/[INL 98].

[Cuando existan razones claras de salud publica
que recomienden moderar la ingesta de un
nutriente determinado, la cantidad de este no tiene
por qué ser equivalente.]
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

Otro pregunt6 por qué la definicion de
“contribuidor importante a la ingesta” no es la
misma en el caso de la restitucion que en el de la
equivalencia nutricional. Consider6 que podria
resultar Gtil volver a examinar la forma en que se
derivaron estos valores de referencia concretos
para la restitucion y la equivalencia nutricional y
decidir si deberia revisarse. Propuso ademas la
eliminacion de la segunda oracion, ya que ese
aspecto aparece tratado como un principio aparte
en la seccion 4.3.3.

Otro comentd que no le quedaba clara la intencién
de la disposicién en la primera oracién ni con la
redacciéon original ni con las modificaciones
propuestas, pero respaldd la conservacion del
segundo principio (antiguo 5.3).

Un OC sefial6 que esta propuesta solo guarda
relacion con los alimentos que aportan calorias y
que otros alimentos, como los aderezos, los caldos
y las aguas, con cero calorias o con un contenido
muy bajo, necesitarian un enfoque distinto.
Recomendacion:

Al igual que en la seccién 4.2.2, conservar el
principio con las alternativas propuestas para un
examen posterior. Conviene que el Comité debata
el grado de precision que posee este principio asi
como la eleccion de la base para el calculo.
Alternativamente, el Comité podria examinar la
posibilidad de eliminar este principio y dejar la
decision sobre el significado de “contribuidor
importante” en manos de las autoridades
nacionales.

4.3.3 (Antiguo 5.3) Cuando existan razones claras de
salud publica que recomienden moderar la ingesta de
un nutriente determinado, la cantidad de este nutriente
no tiene por qué ser equivalente.

Resumen

Cinco EMC mostraron su conformidad con esta
seccion. Cinco EMC y la OMC no realizaron
observaciones al respecto.

4.3.3 (Antiguo 5.3) Cuando existan razones claras
de salud publica que recomienden moderar la
ingesta de un nutriente determinado, la cantidad
de este nutriente no tiene por qué ser equivalente.
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

Un EMC propuso la eliminacion de “para su uso
previsto”. Otro se preguntaba si es necesario un
enunciado similar para la restitucion.

Un OC consideraba que no quedaba claro el
objetivo de esta oracion.

Recomendacion:

Conservar el principio para su examen posterior
por el Comité, incluido el examen de su ubicacion
en el documento.

4.4. Adicion de nutrientes a alimentos para fines
especiales

Resumen

Seis EMC se mostraron a favor de conservar esta

seccion.
Tres EMC y tres OC recomendaron su
eliminacion. Un EMC no realiz6 ninguna

observacion. Las observaciones de otro EMC no
quedaron claras.

La OMC consider6 que no es necesaria una
seccion que aborde los “alimentos para fines
especiales”, ya que estos alimentos estan
contemplados en otras normas y directrices
pertinentes del Codex, como las de los alimentos
destinados a los lactantes y nifios pequefios, y las
de los alimentos para regimenes muy
hipocaloricos. Informé ademas de que esas
normas del Codex habian sido adoptadas o
enmendadas después de que se llevara a cabo la
altima revisién de los Principios generales para la
adicion de nutrientes esenciales a los alimentos
(CAC/GL 09-1987) en 1991. Por tanto, considero
que la revision del documento de los Principios
generales brindaba una oportunidad de adaptarlo
en consonancia con estas normas del Codex de
actualizacion mas reciente para alimentos
destinados a cumplir una funcion especifica.
Ademas, la eliminacion de esta seccidn acabaria
con cualquier confusion derivada de la
introduccion de principios asociados a los
“alimentos para fines especiales” en los Principios

4.4. Adicién de nutrientes a alimentos para
fines especiales




CX/NFSDU 12/34/9

50

Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

generales para la adicién de nutrientes esenciales a
los alimentos. Asi pues, la OMC preferiria que se
eliminase esta seccion asi como la definicion de
“alimentos para fines especiales” de la seccion 2.
Observacion de la direccion del grupo: Puede
resultar de utilidad determinar si este principio en
esta seccion actla como el principio general del
Codex que permite la existencia de las demas
normas sobre alimentos con nutrientes esenciales
afladidos. Consultense también las notas anteriores
relativas a la seccién 2.9, en la que se definen los
alimentos para fines especiales.

Recomendacion:

Conservar para un futuro debate del Comité.

4.4.1 (Antiguo 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
[composicién] [densidad} de nutrientes de dichos
alimentos. [Deberan tenerse en cuenta la poblacién
destinataria de los alimentos y sus necesidades
nutricionales utilizando ingestas de referencia
generales, como los RNI.]

Pregunta: ;Es aceptable este cambio (es decir, la
eliminacion de “densidad de nutrientes” y su
sustitucion por “composicion de nutrientes”)? En
caso de ser negativa la respuesta, aporte una
explicacion.

Resumen

Cinco EMC se mostraron de acuerdo con el
cambio al que alude la pregunta. Dos propusieron
la eliminacion de los corchetes en todo el
principio. Tres EMC y la OMC no realizaron
ninguna observacién. Un OC se mostro a favor de
la eliminacion de “densidad”.

Dos EMC propusieron nuevos cambios similares
entre si: se podria simplificar el texto con la
definicién de alimentos para fines especiales.
También se propuso la eliminacién de la segunda
y tercera oracion al no ser necesarias 0 no quedar
claro su significado. En cuanto a la Gltima oracién,
uno de los EMC sugirié nuevas modificaciones
coherentes con los cambios  propuestos
anteriormente en las secciones 4.2 y 4.3. Esta
version aparece como “alternativa” en la columna
de la derecha.

4.4.1 (Antiguo 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 adicién
teniendo en cuenta la [composicidn] {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.]

Alternativa: Podran  afiadirse  nutrientes
[esenciales] a alimentos para fines especiales[;
el | ¥ ;

especiales;} cuando se quiera asegurar un
contenido apropiado y suficiente de nutrientes
[para su uso previsto] [teniendo—en—cuenta—los
PHACHIOS d.e ESEaS. directrices 5|e|,|s|e que
|esu|_lte ap_heables]_ - . |
[ icion] [densidad] ) .
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Texto que circul6 en el GTE en junio de 2012

Preguntas formuladas al GTE (si las hubo) y
resumen de las observaciones del GTE

Propuesta de revisidn del texto

Recomendacion:
Conservar el principio y examinar los cambios
propuestos por los dos EMC.

alimentos—Deberdn tenerse en cuenta las
necesidades nutricionales [de la poblacion
destinataria de los alimentos] utilizando [ingestas

de-referencia—generales] [valores de referencia de
ingesta diaria] [pertinentes] [comelos-RNH.
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Cuadro 2: Propuesta de revisién del texto con cambios (procedentes de la columna 3 del cuadro 1)

INTRODUCCION

(Revisado) [Los principios generales] [Las-directrices} para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos (en adelante, los Principios) fefrecen-un
ma%ee—pa#a—la—adwmkdeﬁummesenelaiesrﬂe&almemes—y} tlenen por objeto propormonar orlentacmnes a {Ias autorldades nacmnalesil [fas—persenas]

encargadas de elaborar directrices y textos legales en-ma 3 3 me mediante el
establecimiento de un cuadro de prlnC|p|os que sirva de base para Ia adicion raC|0naI y segura ewmatenerdeuadmleten de nutrlentes esenmales a los alimentos.

(Nuevo) [Los principios aenerales] Flzas—d+reetnees} 9a¥a—la—ad+eren—de—namemes—esenera4es—a—les—ahmemes [tlenen en _cuenta disposiciones de}-fsen
coherentes-v-se-empleanjuntocon} 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 (Manual de procedimiento de la CAC), cuando resulten aplicables.

(Nuevo) [Los principios generales] para—la—adicién—denutrientesesenciales—a—losalimentos resultan aplicables, segun corresponda, tanto a la adicién
obligatoria como a la voluntaria a menos que se indique lo contrario.

(Nuevo) Las autoridades nacionales también deben pueden consultar tas-publicaciones de la FAO/OMS Directrices-deta FAO/OMS-sobreenriguecimientode
alimentos-con-micronutrientes {OMS_ 2006} para obtener més orientacién sobre la adicién de nutrientes. informacién-

1. ABITO DE APLICACION

{Estos principios} {Estas-directrices] se-destinan-a-serfaplicados}faphicadas} se aplican a la adicion de tedes—lesrahmen{e&a—le&que nutrientes esenciales a los
alimentos se-afiaden-nutrientes-esenciales, excluyendo los complementos alimentarios de vitaminas y minerales”.

Lv/éanse las Directrices del Codex para complementos alimentarios de vitaminas y/o minerales (CAC/GL-55-2005).

2. [DEFINICIONES] [DESCRIPCION]
Para los fines de festos Principios} festas-Birectrices]:

2.2 Por nutriente esencial se entiende toda sustancia normalmente consumida como constituyente de un alimento necesario para el crecimiento, el desarrollo y el
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mantenimiento de la vida una-vida-sana y que no puede ser sintetizada en cantidades suficientes por el cuerpo.

2.3 (Antiguo 2.4) Por alimento sucedaneo se entiende el alimento que se parece a un alimento usual en su apariencia, textura, [sabor y olor,] y que se destina a
ser utilizado como un sustitutivo completo o parcial (extendedor o diluyente) del alimento al que se parece, [como, por ejemplo, las bebidas basadas en proteinas
de origen vegetal como sucedéneas de la leche.]

2.4 (Antiguo 2.3) Por equivalencia nutricional se entiende el la adicién de uno 0 méas nutrientes esenciales a un alimento sucedaneo para alcanzar un valor

nutritivo semejante al de su equwalente nepmalr en termlnos de cantldad y calldad de proteinas yen términos de clases, cantldad y blodlsponlbllldad de nutrlentes
esenciales.

De conservarse, esta es la propuesta de revision de la definicién para la opcion 3:

2.5 Por enriquecimiento, Jea#—eeme—s&us&en—Festas—D#eetnees#estes—Pmemms%— se entlende Ia ad|0|on de uno 0 més nutrientes esenuales aun allmento [tanto si
esta como si no esta contenido normalmente en el allmento] 8 8

2.8 Por restitucion se entiende la adicion, a un alimento, de un nutriente o nutrientes esenciales en cantidades que sustituyan a los que se hayan perdido en el
curso de unas buenas préacticas de fabricaciéon o durante los procedlmlentos normales de almacenamlento y mampulamon [o con el fin de compensar las
varlaC|ones naturales en el contenldo de nutrlentes esenciales.]

2.6 (Nuevo) La adicién obligatoria de nutrientes se produce cuando las autoridades nacionales tes-Gebiernes-exigen a los fabricantes de alimentos que afiadan los
nutrientes esenciales especificados a determinados alimentos o determinadas categorias de alimentos.}fpara-unfin-determinado-

2.7 (Nuevo) La adicidn voluntaria de nutrientes se produce cuando un las autoridades nacionales permiten a los fabricantes de alimentos decida-decide afadir
unos nutrlentes esenciales _especificados a determinados alimentos o determinadas categorias de alimentos-feen—un—fin-determinade]-dentrodeunostmites

2.9 Por alimentos para fines especiales se entienden los alimentos que se destinan a desempefiar una funcidn 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 pequefios.].
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2.11 (Nuevo) Por poblacidn se entiende una poblacién nacional o uno o varios grupos especificos de la poblacién, como corresponda.

3. PRINCIPIOS

3.1 (Nuevo) Principios fglobales}Hgenerales} fundamentales

3.1.1 Podréan afiadirse convenientemente nutrientes esenciales a los alimentos para los fines siquientes:

» Contribuir a corregir una deficiencia demostrada o [ingestas insuficientes e-un-mal-estade-nutricional] de uno 0 mas nutrientes esenciales en la poblacién-o-en

»  Contribuir a cubrir Has—ingestas—de nutrientes—recomendadas]— [las necesidades] de uno o mas nutrientes esenciales y reducir el riesgo de [ingestas
insuficientes—un-mal-estado-nutricional y/o] deficiencia.

« Contribuir a la conservacién o la mejora de la salud y/o del estado nutricional de la poblacidn e-de-grupos-especificos-de-lapoblacién.

*  Mantener 0 mejorar la calidad nutricional general de los alimentos.

3.1.3 (Nuevo) Las autoridades nacionales deben determinar si [la adicién de nutrientes] el-enriguecimiento-debe ser obligatoria o voluntaria [Esta decisién debe
basarse en la gravedad y magnitud de las necesidades de salud pdblica demostradas mediante pruebas cientificas. Los tipos y cantidades de nutrientes esenciales
gue han de afiadirse y el ylosalimentos-vehiculo alimentario elegido gue-han-de-enriguecerse dependeran de los problemas nutricionales concretos gue hayan de
corregirse o prevenirse, de las caracteristicas de las poblaciones a las que se destinan y de sus modelos de consumo de alimentos.-deta-zona.].

3.1.4 La adicion ebligateria-y-veluntaria de nutrientes esenciales a los alimentos deberia cumplir las normas sobre alimentos y otras politicas relativas a
los alimentos establecidas por las autoridades nacionales. 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 alimentos afectades adecuados, los nutrientes esenciales
que-han-de considerarse o-exigirse necesarios 0 cuya adicidn se permite y, cuando proceda, las concentraciones minimas y;-cuando-proceda; maximas en que
deberan estar presentes.

3 1. 5 (Antlguo 3. 8 con ad|C|ones) La ad|C|on de nutrlentes esenmales a Ios allmentos no deberd utlllzarse para inducir a error o a engano al consumldor—athl

3.2 (Nuevo) Selecciéon de nutrientes vy determinacion de las cantidades

3.2.1 Antiguo 3.2 con modificaciones (también se considera que cubre el antiguo 6.2.5): [La cantidad de un nutriente esencial afiadido] o [La adicion de un
nutriente esencial] debera estar [justificada desde el punto de vista cientifico y nutricional] [en consonancia con uno o mas fines de los establecidos en la
seccion 3.1.1] v estarpresente-en—concentraciones—gue-ne-den—no dar lugar a una ingesta excesiva o, para la poblacion a la que va destinada, una ingesta
insignificante del nutriente esencial [0 los nutrientes esenciales afiadidos] considerando [las ingestas totales]-tas-cantidades derivadas de todas las etras fuentes
[relevantes] [incluidos los complementos alimentarios], [las ingestas maximas y la identificacion de subpoblaciones especificas en situacién de riesgo] de-la
dieta. [Pueden utilizarse ingestas maximas basadas en la evaluacion cientifica del riesgo para la identificacion de la necesidad de imponer limitaciones a los tipos




CX/NFSDU 12/34/9 55

Cuadro 2: Propuesta de revision del texto con cambios (procedentes de la columna 3 del cuadro 1)

de alimentos que pueden enriquecerse.]

3.2.2 (Nuevo) Deberé utilizarse la ingesta maxima para evaluar la posible exposicion a ingestas excesivas de nutrientes esenciales y para determinar los limites
seguros a la adicion de-nutrientes—esenciales, [incluida la consideracion de las poblaciones en riesgo de ingesta excesiva]. [Esta evaluacidn de la exposicién
también debera contribuir a identificar la necesidad de cualquier restriccién en los tipos de alimentos a los que se deban afiadir nutrientes.]

3.2.3 (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 evaluar su conveniencia y sequridad]. Para garantizar su conveniencia y sequridad, dicha la evaluacion de la posible exposicién estimacién puede
realizarse por medio de un enfoque de creacién 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 {p—ej-ta-ingesta-maxima).

Alternativa a las secciones 3.2.2 y 3.2.3: Las autoridades nacionales podran establecer limites maximos para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos
a fin de reducir los posibles riesgos de efectos nocivos para la salud. Los limites maximos para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos deben basarse
en los siguientes criterios:

(i) La ingesta maxima de nutrientes esenciales establecidos por una evaluacion cientifica del riesgo basada en datos cientificos generalmente aceptados,
teniendo en cuenta, segn sea apropiado, los diferentes niveles de sensibilidad de los distintos grupos de consumidores

(ii) 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 ingesta de referencia de nutrientes esenciales de la poblacién.
Cuando las cantidades maximas sean proximas a la ingesta maxima, las limitaciones aplicables a los alimentos a los que se pueden afiadir nutrientes deben
tener en cuenta la contribucion de cada alimento a la dieta global de toda la poblacion o de subgrupos de poblacion.

3.2.4 (Nuevo) Cuando no exista una ingesta méxima, [las autoridades nacionales pueden tener en cuenta] la evidencia cientifica que apoye la adicion segura de
un nutriente esencial [debera tenerse en cuenta], incluyendo [la demostracién de un nlvel maximo o un mtervalo de mqesta poco susceptlble de provocar efectos
nocivos para la salud] [0 la posible pertinencia de la ingesta maxima observada’;

Nota 1 a pie de pagina: Ingesta maxima observada: nivel maximo de ingesta observado o administrado en estudios de calidad aceptable. Solo se aplica cuando
no se han determinado efectos nocivos para la salud. (debe citarse una fuente adecuada)

[3.2.5 (Nuevo) La gravedad de los efectos perjudiciales en que se basa la ingesta méxima deberd ser revisada [pertasautoridadesnacionales-y-debera] para
informar las limitaciones sobre la adicion de nutrientes esenciales gue-se-permite-afiadir a los alimentos eon-cardetervoluntario.]

3.2.6 (Antiguo 3.3) La [cantidad de un nutriente esencial afiadido] / [adicién de un nutriente esencial] a un alimento no debera dar lugar a efectos perjudiciales en
el metabolismo de ningun otro nutriente.

3 2.7 (Nuevo) Las autorldades nauonales pueden establecer unos I|m|tes minimos para la ad|0|on de nutrientes esenuales a Ios allmentos aLebiet&deﬂa#anmar

WMMW%MWMM—H%—D%&%&Q— [Las cantldades minimas p ra Ia ad|C|on de nutrlente esenmales a Ios
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alimentos deben tener en cuenta las condiciones de uso de las fuentes de declaraciones de propiedades segin las Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales vy saludables (CAC/GL 23-1997)]. [La cantidad minima de adicién de un nutriente esencial debe tener en cuenta la finalidad prevista y las demas
fuentes del nutriente esencial en la dieta, incluidos los complementos alimentarios.]

3.3 (Nuevo) Seleccion de alimentos

3.3.1 (Nuevo) [fTendran que} [deberan] excluirse algunos alimentos-[del-enrigquecimiento-veluntario} [de la adicion de nutrientes voluntarial debido a su
amplia presencia en la alimentacion, excluyéndose de este modo la posibilidad de exposicién a ingestas elevadas asociadas al riesqgo de efectos nocivos para la
salud para las poblaciones a las que no va [destinado] [destinada].]

0 bien
[La seleccion de los alimentos adecuados a los que pueden afiadirse nutrientes esenciales debe 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.]

[

0 bien

[La seleccion de alimentos a los que afiadir nutrientes esenciales debe basarse, en primer lugar, en la consecucion de los objetivos adecuados de la adicion de
nutrientes identificados en la seccion 3.1.1.]

3.3.2 (Nuevo) La seleccion de los alimentos [o las categorias de alimentos] adecuados a los que pueden afiadirse nutrientes esenciales [debe] / [no debe] tener en
cuenta el valor nutricional de los alimentos y ser determinada por las autoridades nacionales.

[Ademas, no deberén afiadirse nutrientes esenciales a las bebidas alcohélicas ni a los alimentos no elaborados, como, por ejemplo, la fruta, la verdura, la carne, la
carne de ave de corral y el pescado.] (Nota: Con esta opcién, se eliminarian las nuevas secciones 3.3.4 y 3.3.5)

[3.3.4 (Nuevo) 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.]

[3.3.5 (Nuevo) No deberan afiadirse nutrientes esenciales a bebidas alcohdlicas. een-una-graduacion-alcohslica-superiora-1;2%]

3.4 (Nuevo) Cuestiones tecnolégicas
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3.4.1 (Nuevo) Las fuentes de los nutrientes esenciales afiadidos 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, [en el siguiente orden]: las normas FAO/OMS-e,-en-caso-de-gue-he
existan-normas-FAO/OMS-dispenibles; los libros de farmacopea internacionales o normas internacionales reconocidas—En-ausencia-de-criterios-en-estasfuentes;

puede-ytilizarse-0 la normativa nacional.

3.4.2 (Antiguo 3.4 con modificaciones) El nutriente esencial afiadido debera ser suficientemente estable en el alimento en las condiciones usuales de elaboracién,
envasado, almacenamiento, distribucion y uso.

3.4.3 (Antiguo 3.6) El nutriente esencial afiadido [debera tener una repercusion minima sobre las caracteristicas originales del alimento] / [no deberd impartir
caracteristicas desagradables al alimento] (por ejemplo, color, sabor, aroma, textura, propiedades de coccién) ni debera reducir excesivamente la duracion en
almacén.

3.4.4 (Antiguo 3.7) Deberé disponerse de medios tecnolégicos y de elaboracion para permitir la adicion [normalizada] del nutriente esencial al alimento fen
forma-satisfactoria}-{de forma que se garanticen la [bio]disponibilidad, la consistencia, la distribucion v la estabilidad del nutriente].

3.5.1 (Nuevo) [Es importante que las autoridades nacionales] / [Las autoridades nacionales deben] controlar las ingestas tetalesr procedentes de todas las fuentes:
incluyendo de los nutrientes esenciales esencial afadidos a los alimentos dentro de la poblacién
alimentarios; para evaluar el grado en gue se cubren [las necesidades de salud pablica seleccionadas fu otro ob|et|vo de la ad|(:|on] 0 [Ios ob|et|vos identificados
en la seccion 3.1.1] y garantizar que se reduzca al minimo el riesgo de ingestas excesivas-

3.5.2 (Nuevo) El control de la ingesta total de nutrientes debe sequir el mismo fmétede]/fenfoque] que se emplea para decidir sobre la adicién de nutrientes.

4.0 [Principios para] tipos [especificos] de adicion de nutrientes

4.1 (Nuevo) Adicion de nutrientes esenciales [para cubrir una necesidad de salud publica demostrada] [y adicion obligatoria] ebligada para—fines-de
. e : 65 del/ [reduccion deli insufici

4.1.1 (Antiguo 6.2.1) Debera haber una necesidad de salud publica demostrada de incrementar la ingesta de un nutriente esencial en uRe-6-mMas-grupes una 0 mas
poblaciones [medianteta—adicion-obligada] [que puede llevarse a cabo mediante la adicion obligatoria de nutrientes esenciales. No obstante, también puede

cubrirse una necesidad de salud publica demostrada mediante la adicion voluntaria.] frrediante-elenriguecimiento}: Tal necesidad debera-presentarse-en-forma-de

deberd demostrarse mediante pruebas clinicas o subelinicas-efectivas de deficiencia, pruebas subclinicas de deficiencia, [estado nutricional no 6ptimo], [pruebas
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de indicadores bioguimicos efectivos], estimaciones que indiquen ingestas de nutrientes bajas insuficientes e—potencialmente—insuficientes, estimaciones que
indiquen ingestas de nutrientes potencialmente insuficientes, y/o medlante estlmaC|ones de p05|bles def|C|enC|as que—p#ebablemea&e—se—regﬁ#a#an a raiz de

camblos qae—tengan—lugar en Ios habltos allmentarlos

na%r—ientes

4.1.2 (Antiguo 6.2.2) El alimento o los alimentos seleccionados como vehiculo para el nutriente o los nutrientes esenciales afiadidos deberan ser consumidos por
la poblacion expuesta a riesgo [de ingesta insuficiente].

4.1.3. La cantidad de nutriente esencial afiadida al alimento debe asplrar a ser suf|C|ente para {Feduelﬁa&wgesta&msuﬁaemes]—[eewe-ppevemﬁa
deficiencia] cubrir las necesidades de salud publica

[Intercambiar orden con la seccion 4.1.3:]
4.1.4 (Antiguo 6.2.3) La ingesta del alimento seleccionado como vehiculo deberd ser estable y uniforme, y deberan conocerse [los-niveles-inferiory-superiorde
ingesta} [las cantidades del alimento consumidas por los percentiles superior e inferior de la poblacidn].

4.1.5 (Antiguo 3.9 revisado) Debe tenerse en cuenta la relacién costo-eficacia de la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos para el consumidor a que se
destinan.

4.2 Adicidn de nutrientes para fines de restitucion

4.2.1 (Antiguo 4.1)Cuando se haya identificado un alimento como [fuente importante] / [contribuidor importante a la ingesta] de [energia—#e] nutrientes

esenciales en laalimentacién la poblacion el-grupe-o-les-grupes-de-poblacién, y particularmente cuando haya [una] pruebas-evidentes-de-su necesidad evidente
para la salud publica, debera [recomendarse vivamente]/[examinarse-detenidamente] la restitucion de los nutrientes esenciales de interés que se hayan perdido

durante la elaboracion, el almacenamiento o la manipulacion.

4.2.2 (Antiguo 4.2) Un alimento se considerara contribuidor importante a la ingesta fuente-impertante de un nutriente esencial si la parte comestible del alimento
antes de la elaboracidn, el almacenamiento o la manipulacion contiene el nutriente esencial en cantidades iguales o superiores al 10% [del valor de referencia de
la ingesta diaria] / [de la ingesta de nutrientes recomendada] / [del VRN] / [del INL 98] en [una ingesta diaria] / [un consumo diario] razonable del alimento (o en
el caso de un nutriente esencial para el que no se ha establecido [un valor de referencia de la ingesta diaria] / [una ingesta recomendada] / [un VRN] / [un
INL 98], 10% de la ingesta diaria media del nutriente).

[Cuando existan razones claras de salud publica que recomienden moderar la ingesta de un nutriente determinado, la cantidad de este nutriente no tiene por qué
ser restituida.]

4.3 Adicidn de nutrientes para fines de equivalencia nutricional
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4.3.1 (Antiguo 5.1) Cuando un alimento sucedaneo se destina a sustituir a un alimento que ha sido identificado como [fuente importante] / [contribuidor
importante a la ingesta] de [energia-#/e] nutrientes esenciales en la-alimentacién [la poblacion elgrupe-o-les-grupoes-depoblacién], y particularmente cuando haya
[una] pruebas-evidentes-de-su necesidad evidente para la salud publica, se [recomendard] [vivamente]/ [examinard] la equivalencia nutricional en términos de
nutrientes esenciales de intereés.

4.3.2 (Antiguo 5.2) Un alimento sustituido o parcialmente sustituido se considerara fuente-importante-contribuidor importante a la ingesta de un nutriente esencial
si una racion, porcion o 100 kcal del alimento contienen el nutriente esencial en cantidades iguales o superiores al 5% de [la ingesta recomendada del nutriente] /
[VRN] /[INL 98].

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

4.3.3 (Antiguo 5.3) Cuando existan razones claras de salud publica que recomienden moderar la ingesta de un nutriente determinado, la cantidad de este nutriente
no tiene por qué ser equivalente.

4.4. Adicion de nutrientes a alimentos para fines especiales

4.4.1 (Antiguo 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 gue resulten
aplicables]. Cuando proceda, deberd realizarse dicha adicion teniendo en cuenta la [composicion] fdensidad]} de nutrientes de dichos alimentos. [[Deberéan tenerse
en cuenta la poblacién destinataria de los alimentos y sus necesidades nutricionales utilizando ingestas de referencia generales, como los RNI.]

Alternativa: Podran afiadirse nutrientes [esenciales] a alimentos para fines espeC|aIes[—meIH+d95—L95—ahmentes—pa¥a—Feg#nene5—espee+aies4 cuando se qwera

asegurar un contenido aproplado y suf|0|ente de nutrlentes [para Su uso prewsto] [

en cuenta Ias neceS|dades nutr|C|0naIes [Ia pobIaC|on destmatarla de Ios allmentos] utlllzando [mgesta&de—mierenem—geﬂeraies} [valores de referencia de ingesta

diaria] [pertinentes] feome-tosRNH-

Cuadro 3: Anteproyecto de revision del texto: version limpia

Cuadro 3: Propuesta de revision del texto del cuadro 2: version limpia

INTRODUCCION

(Revisado) [Los principios generales] para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos (en adelante, los Principios) tienen por objeto
proporcionar orientaciones a las autoridades nacionales 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.

(Nuevo) Los principios 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.

(Nuevo) Los Principios resultan aplicables, segun corresponda, tanto a la adicidn obligatoria como a la voluntaria a menos que se indique lo
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contrario.

(Nuevo) Las autoridades nacionales también pueden consultar las publicaciones de la FAO/OMS para obtener mas orientacion sobre la
adicion de nutrientes.

1. ABITO DE APLICACION
Estos principios se aplican a la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos, excluyendo los complementos alimentarios de vitaminas y
minerales®.

Lvéanse las Directrices del Codex para complementos alimentarios de vitaminas y/o minerales (CAC/GL-55-2005).

2. DEFINICIONES
Para los fines de estos principios:

2.2 Por nutriente esencial se entiende toda sustancia normalmente consumida como constituyente de un alimento necesario para el
crecimiento, el desarrollo y el mantenimiento de la vida y que no puede ser sintetizada en cantidades suficientes por el cuerpo.

2.3 (Antiguo 2.4) Por alimento sucedaneo se entiende el alimento que se parece a un alimento usual en su apariencia, textura, [sabor y
olor], y que se destina a ser utilizado como un sustitutivo completo o parcial (extendedor o diluyente) del alimento al que se parece, [como,
por ejemplo, las bebidas basadas en proteinas de origen vegetal como sucedaneas de la leche.]

2.4 (Antiguo 2.3) Por equivalencia nutricional se entiende la adicién de uno o mas nutrientes esenciales a un alimento sucedaneo para
alcanzar un valor nutritivo semejante al de su equivalente en términos de cantidad y calidad de proteinas y en términos de clases, cantidad y
biodisponibilidad de nutrientes esenciales.

De conservarse, esta es la propuesta de revision de la definicién para la opcion 3:
2.5 Por enriquecimiento se entiende la adicion de uno o mas nutrientes esenciales a un alimento, [tanto si esta como si no estd contenido
normalmente en el alimento].

2.8 Por restitucién se entiende la adicién, a un alimento, de un nutriente o nutrientes esenciales en cantidades que sustituyan a los que se
hayan perdido en el curso de unas buenas practicas de fabricacion o durante los procedimientos normales de almacenamiento y
manipulacion, [o con el fin de compensar las variaciones naturales en el contenido de nutrientes esenciales.]

2.6 (Nuevo) La adicion obligatoria de nutrientes se produce cuando las autoridades nacionales exigen a los fabricantes de alimentos que
afiadan los nutrientes esenciales especificados a determinados alimentos o determinadas categorias de alimentos.

2.7 (Nuevo) La adicion voluntaria de nutrientes se produce cuando las autoridades nacionales permiten a los fabricantes de alimentos
afiadir unos nutrientes esenciales especificados a determinados alimentos o determinadas categorias de alimentos.
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2.9 Por alimentos para fines especiales se entienden 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 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 pequefios].

2.11 (Nuevo) Por poblacion se entiende una poblacién nacional o uno o varios grupos especificos de la poblacion, como corresponda.

3.0 PRINCIPIOS

3.1 (Nuevo) Principios fundamentales

3.1.1 Podréan afiadirse convenientemente nutrientes esenciales a los alimentos para los fines siguientes:

»  Contribuir a corregir una deficiencia demostrada o [ingestas insuficientes] de uno o mas nutrientes esenciales en la poblacion

»  Contribuir a cubrir [las necesidades] de uno 0 mas nutrientes esenciales y reducir el riesgo de [ingestas insuficientes y/o] deficiencia
»  Contribuir a la conservacion o la mejora de la salud y/o del estado nutricional de la poblacion

* Mantener o mejorar la calidad nutricional de los alimentos

3.1.3 (Nuevo) Las autoridades nacionales deben determinar si [la adicion de nutrientes] debe ser obligatoria o voluntaria [Esta decision debe
basarse en la gravedad y magnitud de las necesidades de salud publica demostradas mediante pruebas cientificas. Los tipos y cantidades de
nutrientes esenciales que han de afiadirse y el vehiculo alimentario elegido dependeran de los problemas nutricionales concretos que hayan
de corregirse o prevenirse, de las caracteristicas de las poblaciones a las que se destinan y de sus modelos de consumo de alimentos.

3.1.4 La adicién de nutrientes esenciales a los alimentos deberia cumplir las normas sobre alimentos y otras politicas relativas a los
alimentos establecidas por las autoridades nacionales. 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 alimentos, los
nutrientes esenciales que han de exigirse o cuya adicion se permite y, cuando proceda, las concentraciones minimas y maximas en que
deberan estar presentes.

3.1.5 (Antiguo 3.8 con adiciones) La adicion de nutrientes esenciales a los alimentos no debera utilizarse para inducir a error o a engafio al
consumidor.

3.2 (Nuevo) Seleccion de nutrientes y determinacion de las cantidades

3.2.1 Antiguo 3.2 con modificaciones (también se considera que cubre el antiguo 6.2.5): [La cantidad de un nutriente esencial afiadido] o
[La adicion de un nutriente esencial] deberé estar [justificada desde el punto de vista cientifico y nutricional] [en consonancia con uno 0 mas
fines de los establecidos en la seccion 3.1.1] y no dar lugar a una ingesta excesiva o, para la poblacion a la que va destinada, una ingesta
insignificante del nutriente esencial [0 los nutrientes esenciales afiadidos], considerando [las ingestas totales] derivadas de todas las fuentes
[relevantes] [incluidos los complementos alimentarios], [las ingestas maximas y la identificacion de subpoblaciones especificas en situacién
de riesgo] [Pueden utilizarse ingestas maximas basadas en la evaluacion cientifica del riesgo para la identificacion de la necesidad de
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imponer limitaciones a los tipos de alimentos que pueden enriquecerse.]

3.2.2 (Nuevo) Debera utilizarse la ingesta maxima para evaluar la posible exposicion a ingestas excesivas y para determinar los limites
seguros a la adicion de nutrientes esenciales, [incluida la consideracion de las poblaciones en riesgo de ingesta excesiva]. [Esta evaluacion
de la exposicion también debera contribuir a identificar la necesidad de cualquier restriccion en los tipos de alimentos a los que se deban
afadir nutrientes.]

3.2.3 (Nuevo) Deben estimarse los cambios potenciales en las ingestas de las poblaciones como parte del proceso de toma de decisiones
sobre la adicion de nutrientes [para evaluar su conveniencia y seguridad]. Para garantizar su conveniencia y seguridad, la evaluacion de la
posible exposicion 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 poblacion, las cantidades propuestas de un nutriente esencial en un alimento determinado y los valores de
referencia de la ingesta diaria.

Alternativa a las secciones 3.2.2 y 3.2.3: [Las autoridades nacionales podran establecer limites maximos para la adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos a fin de reducir los posibles riesgos de efectos nocivos para la salud. Los limites maximos para la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos deben basarse en los siguientes criterios:

(i) La ingesta maxima de nutrientes esenciales establecidos por una evaluacion cientifica del riesgo basada en datos cientificos
generalmente aceptados, teniendo en cuenta, segun 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 nutrientes
esenciales de la poblacién. Cuando las cantidades maximas sean proximas a la ingesta maxima, las limitaciones aplicables a los alimentos
a los que se pueden afiadir nutrientes deben tener en cuenta la contribucion de cada alimento a la dieta global de toda la poblacion o de
subgrupos de poblacién.

3.2.4 (Nuevo) Cuando no exista una ingesta maxima, [las autoridades nacionales pueden tener en cuenta] la evidencia cientifica que apoye
la adicion segura de un nutriente esencial [debera tenerse en cuenta], incluyendo [la demostracion de un nivel maximo o un intervalo de
ingesta poco susceptible de provocar efectos nocivos para la salud] [o la posible pertinencia de la ingesta maxima observada®.

Nota 1 a pie de pagina: Ingesta maxima observada: nivel maximo de ingesta observado o administrado en estudios de calidad aceptable.
Solo se aplica cuando no se han determinado efectos nocivos para la salud. (debe citarse una fuente adecuada)

[3.2.5 (Nuevo) La gravedad de los efectos perjudiciales en que se basa la ingesta maxima debera ser revisada para informar las limitaciones
a la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos.]

3.2.6 Antiguo 3.3 La [cantidad de un nutriente esencial afiadido] / [adicién de un nutriente esencial] a un alimento no debera dar lugar a
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efectos perjudiciales en el metabolismo de ningln otro nutriente.

3.2.7 (Nuevo) Las autoridades nacionales pueden establecer unos limites minimos para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos.
[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)]. [La
cantidad minima de adicion de un nutriente esencial debe tener en cuenta la finalidad prevista y las demés fuentes del nutriente esencial en
la dieta, incluidos los complementos alimentarios.]

3.3 (Nuevo) Seleccion de alimentos

3.3.1 (Nuevo) [Tendran que excluirse algunos alimentos de la adicion de nutrientes voluntaria 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 para las poblaciones a las que no va destinada.]

0 bien

[La seleccion de los alimentos adecuados a los que pueden afiadirse nutrientes esenciales debe 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.]

o bien

[La seleccién de alimentos a los que afiadir nutrientes esenciales debe basarse, en primer lugar, en la consecucién de los objetivos adecuados
de la adicion de nutrientes identificados en la seccion 3.1.1.]

3.3.2 (Nuevo) La seleccion de los alimentos [o las categorias de alimentos] adecuados a los que pueden afiadirse nutrientes esenciales [debe]
/ [no debe] tener en cuenta el valor nutricional de los alimentos y ser determinada por las autoridades nacionales.

[Ademas, no deberan afiadirse nutrientes esenciales a las bebidas alcohdlicas ni a los alimentos no elaborados, como, por ejemplo, la fruta,
la verdura, la carne, la carne de ave de corral y el pescado.] (Nota: Con esta opcidn, se eliminarian las nuevas secciones 3.3.4 y 3.3.5)

[3.3.4 (Nuevo) No deberan afadirse 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.]

[3.3.5 (Nuevo) No deberan afadirse nutrientes esenciales a bebidas alcoholicas.]

3.4 (Nuevo) Cuestiones tecnologicas

3.4.1 (Nuevo) Las fuentes de los nutrientes esenciales afiadidos 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 cuental, en el siguiente orden]: las
normas FAO/OMS, los libros de farmacopea internacionales, las normas internacionales reconocidas y la legislacion nacional.
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3.4.2 (Antiguo 3.4 con modificaciones) El nutriente esencial afiadido debera ser suficientemente estable en el alimento en las condiciones
usuales de elaboracion, envasado, almacenamiento, distribucion y uso.

3.4.3 (Antiguo 3.6) El nutriente esencial afiadido [debera tener una repercusién minima sobre las caracteristicas originales del alimento] /
[no deberd impartir caracteristicas desagradables al alimento] (por ejemplo, color, sabor, aroma, textura, propiedades de coccion) ni debera
reducir excesivamente la duracion en almacén.

3.4.4 (Antiguo 3.7) Deberéa disponerse de medios tecnolégicos y de elaboracion para permitir la adicion [normalizada] del nutriente esencial
al alimento de forma que se garanticen la [bio]disponibilidad, la consistencia, la distribucion y la estabilidad del nutriente.

3.5 Control

3.5.1 (Nuevo) [Es importante que las autoridades nacionales] / [Las autoridades nacionales deben] controlar las ingestas procedentes de
todas las fuentes, incluyendo los nutrientes esenciales afiadidos a los alimentos dentro de la poblacion, para evaluar el grado en que se
cubren [las necesidades de salud publica seleccionadas u otro objetivo de la adicidén] o [los objetivos identificados en la seccion 3.1.1] y
garantizar que se reduzca al minimo el riesgo de ingestas excesivas.

3.5.2 (Nuevo) EI control de la ingesta total de nutrientes debe seguir el mismo enfoque que se emplea para decidir sobre la adicion de
nutrientes.

4.0 [Principios para] Tipos de adicion de nutrientes

4.1 (Nuevo) Adicidn de nutrientes esenciales [para cubrir una necesidad de salud publica demostrada] [y adicién obligatoria]

4.1.1 (Antiguo 6.2.1) Debera haber una necesidad de salud publica demostrada de incrementar la ingesta de un nutriente esencial en una o
mas poblaciones [que puede llevarse a cabo mediante la adicion obligatoria de nutrientes esenciales. No obstante, también puede cubrirse
una necesidad de salud publica demostrada mediante la adicion voluntaria.] Tal necesidad debera demostrarse mediante pruebas clinicas de
deficiencia, pruebas subclinicas de deficiencia, [estado nutricional no éptimo], [pruebas de indicadores bioquimicos efectivos], estimaciones
que indiquen ingestas de nutrientes insuficientes, estimaciones que indiquen ingestas de nutrientes potencialmente insuficientes, y/o
mediante estimaciones de posibles deficiencias a raiz de cambios en los habitos alimentarios.

4.1.2 (Antiguo 6.2.2) El alimento o los alimentos seleccionados como vehiculo para el nutriente o los nutrientes esenciales afiadidos deberan
ser consumidos por la poblacién expuesta a riesgo [de ingesta insuficiente].

4.1.3. La cantidad de nutriente esencial afiadida al alimento debe aspirar a ser suficiente para cubrir las necesidades de salud publica.

[Intercambiar orden con la seccion 4.1.3:]
4.1.4 (Antiguo 6.2.3) La ingesta del alimento seleccionado como vehiculo deberd ser estable y uniforme, y deberdn conocerse [las
cantidades del alimento consumidas por los percentiles superior e inferior de la poblacion].

4.1.5 (Antiguo 3.9 revisado) Debe tenerse en cuenta la relacion costo-eficacia de la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos para el
consumidor a que se destinan.
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4.2 Adicion de nutrientes para fines de restitucion

4.2.1 (Antiguo 4.1) Cuando se haya identificado un alimento como [fuente importante] / [contribuidor importante a la ingesta] de nutrientes
esenciales en la poblacion, y particularmente cuando haya [una] necesidad evidente para la salud publica, deberd [recomendarse] la
restitucion de los nutrientes esenciales de interés que se hayan perdido durante la elaboracion, el almacenamiento o la manipulacion.

4.2.2 (Antiguo 4.2) Un alimento se considerard contribuidor importante 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% [del valor de referencia de la ingesta diaria] [de la ingesta de nutrientes recomendada] / [del VRN]/ [del INL 98] en [una ingesta diaria]
/ [un consumo diario] razonable del alimento (o en el caso de un nutriente esencial para el que no se ha establecido [un valor de referencia
de la ingesta diaria] / [una ingesta de nutrientes recomendada] / [un VRN] / [un INL 98], 10% de la ingesta diaria media del nutriente).
[Cuando existan razones claras de salud publica que recomienden moderar la ingesta de un nutriente determinado, la cantidad de este
nutriente no tiene por qué ser restituida.]

4.3 Adicion de nutrientes para fines de equivalencia nutricional

4.3.1 (Antiguo 5.1) Cuando un alimento sucedaneo se destina a sustituir a un alimento que ha sido identificado como [fuente importante] /
[contribuidor importante a la ingesta] de nutrientes esenciales en [la poblacién], y particularmente cuando haya [una] necesidad evidente
para la salud pablica, se [recomendard] la equivalencia nutricional en términos de nutrientes esenciales de interés.

4.3.2 (Antiguo 5.2) Un alimento sustituido o parcialmente sustituido se considerara contribuidor importante a la ingesta de un nutriente
esencial si una racion, porcion o 100 kcal del alimento contienen el nutriente esencial en cantidades iguales o superiores al 5% de [la ingesta
recomendada del nutriente] / [VRN] / [INL 98].

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

4.3.3 (Antiguo 5.3) Cuando existan razones claras de salud publica que recomienden moderar la ingesta de un nutriente determinado, la
cantidad de este nutriente no tiene por qué ser equivalente.

4.4. Adicion de nutrientes a alimentos para fines especiales

4.4.1 (Antiguo 7.1) Podran 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, debera realizarse dicha adicion teniendo en cuenta la
[composicidn] 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.]

Alternativa: Podran afiadirse nutrientes [esenciales] a alimentos para fines especiales cuando se quiera asegurar un contenido apropiado y
suficiente de nutrientes [para su uso previsto]. Deberan tenerse en cuenta las necesidades nutricionales [de la poblacion destinataria de los
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alimentos] utilizando [valores de referencia de ingesta diaria] [pertinentes].
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APENDICE B

Grupo de trabajo electronico sobre la revision de los “Principios generales para la adiciéon de
nutrientes esenciales a los alimentos” CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991

Segundo documento de debate
14.06.12

Estimados miembros del grupo de trabajo:

Les agradecemos las observaciones que nos han remitido con referencia a nuestro primer documento de
debate. Esperamos que la informacion que a continuacion les presentamos aporte los antecedentes
necesarios. Asimismo, adjuntamos un anteproyecto de revision del texto con notas explicativas como apoyo
para una ronda posterior de intenso debate.

Antecedentes:

En su 31.2reunién, el Comité recordd que, en su reunion anterior habia acordado que un grupo de trabajo
electronico dirigido por Canada debia revisar el documento de debate y el documento de proyecto que
proponia que el Comité emprendiera nuevos trabajos para modificar los Principios generales del Codex para
la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos (CAC/GL 09-1987) de acuerdo con las observaciones
realizadas en la 30.2 reunion.

El Documento de proyecto, tal como se revisé y adoptd en la 31.2 reunion del Comité (Apéndice V de
ALINORM 10/33/26), establece que el “objetivo” del nuevo trabajo es el de

«ampliar los “Principios basicos”, para que incluyan también los principios para la adicién
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, ademas de “prevenir o corregir una deficiencia demostrada de
uno o mas nutrientes en la poblacion 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 revision 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 adicion 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, las
deficiencias y los 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 enriquecimiento
obligatorio y los del voluntario. Por ejemplo, algunos principios, como la conveniencia del
uso de la evaluacion 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 revision 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, segiin hayan demostrado los datos
cientificos pertinentes, ademas de prevenir o corregir una deficiencia demostrada de uno o
mas nutrientes en la poblacién o en grupos especificos de la poblacion.
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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 seleccion 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 afiadirse, y

* ¢l célculo de los niveles en los que pueden afnadirse los nutrientes permitidos de acuerdo
con los datos cientificos pertinentes.

Finalmente, debe examinarse si el consumidor puede ser inducido a error en relacion 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).»

Hubo un extenso debate durante la 32.% reunién asi como en los grupos de trabajo fisico y electrénico que se
reunieron antes de la 33.%* reunién del CCNFSDU.

En la 33.% reunion se establecié un GTE que estaria dirigido por Canada y codirigido por Nueva Zelanda para
abordar concretamente las siguientes cuestiones:

e Laestructura (el formato) de los Principios generales que tuviera en cuenta tanto los titulos como los
subtitulos, cuando estos fueran necesarios

e Las secciones 3 a 7 de los Principios generales (CAC/GL 9-1987) para llegar a un acuerdo sobre qué
principios se consideran globales o de aplicacion general, cuales son adicionales para tipos
especificos de adiciones, cuales se pueden considerar factores orientativos en lugar de principios,
cuéles se deben conservar y de cuales puede prescindirse

e Silos fines de la adicion deberian incluirse en la “Introduccion”, debiendo incluirse los principios
correspondientes en la seccion “Principios globales™ o “Principios generales”

e Las definiciones que resultan necesarias

o El nivel de prueba de la necesidad para la salud publica requerido para respaldar la adicion
obligatoria de nutrientes esenciales frente a la adicidn voluntaria

Entre los mandatos del GTE de 2012 acordados por el Comité en su 33.% reunién se encuentra el acuerdo
sobre la estructura o el formato del documento de los Principios generales, examinando los titulos y
subtitulos cuando sea necesario.

Se sugirié que seria conveniente alcanzar un acuerdo sobre la primera cuestion antes de proceder con los
demas asuntos pendientes. No obstante, toda decisién sobre la estructura estd estrechamente vinculada al
conocimiento de lo que pretende ser el contenido de cada seccion vy, por lo tanto, ademas de la siguiente
propuesta de revision del formato, se adjunté un cuadro en el que se mostraban dicha propuesta de revisién
y, en otra columna, unas breves descripciones de los distintos principios o factores orientativos que la
direccién y la codireccion consideraban que pertenecerian a cada seccion o subseccion.

Primera ronda de consulta:

Se hizo circular entre este grupo de trabajo un primer documento de consulta en febrero de 2012. Esta
consulta se centraba en la estructura del documento.

Se recibieron respuestas a la primera consulta de 2012 de diez Estados miembros y cinco organizaciones
miembros.

A modo de resumen general, podemos decir que sigue habiendo diversidad de opiniones con respecto a la
estructura general del documento y al uso de las categorias “principios” o “directrices”. Algunos miembros
propusieron cambios importantes en la estructura del documento, mientras que otros preferian que los
cambios fueran minimos. Se debe adoptar una postura pragmatica para con los Principios generales y
reconocer la necesidad de un compromiso sélido que haga posible cubrir las demandas de todos los
miembros.
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La cuestion del uso de los términos “principios” y “directrices” estd mermando la capacidad del grupo de
trabajo de centrarse en el objetivo principal de la revision, que no es otro que el contenido del documento.
Para ello, la direccién y codireccion del GTE proponen que el titulo del documento siga siendo Principios
generales, como en el texto original de los “Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a
los alimentos” (CAC/GL 09-1987). Como ya se sefial6 en el documento de debate de la primera ronda, esta
decision estaria en consonancia con los documentos existentes del Codex en cuanto al nivel de detalle y
especificidad, y a la extension del texto.

La direccion y la codireccion del GTE intentaron determinar si la categoria “principios” o “directrices”, asi
como la estructura, tenian algin efecto sobre la esencia que los Principios generales debian capturar. Todos
los que participaron en el documento de debate coincidieron en que la mayoria de los puntos, cuando no
todos, eran principios. Donde hubo desacuerdo fue en los puntos relativos a los tipos especificos de adicion,
es decir, los que aludian a la restitucion y la equivalencia nutricional. Por tanto, parece haber un consenso
significativo con respecto a muchos de los aspectos clave que deberian captar los Principios, pero las
opiniones divergian en cuanto a la ubicacion de los distintos aspectos en el documento. A su vez, varios
participantes sefialaron que no se habia alcanzado un acuerdo sobre todas las propuestas de nuevos
principios, o de modificaciones o eliminaciones de los principios existentes, por lo que esta cuestién debia
resolverse. Se pretendia solucionar este asunto cuando los propios principios se sometieran a debate en la
segunda ronda. Se ha debatido extensamente si los términos “fundamental”, “basico” o “global” describen
los principios de orden superior. La diversidad de opiniones puede deberse a las diversas interpretaciones o
las diferencias linguisticas, aungue parece que los miembros poseen preferencias solidas pero encontradas.
La direccion y la codireccion del GTE proponen que se examine la posibilidad de denominar la seccion 3
“Principios”, dentro de la cual, la primera subseccion 3.1 serian “Principios fundamentales” y las
subsecciones siguientes (3.2 a 3.5) aludirian a los principios asociados a aspectos particulares de la adicién
de nutrientes bajo subtitulos como “Seleccion de alimentos” y “Control”.

Sigue habiendo también gran variedad de opiniones con respecto a si deberia haber una seccion
independiente sobre los principios relativos al enriquecimiento obligatorio, aunque hubo un consenso
generalizado en cuanto a que la decisién de hacer obligatoria la adicion de nutrientes esenciales a los
alimentos se debia tomar a nivel nacional basandose en las necesidades para la salud publica.

En la seccion denominada “Tipos especificos de adicion de nutrientes”, la direccion y codireccion del
grupo han propuesto la seccion “Adicion de nutrientes obligada para corregir las ingestas insuficientes”.
Pensamos que recoge las principales preocupaciones de los miembros y representa una propuesta de
compromiso de las distintas posturas.

Dados los continuos retos a la hora de alcanzar un consenso sobre una revision de la estructura, la direccion
y codireccion del GTE proponen que, en los casos en los que no haya acuerdo, el GTE adopte la postura de
tomar la estructura original de los “Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los
alimentos” (CAC/GL 09-1987) e intente aplicar Gnicamente los cambios necesarios para captar la intencién
original del nuevo trabajo consistente en ampliar el ambito de aplicacion. Este enfoque conforma la base de
la segunda ronda de consulta y permitira que el GTE se centre en el contenido de los Principios generales.
Esta propuesta de revision de la estructura se puede consultar en el apéndice .

Segunda ronda de consulta (2012):

La segunda ronda de consulta centra la atencion en el contenido de la revision de los Principios generales,
dentro de los mandatos de este GTE. Hasta la fecha se ha conseguido examinar parte del texto y, en los casos
en los que no se ha llegado a un acuerdo, hemos retomado el texto original de los “Principios generales para
la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos” (CAC/GL 09-1987), mostrando algunas de las propuestas
de modificacién que se han aplicado a ese texto, cuando procediera.

Obviamente, todo el texto esta abierto a revision pero rogamos a los Miembros que examinen
detenidamente las recomendaciones que en el pasado no se han podido resolver y que se centren en los
elementos que, en su opinidn, son imprecisos, inadecuados o confusos. Puede que haya partes del texto
gue no sean necesarias pero que tampoco sean incorrectas, de modo que resultaria aceptable conservarlas
siguiendo la peticion de algunos miembros.
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Presentar el texto de forma que los miembros puedan seguirlo ha constituido todo un reto. Hemos
presentado la propuesta de revision de la estructura en el apéndice 1, y, en el apéndice I, el texto en el
que se identifica especificamente el texto que procede del documento “original” (CAC/GL 09-1987
[enmendado en 1989 y 1991]), el nuevo texto, las propuestas de eliminacién y las propuestas de cambio
de posicion. Ademas, hemos incluido, en la medida en que ha sido posible, las razones de la adicion,
eliminacion o modificacion del texto, asi como una indicacion del grado de consenso y un resumen de
otras observaciones que se han realizado.

Comprobaran que la seccion “Definiciones” apenas contiene propuestas de modificacion de las
aportaciones anteriores. Esto se debe a que esta seccidn no ha sido el centro de nuestras consultas hasta
la fecha. El término “enriquecimiento” ha planteado problemas, ya que algunos miembros desean que se
conserve mientras otros prefieren que se sustituya por “adicion de nutrientes”. En esta segunda ronda,
esperamos centrar la atencion en la necesidad o no de una definicion concreta. No obstante, agradecemos
cualquier observacién sobre las definiciones, teniendo siempre en mente nuestra postura de reducir al
méaximo los cambios con respecto al documento original en los casos en los que no se llegue a un
acuerdo.

También encontrardn en el apéndice Il una copia limpia de la propuesta de texto, con preguntas
especificas en la columna de la derecha. Cuando no se plantee ninguna pregunta, rogamos indiquen su
conformidad con el texto tal como aparece redactado o los posibles cambios que consideren necesarios.
Para facilitar la respuesta, rogamos respondan a las preguntas en la columna de la derecha y realicen
cualquier observacion especifica en la version limpia del texto del apéndice 1l usando el control de
cambios e incluyendo también su justificacion en la columna destinada a las observaciones.

La direccion y codireccion del grupo de trabajo han revisado las respuestas remitidas con anterioridad
para asegurarse de que todas las observaciones fueran tenidas en cuenta a la hora de preparar esta
revision del texto y el formato para su examen por parte del grupo de trabajo. No hemos incluido todas
las observaciones o recomendaciones realizadas en el tramite 3 en respuesta al informe del GTE, aunque
si muchas (CX/NFSDU 11/33/7). Les invitamos a volver a remitir sus observaciones y recomendaciones
previas, segun consideren oportuno, a la luz de esta Unica versién revisada y de la propuesta de texto que
contiene.

Rogamos envien sus observaciones antes del 1 de agosto de 2012 (véase el plan de trabajo revisado
mas abajo) a la direccion de correo electronico desde la que recibieron este documento para
compartirlas con el resto de miembros del GTE.

Atentamente,
Nora Lee y Jenny Reid

Directores del grupo de trabajo electronico

Plan de trabajo revisado del grupo de trabajo electrénico

06.02.12
Primera ronda de debate del GTE: solicitud de observaciones enviada al GTE acerca del formato de los
Principios generales para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos

15 de marzo de 2012
Fecha limite para la presentacion de las observaciones de los participantes del GTE en la primera ronda

14 de maye junio de 2012
Segunda ronda de debate del GTE: resumen de la primera ronda y solicitud de observaciones acerca de las
cuestiones adicionales segun el encargo del Comité al GTE

2 31 dejuhie-de 2012: Fecha limite para la presentacion de las observaciones de los participantes del
GTE en la segunda ronda

10 17 de septiembre de 2012
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Anteproyecto de revision de los Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos
basado en las aportaciones del GTE remitidas a la Secretaria del Codex para su distribucion a fin de recabar
observaciones en el tramite 3.

29 de octubre de 2012: fecha limite para la presentacion de observaciones en el tramite 3
Apéndice I. Propuesta de revision del formato tras la primera ronda

Apéndice Il. Anteproyecto de revision de los Principios generales para la adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos

Apéndice Ill. Formulario de respuesta para las observaciones del GTE sobre el Anteproyecto de
revision de los Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos

Apéndice IV. Lista de distribucion del GTE
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APENDICE C
Apéndice 11
Anteproyecto de revision de los Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los
alimentos, version de 12 de junio de 2012 para su examen por el grupo de trabajo electronico (GTE)
Nota explicativa: El anteproyecto de revision del texto se muestra en la columna de la izquierda. En
la columna de la derecha se hallan las notas y preguntas. A lo largo del texto se muestran las
propuestas de cambios con respecto al texto original. El texto que es nuevo en comparacion con el
documento existente de Principios generales, es decir, el documento CAC/GL 09-1987 (enmendado
en 1989 y 1991), aparece subrayado. El texto nuevo sugerido por la direccion y codireccion del GTE
aparece resaltado en amarillo. En algunos casos, la direccién y codireccién del grupo se han
decantado por una de las alternativas. Esto se indica por medio de texto tachado. Se denomina
“documento original” al documento existente de los Principios generales y la numeracion de ese
documento se identifica como “antiguo” cuando se propone una nueva numeracién. Unicamente se
han utilizado corchetes cuando existen dos opciones o cuando se han realizado cambios adicionales
en el nuevo texto. Todas las partes del texto que aparezcan subrayadas o tachadas pueden
considerarse susceptibles de debate hasta que el Comité llegue a un acuerdo con respecto a las
mismas, ya que apenas se han tomado decisiones, aunque hemos intentado reflejar en la columna
para notas y preguntas el nivel de consenso en funcién de las observaciones procedentes de GTE
anteriores, en el tramite 3 o en los debates de las reuniones del Comité.

Anteproyecto de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA
LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Notas y preguntas

INTRODUCCION

[Los principios generales] [as—directrices] para la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos (en adelante, los Principios)
fof | S - ol I

alimentos—y} tienen por objeto proporcionar orientaciones a flas
autoridades nacionales} [las—persenas] encargadas de elaborar
dlrectrlces y textos Iegales en—matena—de—admen—de—nutnentes

mediante el establecimiento de un cuadro de principios que sirva de
base para la adicion racional y sequra en—materia—de—adicién de
nutrientes esenciales a los alimentos.

El primer péarrafo, perteneciente a la
introduccidn original, se revisé para reforzar
la idea de que este parrafo debia abordar la
finalidad del documento y no los fines de la
adicién. En él se combinan los primeros dos
puntos del documento original con
modificaciones que aclaran que las partes
responsables son las autoridades nacionales y
que los principios sirven de base de la adicién
racional y segura, y se ha eliminado el ultimo
punto del documento original (“Facilitar la
aceptacion, en el comercio internacional...”).

Esta Gltima modificacion se debi6 al consenso
existente con respecto al caracter innecesario
de la repeticion del fin comercial en este
punto, puesto que es uno de los fines de todas
las normas del Codex y documentos de
referencia.

El tercer punto de la introduccion original se
ha confirmado, a la luz de la labor de los
grupos de trabajo anteriores y del Comité,
como uno de los fines de la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos. Se
propone que el desarrollo de los fines
adecuados de la adicion se coloque en la
seccién 3, por lo que el tercer punto se ha
trasladado a esa seccién. Véanse las notas
aclaratorias de esa seccion.

Se propone la eliminacion del texto del cuarto
punto original relativo a la prevencion de la
adicion indiscriminada y la prevencion de
practicas que puedan inducir a error 0 a
engafio, dada la opinion de que la adicion de
las palabras “y segura” introduce el principio
de nivel superior asociado a la primera parte
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Anteproyecto de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA
LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Notas y preguntas

de ese punto y que “racional” lo introduce en
relacién con la segunda parte. Se podria decir
que la racionalidad conlleva la adicion de
acuerdo con unos fines nutricionales
adecuados y de una forma que no induzca a
error ni a engafio. De entenderse asi, existen
subsecciones del documento que ofrecen
orientacion para alcanzar esos dos objetivos.
Pregunta: ¢La revision de este parrafo
ofrece  una introduccion con una
descripcién suficiente de la finalidad del
documento, teniendo en cuenta que se ha
propuesto el traslado de los fines de la
adicion de nutrientes esenciales a los
alimentos a la seccion 3? De no ser asi,
exponga sus dudas al respecto e indique
qué contenido preferiria que se hubiese
conservado en la primera parte de la
introduccion.

¢Estad de acuerdo con las eliminaciones y
reubicaciones del texto? En caso contrario,
ofrezca una explicacion y un texto
alternativo.

(Nuevo) [Los principios generales] [Las-directrices] para la adicién
de nutrientes esenciales a los alimentos ftienen en cuenta
disposiciones delfson—coherentes—v—se—emplean—junto—con} los
Principios de anélisis de riesgos nutricionales y directrices para su
aplicacién en la labor del Comité sobre Nutricion y Alimentos para
Regimenes Especiales del Codex (Manual de procedimiento de la
CACQ), cuando resulten aplicables.

Este parrafo se ha identificado como “nuevo”,
ya que no forma parte del documento original.
Sin embargo, parece existir un consenso
generalizado acerca de su inclusién. " "
*areunion del Comité, se debatié el
parrafo y se aclard que los Principios para el
analisis de riesgos nutricionales resultan
aplicables dentro del marco del Codex
mientras que los Principios para la adicién de
nutrientes esenciales a los alimentos estan
destinados a los Gobiernos, por lo que
se revisd la propuesta de texto para
aclarar que “se tienen en cuenta” las
disposiciones  pertinentes  “cuando
resulten aplicables”.

(Nuevo) Los Principios generales para la adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos resultan aplicables, segin corresponda,
tanto a la adicidn obligatoria como a la voluntaria a menos que se
indique lo contrario.

Aungue sigue habiendo interés en introducir
una seccion independiente que aborde el
enriquecimiento obligatorio, también se ha
acordado de forma general que la mayor parte
de los principios resultan aplicables a la
adicién voluntaria y obligatoria, y que
cualquier tipo de adicién puede adquirir
caracter voluntario u obligatorio. Puesto que
esto parece ser mas una instruccion sobre el
uso de los principios que un principio en si, la
direccion y codireccion del grupo sugieren
que se coloque este enunciado general en la
introduccion.
Pregunta: ¢Estd de acuerdo con este
enunciado?

¢Esta en el lugar correcto? De no ser asi,
¢ donde propone que se coloque?
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Anteproyecto de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA
LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Notas y preguntas

(Nuevo) Las autoridades nacionales también deben consultar las
Directrices de la FAO/OMS sobre enriquecimiento de alimentos con
micronutrientes (OMS, 2006) para obtener mas informacién.

Algunos miembros proponen que se haga
referencia en la introduccion a las
Directrices sobre enriquecimiento de
alimentos con micronutrientes de la
FAO/OMS de 2006 o a los textos generales
de la FAO/OMS.

Pregunta: ¢Piensa que se debe hacer
referencia a las orientaciones sobre el
enriguecimiento de alimentos de otros
textos de la FAO/OMS? De ser asi, ¢€s
aceptable la redaccién propuesta?

1. AMBITO DE APLICACION

[Estos principios} [Estas—directrices] se—destinan—a—ser—faplicados}
feplicadas} se aplican a todos los alimentos a los que se afiaden
nutrientes esenciales, excluyendo los complementos alimentarios de
vitaminas y minerales’.

Lvéanse las Directrices del Codex para complementos alimentarios
de vitaminas y/o minerales (CAC/GL-55-2005).

Hubo un consenso generalizado acerca del
contenido de la seccion sobre el dmbito de
aplicacion, incluida la referencia a la
exclusion de los complementos alimentarios
de vitaminas y minerales. Una sugerencia
invitaba a hacer referencia a esta cuestion en
una nota al pie en lugar de en el texto.
Ademas, se ha recomendado incluir una nota
al pie con una referencia a las Directrices del
Codex para complementos alimentarios de
vitaminas y/o minerales (CAC/GL 55-2005).
Un miembro sugirié la sustitucion de “se
destinan a ser aplicados” por “se aplican” para
simplificar el texto.

2. [DEFINICIONES] [BPESCRIPCION]
Para los fines de festos Principios} festas-Birectrices]:

La mayoria de las observaciones apuntaba a la
modificacion del nombre de esta secciéon a
“Definiciones”.

Aunque hasta el momento se ha abordado
parcialmente la cuestién de las definiciones,
existe desde los primeros debates y seguird
existiendo diversidad de opiniones en este
punto, especialmente en lo referente al
namero de definiciones que deben cubrirse. El
altimo GTE habia decidido volver a tratar las
definiciones una vez se hubiese alcanzado un
acuerdo general acerca de la estructura y el
contenido del texto, ya que este marcaria la
extension de la seccion de definiciones. En los
mandatos de este GTE, el trabajo relativo a las
definiciones  hacia  referencia a la
determinacion de las definiciones necesarias.
Por tanto, no hemos pretendido llegar a una
resolucion sobre los detalles especificos de las
definiciones.

Algunas delegaciones abogaron por restringir
esta seccion Unicamente a la definicion de
nutriente y nutriente esencial.

Las decisiones que se tomen acerca de la
referencia al cardcter obligatorio o
voluntario y al enriquecimiento
determinaran esta seccion.

Pregunta: Después de examinar el resto de
partes del documento, indique si considera
necesaria cada una de las definiciones
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Anteproyecto de revision de los PRINCIPIOS GENERALES PARA
LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Notas y preguntas

siguientes. En las que conservaria, indique
la redaccion que prefiere y los posibles
cambios adicionales que recomendaria,
incluidos los cambios que haya
recomendado anteriormente.

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

a) que proporciona energia; o

b) que sea necesaria para el crecimiento, el desarrollo y el
mantenimiento de la vida una-vidasana; 0

c) cuya deficiencia hace que se produzcan cambios bioquimicos y
fisiologicos caracteristicos.

Hay un consenso generalizado a favor de
conservar esta definicion sin modificaciones,
aunque un observador comenté que esta
definicion es la misma que la incluida en las
Directrices del Codex sobre etiquetado
nutricional, excepto por el término “sana”,
por lo que recomend6 eliminar dicho término.

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

a) que es necesaria para el crecimiento, el desarrollo y el
mantenimiento de la vida ura-vida-sana y-ne-puede-ser-sintetizada-en
cantidades suficientes por-el-cuerpo; o

(b) cuya deficiencia hace que se produzcan cambios bioquimicos y
fisiolégicos caracteristicos.

Se ha acordado conservar esta definicion pero
también se han hecho recomendaciones sobre
la reorganizacion del texto y la introduccién
de parte de la definicion de “nutriente” para
enfatizar las caracteristicas identificativas de
los “nutrientes esenciales” en una estructura
paralela a la definicion de nutriente”. Asi se
ha plasmado en la segunda opcién del texto.

El término “sana” deberia eliminarse en esta
definicion si se decide eliminar en la
definicion de “nutriente”.

2.3 (Antiguo 2.4) Por alimento sucedaneo se entiende el alimento que
se parece a un alimento usual en su apariencia y textura, saberyolory

Parece haber un acuerdo considerable sobre la
eliminacion de la referencia al sabor y el olor,

gue se destina a ser utilizado como un sustitutivo completo o parcial

e incluso algunas delegaciones consideran que

(extendedor o diluyente) del alimento al que se parece, como, por

esta definicion es totalmente innecesaria.

ejemplo, las bebidas basadas en proteinas de origen vegetal como
sucedaneas de la leche.

2.4 (Antiguo 2.3) Por equivalencia nutricional se entiende ella

Al igual que en el caso anterior, se recomendd

adicién de uno 0 més 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,
cantldad y blodlsponlbllldad de nutrlentes esenciales Arest&prepem

consigue cuando se afiaden uno o varios nutrlentes esenciales a un

producto que se ha disefiado para parecer un alimento habitual en
aspecto, textura, saber—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 sucedaneo en cantidades tales que el alimento
sucedaneo presenta un valor nutricional similar_al del alimento al que
sustituye en términos de_cantidad y biodisponibilidad del nutriente
esencial afiadido.

eliminar la referencia al sabor y el olor, ya
que no se considera necesaria y puede resultar
dificil de conseguir.

La segunda version de la definicién de la
izquierda procede parcialmente de la
definicién de la OMS (2010). También se ha
sefialado que la definicidn solo debe definir la
equivalencia nutricional, no explicar como
obtenerla, puesto que eso corresponde a los
principios.

Una recomendacion apuntaba a la
introduccion de un ejemplo. Se ha incluido un
gjemplo de alimento sucedaneo en el
anteproyecto de revision de la definicién de
alimento sucedaneo (2.3).

Algunos miembros no respaldaron la
necesidad de usar o definir la equivalencia
nutricional. Entre las razones esgrimidas, se
argumentd que no se consideraba necesario
incluir una orientacion acerca de este
concepto en este documento.
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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
conseguirse cuando se afladen uno o varios nutrientes esenciales a un
producto que se ha disefiado para parecer un alimento habitual en
aspecto, textura, [sabery—olor], en cantidades tales que el producto
sucedaneo presenta un valor nutricional similar.

Un miembro apoyd la introduccion en la
definicién de una referencia a la identificacion
de alimentos como contribuidores importantes
y a la recomendaciéon de la equivalencia
nutricional cuando haya pruebas de su
necesidad para la salud publica, texto que
procede de los principios sobre la
equivalencia nutricional.

2.5 Por enriquecimiento o, también denominado fortificacién, se
entiende la adicién de uno o mas nutrientes esenciales a un alimento,
tanto si estd como si no estd 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
0 para contribuir a la mejora de la salud y/o del estado nutricional de
Ja una poblacidn o-de-grupos-especificos-de-la-poblacién [siempre que

el riesgo para la salud sea minimo].

o bien

Por enriquecimiento se entiende la adicion de uno o mas nutrientes
esenciales a un alimento, tanto si esta como si no estd coentenido
presente normalmente en el alimento, con el fin de preveniro-corregir
mejorar la salud de la poblacién mediante la solucién de una
deficiencia demostrada_de-uno-o-mas-nutrientes-en-la-poblacién-o-en
grupos-especificosde-ta-peblacién o reduciendo el riesgo de un mal

estado nutricional o una ingesta insuficiente de nutrientes.

o bien

Por enriquecimiento, tal como se usa en [estas Directrices/estos
Principios], se entiende la adicién de uno o mas nutrientes esenciales a
un alimento [tanto si estd como si no esta contenido normalmente en el

allmento] een—el—ﬁﬂ—de—prevem{—e—ee#egw—me{erar—la—salud—de—la

z
OA

Sigue existiendo diversidad de opiniones en
cuanto a la necesidad de definir el término
enriquecimiento. Algunos miembros se
oponen a la alusion al enriquecimiento y
sugieren que Unicamente se haga referencia a
la adicion de nutrientes. Ahora se propone la
introduccidn del fin de la adicion de nutrientes
recogido en la definicion original en el nuevo
texto de la seccion 3 (a continuacion) y la
conservacion en el documento de los
principios vinculados a ese fin.

Otros optan por la definicidn simplificada de
enriquecimiento y hay otros que prefieren que
se definan el enriquecimiento obligatorio y
el enriquecimiento voluntario.

Pregunta:

¢Resulta  de utilidad definir el
enriguecimiento incluso si el término no se
utiliza en el documento? Téngase en cuenta
qgue a lo largo del anteproyecto actual del
texto se ha utilizado el término “adicion de
nutrientes” en lugar de “enriquecimiento”.
¢Prefiere que se conserve el término
“enriquecimiento” pero con el significado,
en términos generales, de adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos? ¢O

prefiere que se conserve el término
“enriquecimiento” con su significado
original?

2.8 Por restitucién se entiende la adicion, a un alimento, de un
nutriente o nutrientes esenciales en cantidades que sustituyan a los que
se hayan perdido en el curso de unas buenas préacticas de fabricacion o
durante los procedimientos normales de almacenamiento vy
manipulacion, o con el fin de compensar las variaciones naturales en

el contenido de nutrientes esenciales. en-cantidades-tales-que-denlugar

laboracion. al . ioulacian.

Algunos miembros mostraron su conformidad
con la conservacién de la definicion de
restitucion, ya que representaba una forma de
adicion de nutrientes que se utilizaba; sin
embargo, otros miembros sefialaron que los
principios que sustentaban la adicion de
nutrientes no debian diferir de otras formas de
adicion de nutrientes, por lo que los principios
sobre este punto no debian separarse y no era
necesaria una definicion.

En esta version, se sugieren modificaciones
para simplificar la definicion. El texto
subrayado “con el fin de compensar...” se ha
extraido de la definicion de “normalizacion”,
cuya eliminacion se recomienda.

2.6 (Nuevo) La adicién obligatoria de nutrientes se produce cuando

Las definiciones de adicién o enriquecimiento
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los Gobiernos exigen a los fabricantes de alimentos gue afadan los
nutrientes esenciales especificados a determinados alimentos o
determinadas categorias de alimentosd[para un fin determinado.]

voluntarios y obligatorios no formaban parte
de los Principios generales originales pero
guardan relacion con la intencién de la
revision de los Principios generales, como,
por ejemplo, dejar claro que estos principios
cubren la adiciébn  voluntaria.  Estas
definiciones se incluyeron en la seccién 3 en
las anteriores versiones del anteproyecto. Mas
adelante, se reconoci6 que eran definiciones y
que, por tanto, debian forma parte de la
seccion de definiciones. Hay algunos
miembros que no estdn de acuerdo con la
conservacion de las definiciones de estos
términos. Si se utiliza el término “adicion de
nutrientes  esenciales” en lugar de
“enriguecimiento”,  algunos  consideran
innecesaria la definicion de los términos
“obligatorio” o “voluntario”.

2.7 Nuevo) La adicidn voluntaria de nutrientes se produce cuando un
fabricante _de alimentos decida decide afiadir unos nutrientes
especificados a determinados alimentos o determinadas categorias de
alimentos. [para un fin determinado.] dentro de unos limites

especificados.

Véase la seccion 2.6 anterior.

2.9 Por alimentos para fines especiales se entienden los 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 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 pequefios.

Existe cierto apoyo a la definicion de
alimentos para fines especiales, incluida su
ampliacién para aludir a los alimentos para
lactantes y nifios pequefios.  Algunos
miembros prefieren que se reduzca al maximo
la seccion “Definiciones”, por lo que
excluirian a los alimentos para fines
especiales, ya que los permisos para la adicion
ya aparecen reflejados en otras normas y
directrices del Codex.

Esta definicion se eliminaria si el término deja
de utilizarse, como recomiendan las
propuestas de modificacion de los principios
asociados a los alimentos para fines
especiales.

En observaciones anteriores, esta definicion se
colocd entre corchetes. Hemos propuesto su
eliminacion pero hemos incluido este
concepto en la definicion de la restitucion
(véase la seccion 2.8 anterior).

2.11 (Nuevo) Por poblacidn se entiende una poblacién nacional o uno
0 varios grupos especificos de la poblacién, como corresponda.

Esta definicion se propuso en un GTE anterior
para aclarar que, en su uso en el documento, el
término “poblacion” puede aludir a la
poblacion total o a un grupo especifico de
poblacion.

Anteproyecto de revision de los PRINCIPIOS GENERALES
PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Observaciones

3. PRINCIPIOS

3.1 (Nuevo) Principios fglobalesHgenerales} fundamentales

contiene

La seccién3 del texto original no
subtitulos y el titulo ‘“Principios




CX/NFSDU 12/34/9

78

Anteproyecto de revision de los PRINCIPIOS GENERALES
PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Observaciones

basicos” da nombre a toda la seccion. En el
transcurso de las revisiones de los Principios
generales, se ha sugerido la introduccién de
subtitulos para ayudar a organizar los principios
existentes y los nuevos. En el documento de
consulta de la primera ronda de este GTE, se
propuso el titulo “Principios fundamentales”
para una seccion independiente y, a excepcion de
una propuesta de seccion sobre la adicion
obligatoria, el resto de titulos se incluyeron
como subtitulos dentro de  “Principios
adicionales”. Tras la revision de las
observaciones recibidas en la primera ronda, se
ha propuesto una estructura distinta, como ya se
ha comentado en el cuerpo del documento de
debate de la segunda ronda. Sigue proponiéndose
una seccion denominada “Principios
fundamentales”, “Principios globales”,
“Principios generales”, “Principios basicos” o
“Principios de nivel superior” pero constituiria
una subseccion de la seccidon 3, esto es, la
seccion 3.1. Esta subseccion contiene principios
del tipo propuesto en el primer documento de
consulta para la seccion con el mismo titulo, los
cuales se consideran tipos de principios de nivel
superior. Teniendo en cuenta la propuesta de
denominar  esta  subseccidon  “Principios
fundamentales” para evitar cualquier confusion,
se sugiere que la seccién 3 se llame simplemente
“Principios”.

Se recibieron varias observaciones que
apuntaban a que los principios relativos a la
restitucion de nutrientes, la equivalencia
nutricional y los alimentos con fines especiales
no estaban al mismo nivel que los demas
“principios adicionales”. En esta version, estos
principios, junto con los relativos al tratamiento
de las ingestas insuficientes en la poblacion, se
han colocado en subsecciones individuales de
una seccion independiente. Estos Gltimos siguen
planteando un problema, puesto que se
consideran mas importantes que los otros tres
pero aun asi reciben un tratamiento similar. En
cualquier caso, los “principios adicionales”
siguen formando parte de la seccion 3.
Pregunta: ¢Estd de acuerdo con que la
seccion 3 se denomine “Principios”? (Esta a
favor de que haya una subseccion aparte
dentro de la seccion3  denominada
“Principios fundamentales” que cubra los
principios de nivel superior que son globales o
de aplicacion general y que los demas
principios de aplicacion global o general se
coloquen en subsecciones separadas?
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3.1.3 (Nuevo) Las autoridades nacionales deben determinar si [la
adicién de nutrientes] el-enriguecimiento debe ser obligatoria o
voluntaria [Esta decisién debe basarse en la gravedad y magnitud de
las necesidades de salud publica demostradas mediante pruebas
cientificas. Los tipos y cantidades de nutrientes esenciales gue han
de afiadirse y los alimentos que han de enriguecerse dependeran de
los problemas nutricionales concretos que hayan de corregirse, de
las caracteristicas de las poblaciones a las que se destinan y de los

Este texto, que pretende aportar a los principios
mayor claridad con respecto a su aplicacion a la
adicion voluntaria y obligatoria, era necesario
para abordar uno de los principales aspectos del
trabajo establecido en el documento de proyecto.
Se han propuesto diversas redacciones
alternativas en el transcurso de los dos GTE que
han trabajado entre reunion y reunion. Aunque
parece haber un consenso generalizado con
respecto a que la base a partir de la cual las
autoridades nacionales decidirian si la adicion de
nutrientes esenciales debe ser obligatoria esta
vinculada al grado de necesidad para la salud
publica, se ha planteado la cuestién de que esta
decision debia estar en manos de las autoridades
nacionales y de que el texto del Codex no
deberia especificar las diferencias entre la
adicion obligatoria y la voluntaria, como las
condiciones que determinarian si la adicion debe
ser obligatoria.

Pregunta: ¢(El texto que aqui se propone
ofrece suficiente orientacion acerca del nivel
de prueba de la necesidad de salud publica
requerido para respaldar la adicién
obligatoria de nutrientes esenciales frente a la
adicién voluntaria?

3.1.4 (Antiguo 3.11 con modificaciones) 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.
Cuando en las normas, los reglamentos o las directrices se estipulen
disposiciones para la adicion de nutrientes esenciales a los
alimentos, deberdn incluirse disposiciones especificas que
identifiquen los_alimentos afectades adecuados, los nutrientes
esenciales gue—han—de considerarse o—exigirse necesarios 0 cuya
adicién se permite y las concentraciones minimas_y, cuando
proceda, maximas en que deberan estar presentes.

El texto que recoge que “la adicion deberia
cumplir las normas sobre alimentos y otras
politicas relativas a los alimentos establecidas
por las autoridades nacionales” fue introducido
por el GTE que trabajoé entre la 31.%7 y la
32.2 reunion. En un principio se introdujo como
parte de la seccion 6.1 modificada, en la que se
sefiala que el enriquecimiento es responsabilidad
de las autoridades nacionales. No obstante, al
hacer referencia practicamente a todos los tipos
de adicion obligatoria y voluntaria de nutrientes,
hemos optado por afadirlo a una version
ligeramente modificada de la seccién 3.11
original.

Pregunta: ¢Es adecuado afiadir la propuesta
de texto relativa a las normas sobre alimentos
a esta subseccién o deberia permanecer en la
antigua seccion 6.1 revisada?

3.1.5 (Antiguo 3.8 con adiciones) La adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos no deberd utilizarse para inducir a error o
a engafio al consumidor, ni_siquiera mediante practicas de
presentacion o etiquetado, en cuanto al valor nutricional [0 los
beneficios para la salud] / [los posibles beneficios adicionales para
la salud] del alimento.

Esta version es una revision de la antigua
seccion 3.8 con los cambios introducidos por el
GTE que trabajé entre la 31.% y 32.% reunion y
que desde entonces no ha sido modificada.
Pregunta: ¢Son aceptables los cambios entre
corchetes? Cudles prefiere? ¢Se deben
incluir otros principios para aportar la
suficiente  orientacion para que las
autoridades nacionales se aseguren de que los
consumidores no son llevados a error?
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3.1.1 Podran afiadirse convenientemente nutrientes esenciales a los

alimentos para los fines siguientes:

« Corregir una deficiencia demostrada, [ingestas insuficientes o un

mal estado nutricional] de uno o mas nutrientes esenciales en la

poblamonqurupe&esseemeesde—laraeblaemn
Contribuir a cubrir [las ingestas de nutrientes recomendadas] /
[las necesidades] de uno o mas nutrientes esenciales y reducir
el riesgo de [ingestas insuficientes, un mal estado nutricional
y/0o] deficiencia.

. Contribuir a la conservacién o la mejora de la salud y/o del
estado nutricional de la poblacion o-de-grupos-especificosde-la
poblacien.

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

Teniendo en mente uno de los objetivos de su
trabajo, el primer grupo de trabajo electronico,
que desarrollé su labor entre la 31.2 y la
32.% reunidn, propuso la adicion de un texto que
recogia los fines de la adicion. Ese texto se
extrajo de la definiciéon de “enriquecimiento”,
del tercer punto de la introduccion existente y
del documento de proyecto, y tiene por objeto
abordar la necesidad de ampliar los “Principios
basicos” para incluir también los principios para
la adicién voluntaria segura de nutrientes
esenciales con el fin de cubrir las ingestas de
nutrientes recomendadas y reducir el riesgo de
ingestas insuficientes demostradas por datos
cientificos pertinentes. Se puede eliminar la
expresiébn o0 en grupos especificos de la
poblacion si se acepta la definicién de
“poblacién”. Ademas, para hacer coincidir la
terminologia del nuevo texto con la del
documento de proyecto, se propone tener en
cuenta el término “ingestas de nutrientes
recomendadas” como alternativa a
“necesidades”.

En un principio, se propuso la inclusion de este
texto en la seccion “Introducciéon”, pero en la
322 reunién del Comité se propuso su
integracién en los propios principios, en la
seccion 3. Hubo un debate posterior acerca de la
ubicacion de estos fines en el GTE que trabajé
entre la 32.% y la 33.%reunién asi como en el
grupo de trabajo fisico reunido antes de la 33.%
reunion, lo que llevé a la decision provisional de
colocarlos en los principios. Sin embargo, aln no
se ha adoptado una postura final. Los fines
pueden considerarse principios, especialmente
con la introduccion de la  palabra
“convenientemente” en la parte inicial del texto.
Este texto establece los fines adecuados para la
adicion y ofrece orientacién para la adicion
“racional”, como se establece en la secciOn
“Introduccion”.

Preguntas: ¢Est4 de acuerdo con estos fines
de la adiciéon? ¢Esta conforme con que estos
fines de la adicion deban colocarse en la
seccion 3, “Principios”? (Acepta que se
ubiquen en los Principios fundamentales?

3.1.2 Los fines anteriores pueden conseguirse por medio de la
restitucion, la equivalencia nutricional de alimentos sucedaneos, el
enriguecimiento_la adicion de nutrientes encargadas para corregir
las ingestas insuficientes, y asequrando la composicién apropiada
de nutrientes de un alimento para fines especiales o de otro tipo de
adicion de acuerdo con estos Principios.”

Los Principios generales originales identifican
los fines de la adicién con la restitucion, la
equivalencia nutricional de los alimentos
sucedaneos, el enriquecimiento y la garantia de
la composicién de nutrientes adecuada de un
alimento para fines especiales. La identificacion
de los fines de la adicién en virtud de sus
motivos nutricionales, tal como aparecen
expuestos en la seccion 3.1.1 anterior, exige su
diferenciacion de los “fines” originales. Parece
haber acuerdo en el hecho de que estos “fines”
originales se pueden entender como tipos
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especificos de adicién que actlan como medio
para alcanzar los fines nutricionales. Por tanto,
se introdujo una modificacion del texto en el
transcurso de la labor del GTE que trabajo entre
la 32.% y la 33.%reunién para aportar mayor
claridad. En esta version, se ha sustituido el
término “principios” por “fines”, ya que guarda
mayor coherencia con la forma en que aparecen
descritos anteriormente.

Se propone la eliminacion del término
“enriquecimiento” y en su lugar se utiliza una
redaccion que describe el significado de
enriquecimiento en el texto original. La
conceptualizacion de esta propuesta corrié a
cargo de EE.UU. (con un enunciado algo
diferente del que muestra esta version).

La direccion y codireccion del grupo han
advertido que los fines no solo pueden
alcanzarse mediante la aplicacion de estos tipos
especificos de adicion de nutrientes, por lo que
han sugerido un texto adicional para dejar claro
este punto.

Pregunta: ¢Estd de acuerdo con estos
cambios?

3.2 (Nuevo) Seleccion de nutrientes y determinacion de las
cantidades

Nuevo subtitulo: En esta version se han
combinado las dos sugerencias anteriores para
este subtitulo: “Seleccion de nutrientes” 'y
“Determinacion de las cantidades”. Cuando la
direccion y codireccién del grupo trabajaban en
la ubicacion de los principios individuales,
advirtieron que solo parecia haber un U(nico
principio en “Selecciéon de nutrientes” que
estipulara que la adicion debia estar “justificada
desde el punto de vista cientifico y nutricional”,
mientras que el resto hacia referencia a los
niveles de nutrientes que debian afiadirse.
Algunos miembros se han mostrado a favor de
incluir cuestiones tecnoldgicas en esta seccién,
aunque, por el momento, estas cuestiones se han
mantenido en una seccion aparte.

Pregunta: ¢Estd de acuerdo con que se
combinen la “seleccion de nutrientes” y la
“determinacion de las cantidades”?

3.2.1 Antiguo 3.2 con modificaciones (también se considera que
cubre el 6.2.5): La adicién de un nutriente esencial deberd estar
[justificada desde el punto de vista cientifico y nutricional en
consonancia con uno 0 mas fines de los establecidos en la
seccion 3.1.1 y estar] presente en concentraciones que no den lugar
a una ingesta excesiva o insignificante del nutriente esencial
afiadido, considerando las cantidades derivadas de otros alimentos
de la dieta. [Pueden utilizarse ingestas maximas basadas en la
evaluacion cientifica del riesgo para la identificacion de la
necesidad de imponer limitaciones a los tipos de alimentos que
pueden enriquecerse.]

Las modificaciones de este  principio
comenzaron en el primer GTE que trabajo entre
la 31.% y la 32.%reunion: primero, se afiadio
“justificada desde el punto de vista cientifico” y,
en la siguiente ronda, “justificada desde el punto
de vista nutricional”. Mas recientemente, un
miembro sugirié la adicion de texto sobre la
“justificacion  nutricional” al parrafo 3.1.3
anterior y la eliminaciéon de “justificada desde el
punto de vista cientifico” y “justificada desde el
punto de vista nutricional” en este punto. (EIl
texto afiadido a la seccion 3.1.3 quedaria de la
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O bien:

3.2.1 (Nuevo) La adicion de nutrientes esenciales a los alimentos
debe tener en cuenta el riesgo y no debe dar lugar a una ingesta
excesiva 0 insuficiente de les—nutrientes esenciales afadides,
considerando lanaturaleza-de-losefectos-nocivesparata-salud-gue
se—intenten—evitar, la ingesta total de los nutrientes afiadidos
procedentes de los alimentos y de—Jla—dieta—y complementos
alimentarios, de-otras-fuentesrelevantes—las ingestas maximas y la
identificacion de subpoblaciones especificas en situacion de riesgo.

siguiente forma: “Las autoridades nacionales
deben determinar si la adicion de nutrientes a los
alimentos esté justificada y si la adicion debe ser
obligatoria o voluntaria”.) No queda claro el
significado de la expresion “justificada desde el
punto de vista cientifico” si se incluye en este

punto “justificada desde el punto de vista
nutricional”.  Una modificaciéon alternativa
propuesta quedaria asi: “...considerando las

cantidades procedentes de todos los alimentos de
la dieta y complementos alimentarios...”.

Si se opta por la segunda version de este texto, se
perderia el enunciado que recoge la necesidad de
una justificacion nutricional de la adicion de
nutrientes esenciales.

Pregunta: Teniendo en cuenta que parece
haber un consenso generalizado acerca de los
fines establecidos en la seccidon 3.1, ¢es
necesario conservar un enunciado sobre la
obligacion de justificar la adicién desde un
punto de vista nutricional?

3.2.2 (Nuevo) Debera utilizarse la ingesta maxima para evaluar la
posible exposicién a ingestas excesivas Yy para determinar los
limites seguros a la adicion de nutrientes esenciales, incluida la
consideracidn de las poblaciones en riesgo de ingesta excesiva.

Véanse los siguientes argumentos aportados en
relacién con la seccion 3.2.3.

3.2.3 (Nuevo) Deben estimarse los cambios potenciales en las
ingestas de las poblaciones como parte del proceso de toma de
decisiones sobre la adicion de nutrientes. Para garantizar su
conveniencia y seguridad, dicha la evaluacién de la posible
exposicion estimacién puede realizarse por medio de un enfogue de
creacién 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 (p. €j., la ingesta maxima).

Las autoridades nacionales podran establecer limites méximos
para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos a fin de
reducir los posibles riesgos de efectos nocivos para la salud. Los
limites maximos para la adicién de nutrientes esenciales a los
alimentos deben basarse en los siguientes criterios:

(i) La ingesta maxima (UL) de nutrientes esenciales establecida por

Esta propuesta de principio se formuld
anteriormente como parte de la seccion
“Control”, pero se ha retirado de esa seccion
porque el texto hace referencia a la evaluacion
necesaria para sustentar la decision de afadir
nutrientes.

Algunos miembros han sefialado que las
directrices del Codex no tienen por qué explicar
en detalle la creacion de modelos dietéticos y el
uso de la ingesta maxima.

En la version inglesa, el término “reference daily
intake values” se ha sustituido por “daily intake
reference values” (ambos traducidos al espafol
como ‘“valores de referencia de la ingesta
diaria”) para usar el mismo término que en el
proyecto de Principios generales del Codex para
el establecimiento de valores de referencia de
nutrientes para nutrientes asociados al riesgo de
enfermedades no transmisibles.

Pregunta: Con relacién a las secciones 3.2.2,
3.2.3 y 3.2.4, ;deberian incluir las directrices
del Codex una orientacion sobre la creacion
de modelos dietéticos y el uso de la ingesta
méaxima para evaluar la seguridad de la
adicion de nutrientes propuesta? Aporte una
explicacion.
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una evaluacion cientifica del riesgo basada en datos cientificos | También se ha sugerido usar el tipo de

generalmente aceptados, teniendo en cuenta, segin sea apropiado,
los diferentes niveles de sensibilidad de los distintos grupos de
consumidores

(if) 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 ingesta de referencia de nutrientes
esenciales de la poblacion.

Cuando las cantidades maximas sean préximas a la ingesta
maxima, las limitaciones aplicables a los alimentos a los que se
pueden afadir nutrientes deben tener en cuenta la contribucion de
cada alimento a la dieta global de toda la poblacion o de
subgrupos de poblacién.

orientacion que se encuentra en las Directrices
del Codex para complementos alimentarios de
vitaminas y/o minerales para guiar el
establecimiento de las cantidades minimas y
maximas. La opcion propuesta se muestra a la
izquierda en cursiva.

Pregunta: ¢Estaria de acuerdo con esta
postura de guiar la adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos?

3.2.4 (Nuevo) Cuando no exista una ingesta maxima, la evidencia
cientifica que apoye la adicion sequra de un nutriente esencial
deberé presentar las siguientes caracteristicas:

a) Debera usar otros valores, como una ingesta maxima observada-
Deberd-demostrar un-nivel-maximo-o-un-intervalo-de-ingesta poco
susceptible de provocar efectos nocivos para la salud.

b}-Las-autoridades-nacionales-deberan-utihzar-dates-de-las-ingestas

Se han propuesto diferentes alternativas para este
texto. En una ocasion, se propuso cambiarlo a lo
siguiente: “Cuando no exista una ingesta
méaxima, se debera tener en cuenta la evidencia
cientifica que apoye la adicion segura de un
nutriente esencial, incluidas las razones por las
gue no se ha establecido una ingesta maxima.”
Otra alternativa sugeria indicar en la
seccion 3.2.3 (y presumiblemente en la 3.2.2)
gue la ingesta maxima es un ejemplo de
referencia para lograr mayor seguridad y
eliminar el parrafob), puesto que ya se ha
cubierto en esa seccion.

Otra opcion era modificar el parrafo a) para
proporcionar otro ejemplo de un valor que podria
usarse para evaluar las ingestas, como se muestra
en esta version.

Pregunta: ;Cual es la mejor orientacién para
gue las autoridades nacionales evallen la
seguridad de las posibles ingestas cuando no
exista una ingesta maxima?

3.2.5 (Nuevo) La gravedad de los efectos perjudiciales en que se
basa la ingesta maxima (UL) deberd ser revisada por las autoridades
nacionales y deberd informar las limitaciones sobre los nutrientes
esenciales que se permite afiadir a los alimentos con cardcter
voluntario.

Se ha propuesto la eliminacién de este principio.
En el GTF de noviembre de 2011, se estipuld
que todo efecto perjudicial era inaceptable y que,
por lo tanto, la referencia a su gravedad era
innecesaria. Otros miembros opinaban que la
posibilidad de un efecto perjudicial grave si se
superaba la ingesta maxima de un nutriente
concreto requeriria mayor precaucion durante la
seleccion de los nutrientes para la adicion.

Pregunta: ;Se deberia tener en cuenta la
gravedad de los efectos perjudiciales y no solo
la ingesta méxima?

3.2.6 (Antiguo 3.3) La adicion de un nutriente esencial a un
alimento no debera dar lugar a efectos perjudiciales en el
metabolismo de ningln otro nutriente.

Algunos miembros han cuestionado el
significado de este enunciado y si resulta
necesario en caso de que se incluyan principios
asociados de una forma mas general a la
prevencion de los efectos perjudiciales.
Alternativamente, la oracion podria terminar en




CX/NFSDU 12/34/9

84

Anteproyecto de revision de los PRINCIPIOS GENERALES
PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Observaciones

la palabra “perjudiciales”. Otros miembros estan
de acuerdo con que se incluya tal como esta.

Un miembro propuso la modificacion del
principio de esta oracion a “La cantidad de un
nutriente esencial afiadido no debera dar lugar

ER)

a... .

3.2.7 (Nuevo) “Las autoridades nacionales pueden establecer unos
limites minimos para la adicién de nutrientes esenciales a los
alimentos al objeto de garantizar que no se induzca a error a los
consumidores y gue los alimentos a los gue se afiaden los nutrientes
cumplan la finalidad de la adicién de nutrientes a los alimentos
descrita_en la_introduccién de [los Principios Generales] [las
Directrices]. Las cantidades minimas para la adicién de nutrientes
esenciales a los alimentos deben tener en cuenta las condiciones de
uso de las fuentes de declaraciones de propiedades seqin las
Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables
(CAC/GL 23-1997)”.

o0 bien:

(Nuevo) La cantidad minima de adicién de un nutriente esencial
debe tener en cuenta la finalidad prevista y las demas fuentes del
nutriente _esencial en la dieta, incluidos los complementos
alimentarios.

Un miembro ha sugerido que se aporten
orientaciones sobre el establecimiento de un
nivel minimo, como muestra el texto en cursiva
de la izquierda. Otro miembro ha sefialado la
necesidad de incluir orientaciones.

3.3 (Nuevo) Selecciéon de alimentos

Este es un nuevo subtitulo que no aparecia en el
documento de consulta de la primera ronda pero
es el mismo que ya se habia propuesto con
anterioridad.

3.3.1 (Nuevo) [Tendran que] [Peberan}-excluirse algunos alimentos
[del-enriguecimiento—voluntario] fde la adicién de nutrientes
voluntaria} debido a su amplia presencia _en la alimentacion,
excluyéndose de este modo la posibilidad de exposicién a ingestas
elevadas asociadas al riesgo de efectos nocivos para la salud para
las poblaciones a las gue no va [destinado] [destinada].

La nueva redaccion de esta versién permite
mayor flexibilidad, ya que puede haber casos en
los que un Estado decida permitir de forma
voluntaria la adicion de nutrientes a un alimento
basico para garantizar que llegue a la poblacién a
la que va destinado.

-(Nuevo) [Deberan-tenerse-en-cuenta-los-contenidos-en-nutrientes-de
tos .allne Hos—antes I_del S e to} I_de la—adicion—de
AtFentes}—pare garantiza Ia_ .SEIEGG'G ce—al tertos a_eleeuaeles
eles_el_e, EI| puRto de "]'.S]ta Autriclonal-para-el-enriquecimiento} Jla

Muchos paises mostraron su oposicion al uso del
contenido en nutrientes en el documento puesto
que no hay criterios acordados sobre el concepto
de caracterizacion de nutrientes. En su lugar, la
direccion y codireccion del grupo proponen un
nuevo principio en la seccién 3.3.2 a partir de las
observaciones recibidas.

3.3.2 (Nuevo) La seleccion de los alimentos adecuados a los que
pueden afiadirse nutrientes esenciales debe tener en cuenta el valor
nutricional de los alimentos y ser determinada por las autoridades
nacionales.

o0 bien

Las autoridades nacionales pueden determinar los alimentos o las
categorias de alimentos a los que no pueden afadirse determinados
grupos de nutrientes esenciales teniendo en cuenta su valor
nutricional.

Como se ha comentado anteriormente, la primera
opcion de la izquierda es una redaccion
modificada sugerida por algunos miembros en la
que se han eliminado las palabras “contenido en
nutrientes”, aunque se sigue reconociendo que el
valor nutricional del alimento debe ser uno de
los elementos a tener en cuenta a la hora de
seleccionarlo. Existe la opinion de que la
seleccion de alimentos a los que se puede afiadir
un nutriente se debe determinar a nivel local y
debe tener en cuenta el contexto regional o
nacional. Un miembro ha propuesto una
redaccion alternativa.




CX/NFSDU 12/34/9

85

Anteproyecto de revision de los PRINCIPIOS GENERALES
PARA LA ADICION DE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS
ALIMENTOS (CAC/GL 09-1987, enmendados en 1989 y 1991)

Observaciones

Pregunta: ¢Cual de estas dos opciones
prefiere? Indique el motivo de su eleccion. Si
no selecciona ninguna, aporte una explicacion.

3.3.4 (Nuevo) 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.

Esta nueva redaccion se propuso durante el GTE
que trabajo entre la 31.% y la 32.% reunion.
Algunos miembros han denegado su utilidad
mientras otros se muestran conformes con su
conservacion.

3.3.5 (Nuevo) No deberan afiadirse nutrientes esenciales a bebidas

alcohdlicas. con-una-graduacion-alcohdlica-superiora-1.2%

Esta nueva redaccion se propuso durante el GTE
que trabajé entre la 31.% y la 32.% reunién.
Aunque parece haber un consenso generalizado
acerca de la prohibicion de la adicién de
nutrientes esenciales a las bebidas alcoholicas, se
ha sugerido la eliminacién de la indicacién del
contenido especifico de alcohol, al poder variar
entre paises la definicion de bebida alcohdlica.

3.4 (Nuevo) Cuestiones tecnolégicas

Este subtitulo se propuso durante el GTE que
trabajo entre la 32.% y la 33.% reunion.

3.4.1 (Nuevo) Las fuentes de los nutrientes esenciales afiadidos
pueden ser naturales o sintéticas, y su seleccién debe basarse en
consideraciones como la seguridad y la biodisponibilidad. Ademas,
los criterios de pureza deben tener en cuenta, en el siguiente orden:
las normas FAO/OMS—e—en—caso—de—gue—no—existan—noermas
FAO/OMS-disponibles; los libros de farmacopea internacionales o
normas internacionales reconocidas—En—ausencia—de—criterios—en

estas-fuentes-puede-utiizarse-o la normativa nacional.

Se trata de un nuevo principio propuesto en un
GTE anterior y su inclusion ha sido
generalmente aceptada. Este texto incluye
nuevas modificaciones propuestas por un
miembro para simplificar la redaccién.

Este nuevo principio también aborda la
biodisponibilidad del nutriente afiadido, por lo
gue se considera que se podria eliminar la
antigua seccion 3.5 (a continuacién).

3.4.2 (Antiguo 3.4 con modificaciones) El nutriente esencial
afadido debera ser suficientemente estable en el alimento en las
condiciones usuales de elaboracion, envasado, almacenamiento,
distribucion y uso.

Las modificaciones de este texto se realizaron en
un GTE anterior.

Algunos miembros han denegado su utilidad
mientras otros se muestran conformes con su
conservacion.

3.4.3 (Antiguo 3.6) El nutriente esencial afiadido no deberd impartir
caracteristicas desagradables al alimento (por ejemplo, color, sabor,
aroma, textura, propiedades de coccién) ni deberd reducir
excesivamente la duracion en almacén.

Algunos miembros han denegado su utilidad
mientras otros se muestran conformes con su
conservacion.

3.4.4 (Antiguo 3.7) Deberéa disponerse de medios tecnoldgicos y de
elaboracion para permitir la adicién [normalizada] del nutriente
esencial al alimento fen—ferma—satisfactorial [de forma que se
garanticen la disponibilidad, la consistencia, la distribucion y la
estabilidad del nutriente].

Algunos miembros han propuesto la eliminacién
de las secciones 3.4.2, 3.43 y 3.4.4, al no
considerarlas pertinentes dentro del contexto de
las directrices internacionales, mientras que otros
se han mostrado a favor de su conservacion.
Pregunta: Comente si estos principios
deberian conservarse.

A '“.gl Helg‘g’)l EI.I ot _'e' te—esencial —debera—ser—biologicamente

De aceptarse la seccion 3.4.1 (Nuevo), esta se
podria  eliminar. Por otra parte, Ila
biodisponibilidad del nutriente afiadido puede
verse afectada por la matriz alimentaria a la que
se afiada, cuestién que puede no estar reflejada
en la seccion 3.4.1.

3.5 Control

Este subtitulo se propuso durante el GTE que
trabajo entre la 32.% y la 33.% reunién. También se
ha propuesto el titulo “Evaluacion y control”.
Hemos colocado el texto que hace referencia a la
evaluacion en la seccion 3.2.
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Antiguo 3.10

Algunos miembros han indicado que este
enunciado expresa uno de los conceptos basicos
que subyacen en la elaboracion de las normas del
Codex, por lo que no es necesario que se articule
en estos Principios generales. Otros se han
mostrado conformes con su conservacion.

3.5.1 (Nuevo) Las autoridades nacionales deben controlar las
ingestas totales, procedentes de todas las fuentes, de los nutrientes
esenciales afadidos a los alimentos dentro de la poblaciéon y

alimentarios; para evaluar el grado en gue se cubren las necesidades
de salud publica [u otro objetivo de la adicién] y garantizar que se
reduzca al minimo el riesgo de ingestas excesivas-

Se trata de un nuevo principio que se propuso en
un GTE y desde entonces se ha propuesto mas de
una variacion 'y ha sufrido distintas
modificaciones, todas con el mismo objetivo. En
esta version, la direccidn y codireccion del grupo
han seleccionado una de las alternativas y han
realizado cambios adicionales para aportar
mayor claridad al texto.

3.5.2 (Nuevo) El control de la ingesta total de nutrientes debe sequir
el mismo [método] / [enfoque] que se emplea para decidir sobre la
adicién de nutrientes.

Este texto formaba antes parte de la
seccion 3.5.1 y en esta version se propone como
un principio independiente.

4.0 Tipos especificos de adicion de nutrientes

En la primera ronda, todos los principios que se
muestran a continuacion, excepto los que forman
parte de la seccién 4.1, estaban recogidos en los
Principios adicionales. EIl siguiente enfoque
sigue la revision propuesta de la estructura.

Los titulos de las subsecciones podria abreviarse

si se elimina “Adicién de nutrientes para fines
de”.

4.1 Adicion de nutrientes obligada para fines de
enriguecimiento  [correccién _de]/[reduccién de] ingestas

insuficientes

Se ha sugerido que no se utilice el término
“enriquecimiento” porque puede tener diferentes
significados en los distintos paises y estos no
tienen por qué corresponderse con el del
documento original. Se propuso usar en su lugar
el término “adicion de nutrientes” y hacer
referencia a las ingestas insuficientes. El término
“ingestas insuficientes” se considera un término
global (nombrado en los principios y directrices
sobre riesgos nutricionales del Codex) que

engloba la deficiencia e insuficiencia de
nutrientes.
Muchos de los participantes estuvieron de

acuerdo con la creacion de una seccion
independiente sobre la adicion obligatoria
porque aborda problemas méas graves y, por
tanto, requiere consideraciones distintas con
respecto a la adiciéon voluntaria. No obstante,
también sefiald6 un miembro que los principios
incluidos en la seccién 6 original tratan el
aumento de la ingesta de un nutriente esencial
basado en una necesidad evidente en una 0 mas
poblaciones que se consideran expuestas a
riesgo, y que la adicion obligatoria tan solo
representa una forma mas de cubrir una
necesidad evidente. En el pais de ese miembro,
las normas de identificacion de diversos granos
de cereales enriquecidos exigen que estos
contengan Aacido folico en niveles especificos
basandose en una necesidad evidente para las
mujeres en edad de gestacion pero los
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fabricantes de alimentos puede decidir
voluntariamente utilizar las versiones

enriquecidas o no enriquecidas de esos granos.

A fin de satisfacer las demandas de ambas
posturas, desde la direccion y la codireccion
proponemos el uso del término “obligada”, ya
gue nos parece que podria aplicarse a ambos
casos, es decir, cuando sea totalmente
obligatorio afadir nutrientes a alimentos
especificados y cuando haya productos concretos
gue estén obligados a afiadir nutrientes siguiendo
unos criterios especificos. Por tanto, los
principios de esta seccion servirian de guia en las
decisiones orientadas a cubrir una necesidad
evidente para la salud publica que justifique la
intervencion gubernamental, ya sea de forma
obligatoria o voluntaria.

Pregunta: ¢Est4 de acuerdo con el titulo de
esta seccién y la justificacién de que existen
principios Unicos para la adicion obligada? Se
le invita a realizar observaciones especificas
sobre cada uno de los principios propuestos.

4.1.1 (Antiguo 6.2.1) Debera haber una necesidad de salud publica
demostrada de incrementar la ingesta de un nutriente esencial en
uno-o-mas-grupes-de-peblacién en una 0 mas poblaciones mediante
la_adicion obligada. fmediante—el-enriguecimiento}-Tal necesidad
deberd—presentarse—en—forma—de deberda demostrarse mediante

pruebas clinicas o subclinicas efectivas de deficiencia, estimaciones
que indiquen niveles bajos insuficientes o potencialmente
insuficientes de ingesta de nutrientes o mediante estimaciones de

posibles deficiencias que probablemente se registrardn a raiz de
camblos que tengan

Iugar en los habitos alimentarios. E}

El debate referente a la Ultima oracion se trata en
la seccion 3.1.1.

Existe un apoyo generalizado a este principio,
aungue aun estan por decidir algunos detalles de
la redaccién.

4.1.2 (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 de ingesta insuficiente.

Existe un apoyo generalizado a este principio,
aungue aun estan por decidir algunos detalles de
la redaccion.

4.1.3 (Antiguo 6.2.4) La cantidad de nutriente esencial afadida al
alimento debe ser suficiente para [reducir las ingestas innecesarias]
[corregir—o—prevenir—la—deficiencia}, cuando el alimento es
consumido en cantidades [nrermales} [habituales] por la poblacion
expuesta a riesgo.

Existe un apoyo generalizado a este principio,
aunque aun estan por decidir algunos detalles de
la redaccién.

4.1.4 (Antiguo 6.2.3) La ingesta del alimento seleccionado como
vehiculo debera ser estable y uniforme, y deberan conocerse [tos

niveles-inferiory-superior-de-ingesta} [las cantidades del alimento

consumidas por los percentiles superior e inferior de la poblacidn].

Algunas observaciones apuntaban a la dificultad
de determinar los percentiles superior e inferior
de la ingesta de un alimento y a que el requisito
de uniformidad de la ingesta podia ser
demasiado restrictivo. Seria mas adecuado un
pequefio intervalo de ingestas.

%@mﬂ*mm 0 j i i A i 3

el' tgestas .e*ees."’a_s PoF—personas-con-una-—ingesta-elevada—del

Pregunta: ¢Se puede considerar que la
seccion 3.2.1 cubre este contenido?
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3.9 El costo—adicional-[dela—adicién—obligatoria—de—nutrientes

4.1.5 (Antiguo 3.9 revisado) Debe tenerse en cuenta la relacién
costo-eficacia de la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos
para el consumidor a que se destinan.

Se propone la revisién de la redaccion partiendo
del supuesto de que debe tenerse en cuenta la
relacién costo-eficacia de la adicion de nutrientes
y no solo el costo adicional.

Un miembro ha sefialado que este principio
resulta aplicable a todos los tipos de adicion y
que, por tanto, deberia trasladarse a la seccion 3.
Pregunta: ¢Esta de acuerdo con los cambios
en este principio? ¢Esta conforme con la
propuesta de trasladar este principio a la
seccion 3?

4.2 Adicidn de nutrientes para fines de restitucion

Hay algunos miembros que no estan de acuerdo
con la necesidad de una seccidon sobre la
restitucién, ya que les parece que los principios
deben ser los mismos que los de la adicién
general de nutrientes esenciales.

Pregunta: ¢Considera que esta seccion debe
eliminarse? Explique por qué existe o no
existe la necesidad de conservar estos
principios.

4.2.1 (Antiguo 4.1) Cuando se haya identificado un alimento como
contribuidor importante a la ingesta fuente-importante de energia
y/o nutrientes esenciales en la-alimentacién la poblacion el-grupo-6
les—grupes—de—poblacién, y particularmente cuando haya pruebas
evidentes de su necesidad para la salud puablica, debera
[recomendarse vivamente] / [examinarse detenidamente] la
restitucion de los nutrientes esenciales de interés que se hayan
perdido durante la elaboracion, el almacenamiento o la
manipulacion.

Se han sugerido algunos cambios que reflejan las
observaciones anteriores.

Se ha planteado para su debate la cuestion de la
eliminacion del término “energia”.

4.2.2 (Antiguo 4.2) Un alimento se considerard contribuidor
importante a la ingesta fuente-impertante 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 ingesta de nutrientes
recomendada] / [del VRN] / [del INL98] 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] / [un VRN] /
[un INL 98], 10% de la ingesta diaria media del nutriente).

Se han sugerido algunos cambios que reflejan las
observaciones anteriores. Un miembro propuso
la eliminacién de la propuesta relativa a la
referencia a los VRN, puesto que se trata de
valores de referencia de nutrientes con fines de
etiquetado no aptos para esta aplicacion. Sin
embargo, otro miembro indicd que los VRN son
adecuados, al no variar segin los diferentes
grupos de edad y sexo especificos, y que el
CCNFSDU actualmente se encuentra revisando
y ampliando los VRN.

Pregunta: ¢En qué tipo de valor de referencia
debe basarse el célculo del 10%?

4.3 Adicidén de nutrientes para fines de equivalencia nutricional

Hay algunos miembros que no estan de acuerdo
con la necesidad de una seccion sobre la
equivalencia nutricional, ya que les parece que
los principios deben ser los mismos que los de la
adicion general de nutrientes esenciales.
Pregunta: ¢Considera que esta seccion debe
eliminarse? Explique por qué existe 0 no
existe la necesidad de conservar estos
principios.

4.3.1 Antiguo 5.1 Cuando un alimento sucedaneo se destina a
sustituir a un alimento que ha sido identificado como fuente
importante [contribuidor importante a la ingesta] de energia y/o
nutrientes esenciales en la-alimentacion [la poblacion el-grupe-o-les
grupoes—de—poblacién)], y particularmente cuando haya pruebas
evidentes—de su necesidad para la salud publica, se recomendara

Se han sugerido algunos cambios que reflejan las
observaciones anteriores.
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vivamente la equivalencia nutricional en términos de nutrientes
esenciales de interés.

4.3.2 (Antiguo 5.2) Un alimento sustituido o parcialmente sustituido
se considerard fuente—importante—contribuidor importante a la
ingesta de un nutriente esencial si una racion, porcién o 100 kcal
del alimento contienen el nutriente esencial en cantidades iguales o
superiores al 5% de [la ingesta recomendada del nutriente] / [VRN]
/ [INL 98].

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

Se han sugerido algunos cambios que reflejan las
observaciones anteriores.

4.2.3 (Antiguo 5.3) Cuando existan razones claras de salud publica
que recomienden moderar la ingesta de un nutriente determinado, la
cantidad de este nutriente no tiene por qué ser equivalente.

Se ha respaldado la conservacién de esta seccion
sin modificaciones.

4.4, Adicion de nutrientes a alimentos para fines especiales

Hay algunos miembros que no estan de acuerdo
con la necesidad de incluir una seccidn sobre los
alimentos para fines especiales, puesto que otras
normas y directrices del Codex ya contienen
disposiciones especificas sobre estos alimentos.
Pregunta: ¢Considera que esta seccion debe
eliminarse? Explique por qué existe o no
existe la necesidad de conservar estos
principios.

4.4.1 (Antiguo 7.1) Podrén 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 [composicidn] fdensidad} de nutrientes de
dichos alimentos. [[Deberan tenerse en cuenta la poblacién
destinataria de los alimentos y sus necesidades nutricionales
utilizando ingestas de referencia generales, como los RNI.]

Se ha sugerido la eliminacion de “densidad de
nutrientes” y su sustitucion por “composicion de
nutrientes”.
Pregunta: ¢Es un cambio aceptable? En caso
de ser negativa la respuesta, aporte una
explicacion.




