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1 INTRODUCCION

En su reunion de 2011, el Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes
Especiales (CCNFSDU) debati6 sobre una posible revision de la definicion de acidos grasos trans con fines
de etiquetado. Durante el debate, Australia adelantd que estaba a favor de revisar la definicion para que no se
excluyeran, como hasta ahora, los acidos grasos conjugados, habida cuenta de la evidencia cientifica
reciente. Sin embargo, puesto que dicha parte de la definicion quedaba fuera del ambito del debate, el
Comité sefialé que se trataba de un asunto nuevo e invité a Australia a preparar una propuesta de examen de
ese nuevo trabajo en 2012 (parr. 14 de REP 12/NFSDU).

Este informe de referencia presenta la evolucion de la definicion del Codex y su nota al pie asociada, y la
base para la exclusion de los &cidos grasos conjugados de la definicién. También presenta las conclusiones
pertinentes de las evaluaciones recientes, realizadas por las administraciones publicas, de la evidencia sobre
los efectos para la salud humana del acido linoleico conjugado (CLA), un tipo predominante de &cido graso
conjugado. Estas evaluaciones se centraron en los isémeros de CLA producidos a partir de aceite de
cartamo.

Esta informacion se ha preparado para asistir al Comité en su evaluacion de la propuesta adjunta de nuevo
trabajo para revisar la definicion de los acidos grasos trans en relacién con los acidos grasos conjugados.

2 ANTECEDENTES

21 DEFINICION ORIGINAL DEL CODEX PARA LOS ACIDOS GRASOS TRANS CON FINES
DE ETIQUETADO

En 2003, el Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos (CCFL) solicito al CCNFSDU que
elaborara una definicion de los acidos grasos trans (AGT, o TFA segln sus siglas en inglés).

En su reunion de 2004, el CCNFSDU examiné el documento de debate preparado por Malasia y Dinamarca
(CX/NFSDU 04/11), que contenia una propuesta de definicién de los acidos grasos trans elaborada tomando
como base la estructura quimica y el método de determinacion de la AOCS:
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A los efectos de las Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional y otras normas y directrices
afines del Codex, se define como acidos grasos trans a todos los isbmeros geométricos de acidos
grasos monoinsaturados y poliinsaturados que poseen en la configuracion trans dobles enlaces
carbono-carbono no conjugados [interrumpidos al menos por un grupo de metileno (-CH,-CHy-)].
Ello engloba los monoenos trans (en su mayoria estereoisdmeros de acido elaidico) y los isomeros
trans de &cidos grasos poliinsaturados (p. €j., dienos trans, trienos trans, etc.) con dobles enlaces
carbono-carbono no conjugados, producidos por hidrogenacion de aceites y grasas (tanto de origen
vegetal como animal o marino) en presencia de un catalizador quimico apropiado.

La definicidon, sin embargo, excluye los &cidos grasos trans conjugados que se encuentran
naturalmente en las grasas animales y sus respectivos productos, entre ellos el acido linoleico
conjugado (CLA).

El CCNFSDU examiné la propuesta de definicion (parr. 143-147 de ALINORM 05/28/26) y remitio el
siguiente proyecto de definicion al CCFL basandose Gnicamente en la estructura quimica:

A los efectos de las Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional y otras normas y directrices
afines del Codex, se define como &cidos grasos trans a todos los isdbmeros geométricos de acidos
grasos monoinsaturados y poliinsaturados que poseen en la configuracion trans dobles enlaces
carbono-carbono no conjugados interrumpidos al menos por un grupo de metileno (-CH,-CH,-).

En la reunion del CCFL de 2005 (parr. 91-96 de ALINORM 05/28/22), se introdujeron comas antes y
después de interrupted by at least one methylene group (interrumpidos al menos por un grupo de metileno)
en el texto en inglés y se elimind (-CH,-CH,-).

En 2006, el CCFL (parr. 123-135 y apéndice V de ALINORM 06/29/22) debati6 el proyecto de definicidn.
Algunas delegaciones manifestaron que no se trataba de una definicién técnicamente correcta, ya que los
acidos grasos trans monoinsaturados no pueden conjugarse (parr. 127-128). Sin embargo, no se modifico el
proyecto.

El CCFL propuso la definicion en el trdmite 5 del procedimiento acelerado para su inclusion en las
Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional con la siguiente nota al pie:

Los Miembros del Codex podrian, para los propositos del etiquetado nutricional, revisar la inclusion
de Acidos Grasos Trans (AGTS) en la definicion de AGTSs, si se pusieran a disposicion nuevos datos
cientificos generalmente aceptados.

El objetivo de la nota 3 a pie de pagina permitia a los Miembros del Codex revisar la posibilidad de incluir
determinados acidos grasos trans en la definicion si nuevos datos cientificos generalmente aceptados
demostraban que sus efectos nutricionales diferian de los observados para los AGT en general (parr. 129 de
ALINORM 06/29/22).

En 2006, la Comision adopt6 la definicion y la nota 1 al pie del cuadro [aunque en la versién en espafiol se
olvidé incluir la traduccion de “interrupted by at least one methylene group” (interrumpidos al menos por un
grupo de metileno)].

CUADRO 1

Definicion del Codex con fines de etiquetado (Directrices del Codex sobre etiquetado
nutricional [AC/GL 2 — 1985])

29 Acidos grasos trans®: A los efectos de las Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional y
otras normas y directrices afines del Codex, se define como &cidos grasos trans a todos los
isdbmeros geométricos de acidos grasos monoinsaturados y poliinsaturados que poseen en la
configuracion trans dobles enlaces carbono-carbono no conjugados.

3’I_os Miembros del Codex podrian, para los propoésitos del etiquetado nutricional, revisar la inclusion de
Acidos Grasos Trans (AGTSs) en la definicion de AGTSs, si se hicieran disponibles nuevos datos cientificos.

2.2 EXCLUSION DE LOS ACIDOS GRASOS CONJUGADOS DE LA DEFINICION DEL CODEX

La informacién de referencia adjunta al documento de debate de 2004 resumia la informacién sobre la
naturaleza, la frecuencia y los posibles efectos nocivos para la salud de los &cidos grasos trans. La
informacion suministrada no pretendia contener una revision exhaustiva del tema sino servir para mejorar la
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comprension de la definicion propuesta para los acidos grasos trans. La introduccidn hacia referencia a la
existencia de varias revisiones sisteméticas de los &cidos grasos trans, pero Unicamente se centraba en la
revision sistematica realizada por el Institute of Medicine de EE. UU. (IOM) (2002), que establecia unas
ingestas dietéticas de referencia para las grasas, los &cidos grasos y otros nutrientes.

El documento de debate mencionaba especificamente el &cido linoleico conjugado (CLA) en relacién con su
estructura quimica, su presencia natural en la grasa lactea y sus posibles beneficios para la salud, como cabia
deducir de la evidencia obtenida en estudios de cultivos celulares y estudios en animales. En aquel
momento, no se hacia ninguna referencia a los posibles efectos nocivos para la salud.

El parrafo correspondiente estaba redactado en los siguientes términos:

Estudios recientes sugieren que no todas las especies de TFA son “malas”. Un grupo de isémeros
geométricos y posicionales trans del &cido linoleico tipo cis que son de origen natural poseen dobles
enlaces de carbono que son “conjugados” y a los que se ha dado el término colectivo de “dcido
linoleico conjugado” (CLA). ElI CLA, que consta basicamente de los isomeros cis-9, trans-11 y
trans-10, cis-12, se genera en las células mamarias bajo la accion de la enzima delta-9 desaturasa, y
se encuentra por lo tanto naturalmente en la grasa lactea y en los productos lacteos en general (Adlof
et al., 2000; Pariza et &l., 2001; Santora et &l., 2000). A partir de diversos estudios con cultivos de
células y estudios en animales se ha sugerido que el CLA ejerce efectos benéficos para la salud
humana, entre otras cosas, inhibiendo la carcinogénesis y la aterogénesis (Ha et al., 1989;
Kritchevsky et al., 2000; Parodi, 1999). Sera preciso, sin embargo, realizar mas investigaciones para
corroborar estos hallazgos.

El Institute of Medicine de EE. UU. (2002) identificé los efectos nocivos derivados del consumo excesivo de
acidos grasos trans (pag. 494), pero no se realiz6 la misma valoracion para los acidos grasos conjugados. En
el capitulo 11, Macronutrients and Healthful Diets (Macronutrientes y dietas saludables), se debaten los
posibles beneficios para la salud del consumo de CLA, aunque el apartado concluye del siguiente modo
(pag. 838):

Hasta la fecha, no existen datos suficientes en seres humanos para recomendar un nivel de CLA que
pueda aportar efectos beneficiosos para la salud.

Nota 3 a pie de pagina

La nota 3 a pie de pagina se agreg6 a la definicion de &cidos grasos trans durante el debate en el CCFL, y
establece lo siguiente:

3Lo§ Miembros del Codex podrian, para los propdsitos del etiquetado nutricional, revisar la inclusion
de Acidos Grasos Trans (AGTs) en la definicién de AGTSs, si se hicieran disponibles nuevos datos
cientificos.

La nota a pie de pagina (parr. 129 de ALINORM 06/29/22) se introdujo en respuesta a las sugerencias de
algunas delegaciones, que opinaban que algunos acidos grasos trans podian resultar beneficiosos:

129 Los Miembros del Codex podian revisar la inclusion de &cidos grasos trans especificos si
nuevos datos cientificos generalmente aceptados demostraban que sus efectos nutricionales diferian
de los observados para los acidos grasos trans en general.

Por tanto, la nota a pie de péagina permite a las autoridades nacionales excluir otros &cidos grasos trans de la
definicion si la nueva evidencia demuestra unos efectos diferentes (presumiblemente beneficiosos) a los de
los acidos grasos en general. Sin embargo, debe interpretarse adn si la nota a pie de pagina da pie a que las
autoridades nacionales puedan incluir los acidos grasos conjugados en las definiciones nacionales de los
acidos grasos trans si nuevos datos generalmente aceptados demuestran que los efectos nutricionales de los
acidos grasos conjugados son similares a los observados generalmente en los acidos grasos trans.

Este proyecto ofrece también la oportunidad de revisar el texto de la nota a pie de pagina y evaluar si resulta
adecuada la discrecion que se deja a las autoridades nacionales.

3 DEFINICIONES DE ACIDOS GRASOS TRANS DE LAOMS Y LA FAO

La introduccién de la actualizacion cientifica de la OMS sobre las consecuencias para la salud de los acidos
grasos trans (C. Nishida y R. Uauy, 2009) no ofrece una definicion propia de los acidos grasos trans, sino
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que cita el proyecto de definicion del CCNFSDU de 2004. La cita se realiza en el contexto de una referencia
general a varias reuniones del CCNFSDU y el CCFL celebradas entre 2001 y 2006.

El documento “Estudios FAO: Alimentacion y Nutriciéon 91 (FAO, 2010) contiene los resultados de una
consulta mixta de expertos FAO/OMS de 2008 sobre grasas y &cidos grasos en la nutricion humana. Al
describir las siglas “TFA”, sefiala lo siguiente:

“TFA” hace referencia a los principales acidos grasos trans de nuestro régimen alimentario y
normalmente son isdmeros trans 18:1 derivados de aceites vegetales parcialmente hidrogenados.

Algunos &cidos grasos (p.ej., los monoenos trans, el &cido linoleico conjugado [CLA], etc.)
pertenecen a mas de una clasificacion quimica, pero por convencién se incluyen en una sola
categoria (los monoenos trans en los acidos grasos monoinsaturados, el CLA en los &cidos grasos
poliinsaturados, etc.).

En 2011, la OMS avisé al CCNFSDU de que el subgrupo de régimen alimentario y salud del grupo asesor de
expertos sobre directrices de nutricion de la OMS (NUGAG) estaba planeando revisar y actualizar las
recomendaciones sobre la grasa y los &cidos grasos en 2012-2013 (péarr. 22 de REP12/NFSDU).

4 ESTRUCTURA DE LOS ACIDOS GRASOS CONJUGADOS

La estructura caracteristica de los acidos grasos conjugados se incluye en la definicion actual del Codex
sobre acidos grasos trans, esto es, acidos grasos [poliinsaturados] que poseen en la configuracidn trans dobles
enlaces carbono-carbono no conjugados interrumpidos al menos por un grupo de metileno.

El CLA es un &cido graso con doble enlace cis y trans en una configuracion conjugada. ElI IOM (2002)
identificd nueve isomeros de CLA diferentes en los alimentos, pero, de estos, solo el cis-9, trans-11 y el
trans-10, cis-12 presentaban actividad bioldgica, siendo el isdmero cis-9, trans-11 la forma dietética
predominante en la carne, la leche y otros productos lacteos (péag. 428, pag. 480). Estos dos isomeros
también se han obtenido por medios quimicos a partir de los acidos grasos del aceite de cartamo con el
objetivo de afiadirlos a los alimentos o emplearlos en complementos alimentarios, incluso en distintas
concentraciones a las que presentan los alimentos.

5 REVISIONES DE LOS EFECTOS SOBRE LA SALUD DEL CLA REALIZADAS POR LOS
GOBIERNOS

Desde 2006, varias agencias gubernamentales de elaboracién de normas y cientificas han evaluado los
efectos de los isomeros de CLA sobre la salud con el objetivo de establecer limites maximos a la adicién de
CLA a determinados alimentos. El anexo 1 contiene extractos de las conclusiones de las evaluaciones
conocidas por Australia. Es posible que no se trate de una lista completa.

Se desconoce si se han realizado evaluaciones de acidos grasos conjugados distintos del CLA. Algunos de
los estudios cientificos que se indican han examinado principalmente o exclusivamente los efectos de los
concentrados de isomeros de CLA agregados a los alimentos o como complemento alimentario, en lugar del
CLA presente en la carne y los productos lacteos. Por tanto, se han estudiado ingestas de CLA mayores que
las presentes de forma natural en los alimentos.

La base de la evidencia de los efectos sobre la salud de los acidos grasos conjugados ha aumentado
considerablemente durante los ultimos 10 afios, en especial mediante estudios en seres humanos. El cuadro 1
incluye los pardmetros evaluados por cinco agencias gubernamentales en relacion con el CLA. Todas estas
evaluaciones tuvieron en cuenta la evidencia de posibles efectos nocivos para la salud. Brasil, la Unién
Europea, Australia y Nueva Zelanda también consideraron los posibles efectos beneficiosos para la salud
relacionados con cambios en el peso y la composicion corporal.
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Cuadro 1: paradmetros examinados en las evaluaciones del CLA
Australia, Brasil (ANVISA) | Union Europea Francia Estados Unidos (FDA)
Nueva (EFSA) (AFSSA)
Zelanda
(FSANZ)

Homeostasis
de la glucemia

Sensibilidad a la
insulina 'y
metabolismo
glucidico

Sensibilidad a la
insulina y metabolismo
glucidico

Resistencia a la
insulina

Sensibilidad a la
insulina

Niveles de
colesterol HDL
y LDL

Lipidos en sangre

Lipidos y lipoproteinas
en sangre

Lipoproteinas
circulantes

Marcadores de
peroxidacién

Marcadores de
peroxidacion lipidica y

Marcadores de
estrés oxidativo e

Marcadores de
enfermedades

lipidica; marcadores de inflamacion cardiovasculares—
marcadores de inflamacion sistémica Biomarcadores de
inflamacion (subclinica) y inflamacion
adipoquinas — Isoprostanos
Funcion vascular y Parametros de
lesiones vasculares enfermedades
cardiovasculares:
funcion endotelial
Funcién hepatica y | Funcion hepética 'y
esteatosis hepatica | esteatosis hepatica
Repercusion sobre la Aumento de la grasa en
lactacion y su la leche
contenido
Reacciones adversas
Sistema inmunitario
Pesoy Pérdida de grasa Peso corporal normal
composicion corporal Masa corporal magra
corporal
6 CAMBIO EN LA BASE DE LA EVIDENCIA DE LOS EFECTOS DE LOS ACIDOS

GRASOS CONJUGADOS SOBRE LA SALUD

La evidencia de los efectos sobre la salud de los acidos grasos conjugados considerada por el CCNFSDU en
2003-2004 unicamente tenia en cuenta la evidencia de los posibles beneficios para la salud obtenida en
estudios con animales e in vitro. Esto contrasta con la evidencia sobre los posibles efectos adversos y
beneficiosos de los acidos grasos conjugados en la salud disponible en la actualidad y obtenida a partir de
estudios en seres humanos, y, por tanto, mas pertinente. Se solicita al CCNFSDU que evalle si el cambio en
la base de la evidencia ocurrido en la Gltima década justifica una revision de la definicion de los acidos
grasos trans y su nota a pie de pagina.

6 OPCIONES PLANTEADAS AL COMITE

La propuesta de nuevo trabajo se incluye en el anexo 2.

Las opciones son las siguientes:

1. Remitir la propuesta de nuevo trabajo a la Comision

2. No iniciar ningln trabajo nuevo y conservar la definicion y la nota a pie de pagina actuales
8 OTRAS CUESTIONES PERTINENTES

8.1

En su ultima reunion, el CCFL acord6 solicitar al CCNFSDU que examinara la posibilidad de solicitar al
CCMAS la revision del método Ce 1H-05 de la AOCS para los acidos grasos trans presentes en los
alimentos, ya que Unicamente se aplica a determinados tipos de grasas y aceites. El CCFL también sefialé

Métodos de analisis



CXINFSDU 12/34/13 6

que el método 996.06 de la AOAC ya se reconoce como método de tipo Il para la medicion de los acidos
grasos saturados (parr. 36 de REP12/FL). Si el CCNFSDU decide solicitar el asesoramiento del CCMAS
sobre el método de la AOCS para el anélisis de los acidos grasos trans, también podria plantearse hacerlo
sobre la capacidad de dicho método para medir todas las clases de &cidos grasos conjugados.

8.2 Ampliacién del &mbito de aplicacion de la definicion de acidos grasos trans

Aunque el ambito de aplicacion de la definicion esta restringido en la actualidad al etiquetado nutricional, los
acidos grasos trans se encuentran regulados en la Norma del Codex para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CODEX STAN 72-1981, revision de
2007) sin que dicha norma incluya una definicién de los acidos grasos trans. Una vez completado este
trabajo, convendria que el Comité estudiara la posibilidad de una futura propuesta de nuevo trabajo para
extender el campo de aplicacion de la definicion de acidos grasos trans a otros textos del Codex.
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http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/alimentos/!ut/p/c5/rZDLcrJAEIWfxQfQ6QEcYAnITS4jl6jMhhpBjRAMJQro04f8--TfpHvRi65T3zkHMTTtlfeXM79fPq_8A-0RI7lha44k-wBAdANcexmSZUTBXgPaoT1IeVI9W_dVv-IKnhCuTAhfwRBM916fIZBLN7lZQVq367DGQZhqY1DpHi5UvLUiU9s0zPOz2cTKfmQBFb6deJHj2gCCSlNlBa6Uxo7qGdTCeHLCfvH6T__9hx9Gg__oMQqdz-aIMsTkfGsLiuPZeOpA1sE1U8eiYImRACj9w0Z-Zwl_ylojdjk0i6FoFrBQRUlQsCKLS4IlQiS0S7NhNBR3MM3DBOyLhvIu6pwQuFCVh0cTR_Nkb79v3vK5-havir4_6UeRDwMG7ESmXihSWBFrNM-GKNHAa3TONKNM4OPINYbNK99wIpYdvygnZUxOveVvn
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/alimentos/!ut/p/c5/rZDLcrJAEIWfxQfQ6QEcYAnITS4jl6jMhhpBjRAMJQro04f8--TfpHvRi65T3zkHMTTtlfeXM79fPq_8A-0RI7lha44k-wBAdANcexmSZUTBXgPaoT1IeVI9W_dVv-IKnhCuTAhfwRBM916fIZBLN7lZQVq367DGQZhqY1DpHi5UvLUiU9s0zPOz2cTKfmQBFb6deJHj2gCCSlNlBa6Uxo7qGdTCeHLCfvH6T__9hx9Gg__oMQqdz-aIMsTkfGsLiuPZeOpA1sE1U8eiYImRACj9w0Z-Zwl_ylojdjk0i6FoFrBQRUlQsCKLS4IlQiS0S7NhNBR3MM3DBOyLhvIu6pwQuFCVh0cTR_Nkb79v3vK5-havir4_6UeRDwMG7ESmXihSWBFrNM-GKNHAa3TONKNM4OPINYbNK99wIpYdvygnZUxOveVvn
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/alimentos/!ut/p/c5/rZDLcrJAEIWfxQfQ6QEcYAnITS4jl6jMhhpBjRAMJQro04f8--TfpHvRi65T3zkHMTTtlfeXM79fPq_8A-0RI7lha44k-wBAdANcexmSZUTBXgPaoT1IeVI9W_dVv-IKnhCuTAhfwRBM916fIZBLN7lZQVq367DGQZhqY1DpHi5UvLUiU9s0zPOz2cTKfmQBFb6deJHj2gCCSlNlBa6Uxo7qGdTCeHLCfvH6T__9hx9Gg__oMQqdz-aIMsTkfGsLiuPZeOpA1sE1U8eiYImRACj9w0Z-Zwl_ylojdjk0i6FoFrBQRUlQsCKLS4IlQiS0S7NhNBR3MM3DBOyLhvIu6pwQuFCVh0cTR_Nkb79v3vK5-havir4_6UeRDwMG7ESmXihSWBFrNM-GKNHAa3TONKNM4OPINYbNK99wIpYdvygnZUxOveVvn
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/alimentos/!ut/p/c5/rZDLcrJAEIWfxQfQ6QEcYAnITS4jl6jMhhpBjRAMJQro04f8--TfpHvRi65T3zkHMTTtlfeXM79fPq_8A-0RI7lha44k-wBAdANcexmSZUTBXgPaoT1IeVI9W_dVv-IKnhCuTAhfwRBM916fIZBLN7lZQVq367DGQZhqY1DpHi5UvLUiU9s0zPOz2cTKfmQBFb6deJHj2gCCSlNlBa6Uxo7qGdTCeHLCfvH6T__9hx9Gg__oMQqdz-aIMsTkfGsLiuPZeOpA1sE1U8eiYImRACj9w0Z-Zwl_ylojdjk0i6FoFrBQRUlQsCKLS4IlQiS0S7NhNBR3MM3DBOyLhvIu6pwQuFCVh0cTR_Nkb79v3vK5-havir4_6UeRDwMG7ESmXihSWBFrNM-GKNHAa3TONKNM4OPINYbNK99wIpYdvygnZUxOveVvn
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/alimentos/!ut/p/c5/rZDLcrJAEIWfxQfQ6QEcYAnITS4jl6jMhhpBjRAMJQro04f8--TfpHvRi65T3zkHMTTtlfeXM79fPq_8A-0RI7lha44k-wBAdANcexmSZUTBXgPaoT1IeVI9W_dVv-IKnhCuTAhfwRBM916fIZBLN7lZQVq367DGQZhqY1DpHi5UvLUiU9s0zPOz2cTKfmQBFb6deJHj2gCCSlNlBa6Uxo7qGdTCeHLCfvH6T__9hx9Gg__oMQqdz-aIMsTkfGsLiuPZeOpA1sE1U8eiYImRACj9w0Z-Zwl_ylojdjk0i6FoFrBQRUlQsCKLS4IlQiS0S7NhNBR3MM3DBOyLhvIu6pwQuFCVh0cTR_Nkb79v3vK5-havir4_6UeRDwMG7ESmXihSWBFrNM-GKNHAa3TONKNM4OPINYbNK99wIpYdvygnZUxOveVvn
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/alimentos/!ut/p/c5/rZDLcrJAEIWfxQfQ6QEcYAnITS4jl6jMhhpBjRAMJQro04f8--TfpHvRi65T3zkHMTTtlfeXM79fPq_8A-0RI7lha44k-wBAdANcexmSZUTBXgPaoT1IeVI9W_dVv-IKnhCuTAhfwRBM916fIZBLN7lZQVq367DGQZhqY1DpHi5UvLUiU9s0zPOz2cTKfmQBFb6deJHj2gCCSlNlBa6Uxo7qGdTCeHLCfvH6T__9hx9Gg__oMQqdz-aIMsTkfGsLiuPZeOpA1sE1U8eiYImRACj9w0Z-Zwl_ylojdjk0i6FoFrBQRUlQsCKLS4IlQiS0S7NhNBR3MM3DBOyLhvIu6pwQuFCVh0cTR_Nkb79v3vK5-havir4_6UeRDwMG7ESmXihSWBFrNM-GKNHAa3TONKNM4OPINYbNK99wIpYdvygnZUxOveVvn
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/alimentos/!ut/p/c5/rZDLcrJAEIWfxQfQ6QEcYAnITS4jl6jMhhpBjRAMJQro04f8--TfpHvRi65T3zkHMTTtlfeXM79fPq_8A-0RI7lha44k-wBAdANcexmSZUTBXgPaoT1IeVI9W_dVv-IKnhCuTAhfwRBM916fIZBLN7lZQVq367DGQZhqY1DpHi5UvLUiU9s0zPOz2cTKfmQBFb6deJHj2gCCSlNlBa6Uxo7qGdTCeHLCfvH6T__9hx9Gg__oMQqdz-aIMsTkfGsLiuPZeOpA1sE1U8eiYImRACj9w0Z-Zwl_ylojdjk0i6FoFrBQRUlQsCKLS4IlQiS0S7NhNBR3MM3DBOyLhvIu6pwQuFCVh0cTR_Nkb79v3vK5-havir4_6UeRDwMG7ESmXihSWBFrNM-GKNHAa3TONKNM4OPINYbNK99wIpYdvygnZUxOveVvn
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/alimentos/!ut/p/c5/rZDLcrJAEIWfxQfQ6QEcYAnITS4jl6jMhhpBjRAMJQro04f8--TfpHvRi65T3zkHMTTtlfeXM79fPq_8A-0RI7lha44k-wBAdANcexmSZUTBXgPaoT1IeVI9W_dVv-IKnhCuTAhfwRBM916fIZBLN7lZQVq367DGQZhqY1DpHi5UvLUiU9s0zPOz2cTKfmQBFb6deJHj2gCCSlNlBa6Uxo7qGdTCeHLCfvH6T__9hx9Gg__oMQqdz-aIMsTkfGsLiuPZeOpA1sE1U8eiYImRACj9w0Z-Zwl_ylojdjk0i6FoFrBQRUlQsCKLS4IlQiS0S7NhNBR3MM3DBOyLhvIu6pwQuFCVh0cTR_Nkb79v3vK5-havir4_6UeRDwMG7ESmXihSWBFrNM-GKNHAa3TONKNM4OPINYbNK99wIpYdvygnZUxOveVvn
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/alimentos/!ut/p/c5/rZDLcrJAEIWfxQfQ6QEcYAnITS4jl6jMhhpBjRAMJQro04f8--TfpHvRi65T3zkHMTTtlfeXM79fPq_8A-0RI7lha44k-wBAdANcexmSZUTBXgPaoT1IeVI9W_dVv-IKnhCuTAhfwRBM916fIZBLN7lZQVq367DGQZhqY1DpHi5UvLUiU9s0zPOz2cTKfmQBFb6deJHj2gCCSlNlBa6Uxo7qGdTCeHLCfvH6T__9hx9Gg__oMQqdz-aIMsTkfGsLiuPZeOpA1sE1U8eiYImRACj9w0Z-Zwl_ylojdjk0i6FoFrBQRUlQsCKLS4IlQiS0S7NhNBR3MM3DBOyLhvIu6pwQuFCVh0cTR_Nkb79v3vK5-havir4_6UeRDwMG7ESmXihSWBFrNM-GKNHAa3TONKNM4OPINYbNK99wIpYdvygnZUxOveVvn
http://www.anses.fr/Documents/NUT2011sa0185.pdf
http://www.anses.fr/Documents/NUT2011sa0185EN.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1600.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1601.pdf
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10 ANEXOS

1 Extractos de evaluaciones recientes del CLA realizadas por las administraciones pablicas en relacion
con sus efectos sobre la salud

2 Proyecto de propuesta de nuevo trabajo
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Cuadro Al: Extractos de evaluaciones recientes del CLA realizadas por las administraciones publicas en relacion con sus efectos sobre la salud

EFECTOS SOBRE LA
SALUD
ESTUDIADOS**
(principalmente en seres
humanos)

DEBATES PERTINENTES Y CONCLUSIONES

1) Australia y Nueva Zelanda, 2011; Food Standards Australia New Zealand (FSANZ)
Solicitud A1005: uso exclusivo del CLA Tonalin® como nuevo alimento

Niveles de colesterol HDL
y LDL

Homeostasis de la
glucemia, peso y
composicién corporal

CONCLUSIONES

Lipidos en sangreLos resultados anteriores indican que la mezcla 1:1 de isomeros de CLA en el rango menor de 6 g reduce el
colesterol HDL en comparacidn con las grasas saturadas e insaturadas cis. En el metaanalisis del FSANZ se percibia una tendencia,
aunque no significativa, a la subida del colesterol LDL cuando la mezcla 1:1 de isémeros (< 6 g) se comparaba con los aceites ricos en
grasas insaturadas cis.

Varios estudios diferentes emplearon los isémeros de forma independiente o en una proporcién diferente. En uno de ellos se usé una
proporcién 4:1 de isémeros de CLA c-9, t-11:t-10, c-12 y se hall6 una reduccion significativa del colesterol HDL y un aumento
significativo del colesterol LDL en comparacién con el aceite de girasol alto oleico de control (Wanders et al., 2010).

El [grupo asesor de expertos cientificos] comentd que seria razonable combinar los estudios que utilizan uno 0 ambos isémeros para
examinar su efecto sobre los lipidos. Existia una relacion dosis-respuesta estadisticamente relevante que mostraba una reduccion del
HDL y un aumento del LDL a medida que se aumentaban las dosis de CLA cuando solo se incluian los estudios que empleaban menos
de 6 g y también en el estudio de altas dosis de Wanders et al. (2010). Aunque el enfoque principal de la evaluacién actual se centra
en la proporcion 1:1 de isémeros, el FSANZ considera que los resultados de los analisis de cualquier proporcién de ambos isémeros
respaldan la opinion de que la proporcion 1:1 de isdbmeros repercute sobre el colesterol LDL. Estos efectos en ambos lipidos son
claramente diferentes de los que cabria esperar de un &cido graso poliinsaturado cis (Mozaffarian y Clarke, 2009).

El FSANZ llega a la conclusion de que la mezcla 1:1 de isdmeros de CLA presenta un efecto diferente en estos lipidos que el de las
grasas poliinsaturadas cis. De acuerdo con la evidencia actual disponible, el efecto de la mezcla 1:1 de isomeros de CLA sobre los
lipidos es similar al de las grasas trans de origen industrial. Tal como se ha indicado anteriormente, los cuadros de riesgo de
cardiopatias de Nueva Zelanda y Australia utilizan la relacion colesterol total/HDL como predictor, de modo que un mayor valor
indica un mayor riesgo. La disminucion del colesterol HDL tiene un efecto negativo sobre la relacion colesterol total/HDL, y este
efecto se ve acrecentado por el presumible aumento del nivel de colesterol LDL.

En resumen, el FSANZ concluye que la mezcla 1:1 de isémeros de CLA disminuye los niveles de colesterol HDL. La tendencia al
aumento del nivel de colesterol LDL en los estudios con una proporcién 1:1 y la significativa relacion dosis-respuesta apreciada
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cuando se combinan los estudios que emplean la proporcién 1:1 y otros estudios llevan a la conclusion de que la proporcion 1:1
probablemente repercute negativamente sobre el colesterol LDL, lo que representa una preocupacion adicional.

Homeostasis de la glucemia

Pocos estudios que han empleado la relacion 1:1 de isomeros han evaluado el efecto del CLA sobre la sensibilidad a la insulina usando
directamente la técnica del pinzamiento euglucémico, considerada el “patron” en estos casos. Los dos estudios que usaron esta técnica
no revelaron ningun efecto significativo del CLA (Risérus et al., 2002a y Syvertsen et &l., 2006). Pocos estudios han medido la
tolerancia a la glucosa mediante el estudio de tolerancia oral a la glucosa, y los resultados discrepantes de estos estudios pueden
deberse a la variacion de peso y estado de salud de los participantes en los ensayos (Lambert et &l., 2007 y Moloney et al., 2004). Un
nimero mayor de estudios ha calculado la resistencia a la insulina mediante el indice HOMA. La mayoria de ellos no encontré ningln
efecto estadisticamente relevante del CLA en el indice HOMA. Se describieron efectos nocivos significativos del CLA mediante
estimaciones aumentadas del indice HOMA en dos estudios en los que Unicamente participaron diabéticos (Moloney et al., 2004 y
Norris et al., 2009).

Los indicadores de la homeostasis de la glucemia pueden responder de forma diferente en funcion del estado de salud de las personas.
Sin embargo, la descripcidn de los participantes en los estudios no resultaba adecuada para separar claramente dichos estudios entre
grupos de personas con diabetes, con intolerancia a la glucosa, con sindrome metab6lico o con un metabolismo normal. En varios
casos, los estudios describian, por ejemplo, a los pacientes como sanos, pero también incluian criterios de exclusion, como un indice
de masa corporal inferior a 35 kg/m?. Otros datos promedio del examen inicial indicaban en esos casos una presion sanguinea elevada
u otras caracteristicas que podrian indicar la presencia de sindrome metabdlico en, al menos, parte de los participantes. Las diferencias
en el peso o la composicién corporal en los participantes con metabolismos normales o con anomalias en relacion con la glucosa
pueden explicar algunas de las variaciones en los resultados de los estudios. Por tanto, no queda claro cuales de los estudios descritos
anteriormente podrian extrapolarse a la poblacidn sin sindrome metabdlico. Otra fuente de variacién metodoldgica entre los estudios
es la variedad de marcadores de la homeostasis de la glucemia descritos y el pequefio nimero de estudios que ha empleado la técnica
del pinzamiento euglucémico, es decir, el método “patron”. Los dos estudios sobre el CLA en nifios y adolescentes no permiten
extraer conclusiones para estos grupos.

Los datos disponibles plantean preguntas pero no sirven para sacar ninguna conclusion sobre el efecto del CLA en la homeostasis de la
glucemia en la poblacién general. Dos estudios bien realizados plantean la posibilidad de que el CLA presente riesgos para la salud en
las personas con diabetes tipo 2.

Peso y composicién corporal

Segun el FSANZ, la evidencia revela una pequefia reduccion en la cantidad de grasa corporal, de entre uno y dos kilogramos, en los
adultos con sobrepeso o con una obesidad moderada como consecuencia del consumo de CLA como complemento alimentario en la
cantidad recomendada por el solicitante. Sin embargo, la relevancia clinica de esta pérdida de grasa a nivel individual suele ser minima
y, a nivel de la poblacion, cualquier posible efecto beneficioso de la variacidn de la cantidad de grasa corporal sobre la salud general
dependeria de cambios concurrentes en factores como los lipidos en sangre.
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Ademas, siguen existiendo dudas sobre el efecto del CLA en la cantidad de grasa:

o No existe ninguna evidencia de la relacion dosis-efecto.

o Puesto que la mayoria de lo estudios que avalan la evidencia de un efecto sobre la cantidad de grasa se han realizado en mujeres
y utilizando complementos alimentarios, es posible que no se produzcan los mismos efectos en otras poblaciones o cuando se
afiadan dosis similares de CLA a los alimentos.

o No existe evidencia suficiente sobre los efectos en la cantidad de grasa de los nifios.

o Los mecanismos por los que el CLA podria reducir la grasa corporal siguen sin estar claros, aunque un estudio sugiere un
aumento del gasto energético.

o Los métodos empleados para medir los cambios en la cantidad de grasa se encuentran en el limite de la validez, ya que se
observan cambios pequefios, de entre uno y dos kilogramos.

Por cuanto hace al efecto del CLA sobre el peso corporal, se describe una tendencia a la pérdida de peso aunque irrelevante desde el
punto de vista estadistico, y existe una evidencia limitada de que el CLA influya positivamente sobre la masa corporal magra o
contribuya a mantener el peso o evitar el aumento de peso tras la pérdida de peso inicial.

2) Brazil, 2007; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
Esclarecimentos sobre as avaliagBes de seguranca e eficacia do Acido Linoléico Conjugado — CLA
Aclaraciones sobre los estudios de seguridad y eficacia del &cido linoleico conjugado (CLA)

Sensibilidad a la insulina y
metabolismo glucidico
Lipidos en sangre
Marcadores de
peroxidacion lipidica
Marcadores de inflamacién
Funcién hepética y
esteatosis hepatica

Pérdida de grasa corporal

[

A alimentacao dos seres humanos fornece pequenas quantidades de CLA oriundos da gordura do leite e de carnes de animais
ruminantes, sendo que mais de 70% do CLA nesses alimentos é representado por apenas um isdmero, o c9, t11-CLA (McLeod et al.,
2004). Estimativas de ingestdo de CLA por humanos variam de 140mg a 1g/dia, dependendo da metodologia utilizada e dos habitos
alimentares da populacéo.

O CLA produzido quimicamente e disponivel comercialmente em alguns paises séo prepara¢@es de misturas de isdmeros, contendo
geralmente 40% de c9, t11-CLA, 40% de t10, c12-CLA e 20% de outros isdmeros (McLeod et al., 2004).

[...]

As principais questdes e evidéncias cientificas que levaram ao indeferimento de todas as solicitagdes realizadas até 0 momento estéo
sintetizadas a seguir:

- A ingestdo de CLA recomendada pelas empresas supera em mais de vinte vezes as quantidades usualmente consumidas pela
populagéo, o que levanta preocupagdes quanto a seguranga de uso desses produtos.

- Existem evidéncias cientificas obtidas em animais de experimentacdo e em humanos demonstrando que a suplementacdo com CLA
pode causar efeitos adversos.

- Estudos experimentais conduzidos em animais e estudos de revisdo demonstraram que a suplementacdo de CLA pode levar ao
aumento do figado, esteatose hepética, hiperinsulinemia e diminui¢do dos niveis séricos de leptina (West et al., 1998; DeLany et al.,
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1999; West et al., 2000; Tsuboyama-Kasaoka et al., 2000; Kelly, 2001; Clement et al., 2002; Takahashi et al., 2002; Roche et al.,
2002; Yamasaki et al., 2003; Poirier et al, 2005).

- Estudos randomizados duplo-cegos com homens obesos demonstraram que 0s grupos recebendo suplementacdo com o isémero t10,
c12-CLA tiveram um aumento significativo da resisténcia a insulina, da glicemia, do estresse oxidativo e dos marcadores de
inflamacédo e uma reducdo significativa dos niveis de HDL colesterol quando comparados com os grupos placebos (Riserus et al.,
2002a; Riserus et al., 2002b).

- Individuos com diabetes tipo 2 suplementados com uma mistura de isdmeros de CLA por oito semanas demonstraram uma
diminuicdo dos niveis séricos de leptina (Belury et al., 2003).

- Riserus et al. (2004) demonstraram por meio de um estudo randomizado duplo-cego com homens obesos que a suplementacdo com o
isdmero c9, t11-CLA aumentou significativamente a resisténcia a insulina e a peroxidag&o lipidica quando comparado com o grupo
placebo.

- Os mecanismos bioquimicos de acdo dos diferentes isdmeros e sua interagdo ainda ndo foram adequadamente elucidados e
comprovados, sendo que a maioria desses dados é oriunda de estudos experimentais em camundongos e de estudos in vitro (Pariza,
2004; McLeod et al., 2004; Wang and Jones, 2004).

- As evidéncias existentes sugerem, por exemplo, que o CLA pode influenciar a apoptose e a diferenciacdo celular, alterar o balango
energético, inibir a lipogénese e aumentar a oxidag&o lipidica, entre outros (Pariza, 2004; McLeod et al., 2004; Wang and Jones,
2004).

- Os dados cientificos sobre a eficacia do CLA em humanos também sdo controversos. Terpstra (2004) destaca que os estudos
realizados em humanos sobre os efeitos da suplementacédo de CLA na perda de gordura corporal tiveram efeito consideravelmente
menor do que os obtidos em estudos experimentais com ratos.

IV. Consideragdes FinaisAssim, as evidéncias cientificas avaliadas até 0 momento ndo comprovam a seguranca de uso e a eficacia do
acido linoléico conjugado isolado ou como ingrediente alimentar. Os efeitos adversos observados em muitos estudos precisam ser
melhores esclarecidos e entendidos. Também sdo necessarios mais estudos bem controlados que elucidem adequadamente os
mecanismos de acao dos diferentes isbmeros e sua interacdo em seres humanos e que comprovem sua eficacia. Portanto, com o intuito
de proteger e promover a salde da populacgdo, o &cido linoléico conjugado isolado ou como ingrediente alimentar para ser adicionado
em varios alimentos ndo devem ser comercializados no Brasil como alimento até que os requisitos legais que exigem a comprovagao
de sua seguranca de uso, mecanismos de acao e eficacia sejam atendidos

TRADUCCION DE LA TRADUCCION INGLESA DEL PORTUGUES REALIZADA CON GOOGLE

[...]

La alimentacion humana proporciona pequefias cantidades de CLA procedentes de la grasa lactea y de la carne de los rumiantes, y mas
del 70% del CLA de estos alimentos esta representado por un solo isomero de CLA: el ¢9, t11 (McLeod et &l. , 2004). Las
estimaciones de la ingesta de CLA en seres humanos varian entre 140 mg y 1 g al dia, dependiendo de la metodologia utilizada y de
los habitos alimentarios de la poblacion.

El CLA producido quimicamente y comercializado en algunos paises consiste en preparaciones de mezclas de isdbmeros de CLA que
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contienen generalmente un 40% de ¢9, t11, un 40% de t10, ¢12 y un 20% de otros isdmeros (McLeod et al., 2004).

[...]

A continuacién se resumen las principales cuestiones y evidencias cientificas que han conducido al rechazo de todas las solicitudes
presentadas hasta la fecha:

- La ingesta de CLA recomendada por las empresas supera en mas de 20 veces la cantidad consumida habitualmente por la poblacion,
lo que genera una preocupacion sobre la seguridad de estos productos.

- Existe evidencia cientifica obtenida por medio de estudios experimentales en animales y seres humanos que muestra que la
suplementacion con CLA puede causar efectos nocivos.

- Estudios experimentales realizados en animales y revisiones de estudios han demostrado que los complementos alimentarios de CLA
pueden llevar a un aumento del higado, esteatosis hepatica, hiperinsulinemia y una disminucidn de los niveles séricos de leptina (West
et al., 1998; DelLany et al., 1999; West et al., 2000; Tsuboyama-Kasaoka et al., 2000; Kelly, 2001; Clement et al., 2002; Takahashi et
al., 2002; Roche et &l., 2002; Yamasaki et al., 2003; Poirier et al, 2005).

- Estudios aleatorizados de doble ciego realizados en hombres obesos han demostrado que los grupos que recibieron complementos
alimentarios del isdmero de CLA t10, c12 presentaron un aumento significativo de la resistencia a la insulina, de la glucemia, del
estrés oxidativo y de los marcadores de inflamacion, asi como una reduccion significativa de los niveles de colesterol HDL en
comparacion con los grupos a los que se administré placebo (Riserus et al., 2002a; Riserus et al., 2002b).

- Los individuos con diabetes de tipo 2 a los que se administraron complementos alimentarios de una mezcla de isomeros de CLA
durante ocho semanas mostraron una reduccion de los niveles séricos de leptina (Belury et al., 2003).

- Riserus et al. (2004) demostraron por medio de un estudio aleatorizado de doble ciego realizado en hombres obesos que la
suplementacion con el isdbmero de CLA ¢9, t11 aumentaba significativamente la resistencia a la insulina y la peroxidacion lipidica en
comparacion con el grupo al que se administré placebo.

- Los mecanismos bioquimicos de la accion de los distintos isémeros y su interaccién todavia no se han aclarado ni probado
adecuadamente, y la mayoria de estos datos se ha extraido de estudios experimentales llevados a cabo en ratones y estudios in vitro
(Pariza, 2004; McLeod et al., 2004; Wang y Jones, 2004).

- La evidencia disponible sugiere, por ejemplo, que el CLA puede influir en la apoptosis y la diferenciacion celular, modificar el
equilibrio energético, inhibir la lipogénesis y aumentar la oxidacion lipidica, entre otras cuestiones (Pariza, 2004; McLeod et al., 2004;
Wang y Jones, 2004).

- Los datos cientificos sobre la eficacia del CLA en seres humanos también son controvertidos. Terpstra (2004) destaca que los
estudios realizados en seres humanos sobre los efectos de la suplementacion con CLA en la pérdida de grasa corporal obtuvieron unos
resultados considerablemente inferiores a los obtenidos en los estudios experimentales con ratas.

IVV. Consideraciones finales

La evidencia cientifica evaluada hasta la fecha no prueba la seguridad del uso ni la eficacia del acido linoleico conjugado ni de forma
aislada ni como ingrediente alimentario. Los efectos nocivos observados en muchos estudios precisan de mayores aclaraciones y una
mejor comprension. También se necesitan mas estudios bien controlados que expliquen adecuadamente los mecanismos de accién de
los distintos isdmeros y su interaccion en los seres humanos, y que prueben su eficacia. Por tanto, al objeto de proteger y mejorar la
salud de la poblacién, el acido linoleico conjugado empleado de forma aislada o como ingrediente alimentario agregado a diferentes
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alimentos no debe comercializarse en Brasil como alimento hasta que se cumplan los requisitos legales que exigen la prueba de su
seguridad, de los mecanismos de accién y de su eficacia.

2A)  Unidn Europea, 2010; Panel sobre productos dietéticos, nutricion y alergias de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
Opinidn cientifica sobre la seguridad del “aceite rico en 4cido linoleico conjugado (CLA)” (Tonalin® TG 80) como nuevo ingrediente alimentario
Opini6n cientifica sobre la seguridad del “aceite rico en 4cido linoleico conjugado (CLA)” (Clarinol®) como nuevo ingrediente alimentario

Sensibilidad a la insulina y
metabolismo glucidico
Lipidos en sangre
Lipoproteinas

Marcadores de
peroxidacion lipidica
Marcadores de inflamacion
sistémica (subclinica) y
adipoquinas

Funcioén vascular

Lesiones vasculares
Funcién hepatica y
esteatosis hepatica
Repercusion sobre la
lactacion y su contenido
Reacciones adversas

DEBATE
Los solicitantes proporcionaron suficiente informacién sobre la produccién, la composicion, la estabilidad y la ingesta estimada de los
aceites ricos en CLA Tonalin® TG 80 y Clarinol®.

Los datos de los estudios in vitro sugieren que el isomero de CLA t10, c12 participa en la regulacion de la sintesis de los acidos grasos
y en la supresion de la sensibilidad a la insulina en los adipocitos maduros de seres humanos. También se ha descrito en estudios in
vivo que este isomero es responsable de los efectos no deseados sobre el metabolismo de las grasas y la glucosa. Los ratones parecen
ser especialmente sensibles a los efectos del CLA sobre el metabolismo de las grasas y la glucosa. Sin embargo, parece que el alcance
de los efectos del CLA sobre la sensibilidad a la insulina y también sobre la acumulacion de grasa en el higado y los marcadores de
riesgo cardiovascular varia segln la especie. Por tanto, la evaluacién de la seguridad se debe centrar principalmente en estudios
realizados en seres humanos. Los datos disponibles procedentes de estudios no realizados en seres humanos no indican riesgo de
genotoxicidad, toxicidad reproductiva, carcinogenicidad o alergenicidad.

La administracion de la mezcla 1:1 de isébmeros de CLA a personas no diabéticas con un peso normal, con sobrepeso y obesas no
parece presentar efectos nocivos sobre la sensibilidad a la insulina, el control de la glucemia o la funcion hepatica en las condiciones
de uso propuestas durante un maximo de seis meses. No se han evaluado adecuadamente en seres humanos los efectos sobre la
sensibilidad a la insulina y la esteatosis hepética del consumo de CLA durante periodos mayores de seis meses. En los sujetos con
diabetes tipo 2, la evidencia aportada no demuestra la seguridad del CLA en las condiciones de uso propuestas, ya que la mezcla 1:1
de isomeros de CLA parece afectar de forma nociva los marcadores indirectos de la sensibilidad a la insulina tanto estéaticos
(resistencia a la insulina mediante HOMA) como dindmicos (indice de sensibilidad a la insulina, método OGIS), asi como los valores
de glucemia en ayunas, y no existen estudios sobre el control de la glucemia (p. ej., HbALc) para periodos de consumo superiores a las
ocho semanas. En las condiciones de uso propuestas, el CLA no presenta ningun efecto sobre la concentracién de colesterol LDL ni
sobre la relacion LDL:HDL, y es poco probable que la magnitud de los cambios observados en las concentraciones de HDL y
triglicéridos tenga algun efecto sobre el riesgo de padecer enfermedades cardiovasculares. Sin embargo, el aumento observado de las
concentraciones de isoprostanos en plasma y orina, que puede indicar un incremento de la peroxidacién lipidica, y el aumento en
algunos marcadores de la inflamacion subclinica (esto es, 15-queto-dihidroprostaglandina F,, y probablemente la proteina C reactiva)
asociado al consumo de CLA, junto con los pocos datos disponibles sobre los efectos del CLA en la funcion vascular, puede indicar
posibles lesiones vasculares (por ejemplo, aterosclerosis) a largo plazo. No se han suministrado datos de los efectos de la ingesta de
CLA sobre las paredes arteriales en seres humanos.
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El panel considera que el consumo de CLA no parece presentar efectos nocivos sobre la sensibilidad a la insulina, el control de la
glucemia o la funcién hepética cuando el consumo se prolonga hasta seis meses, y que resulta improbable que los efectos observados
sobre los lipidos en sangre repercutan sobre el riesgo de enfermedad cardiovascular. No se han estudiado adecuadamente los efectos a
largo plazo de la ingesta de CLA sobre la sensibilidad a la insulina y las paredes arteriales en seres humanos. La evidencia aportada no
prueba la seguridad del consumo de CLA en individuos con diabetes tipo 2 en las condiciones de uso propuestas.

CONCLUSIONES

El panel considera demostrada la seguridad de los aceites ricos en CLA [Tonalin® TG 80] [Clarinol®], aceites con una mezcla de CLA
a aproximadamente el 80% y con una relacion 1:1 de los isomeros t9, c11 y t10, c12, para los usos y las ingestas propuestas [4,5 ¢
diarios (que contienen 3,5 g de CLA)] [3,75 g de Clarinol® diarios (que contienen 3 g de CLA)] durante seis meses. No se ha probado
la seguridad del consumo de CLA durante periodos superiores a los seis meses en las condiciones de uso propuestas. No se ha podido
establecer la seguridad del consumo de CLA en individuos con diabetes tipo 2.

2B)

Unidn Europea, 2012; Panel sobre productos dietéticos, nutricion y alergias de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)

Declaracion sobre la seguridad de los “aceites ricos en acido linoleico conjugado (CLA)” Clarinol® y Tonalin® TG 80 como nuevos ingredientes

alimentarios

Sensibilidad a la insulina y
metabolismo glucidico
Lipidos en sangre
Lipoproteinas

Marcadores de
peroxidacion lipidica
Marcadores de inflamacion
sistémica (subclinica)
Funcion vascular y
lesiones vasculares
Funcién hepatica y
esteatosis hepatica

DEBATE

En sus opiniones anteriores [...], el panel consider6 que el consumo de CLA no parecia presentar efectos nocivos sobre la sensibilidad
a lainsulina, el control de la glucemia o la funcién hepatica cuando el consumo se prolongaba hasta seis meses, y que resultaba
improbable que los efectos observados sobre los lipidos en sangre repercutieran sobre el riesgo de enfermedad cardiovascular. Sin
embargo, el aumento observado de las concentraciones de isoprostanos en plasma y orina, que puede indicar un incremento de la
peroxidacidn lipidica, y el aumento en algunos marcadores de la inflamacién subclinica (esto es, 15-queto-dihidroprostaglandina F,, y
probablemente la proteina C reactiva) asociado al consumo de CLA, junto con los pocos datos disponibles sobre los efectos del CLA
en la funcién vascular, puede indicar posibles lesiones vasculares (por ejemplo, aterosclerosis) a largo plazo. No se habian estudiado
adecuadamente los efectos a largo plazo de la ingesta de CLA sobre la sensibilidad a la insulina, las paredes arteriales o la esteatosis
hepética en seres humanos. La evidencia aportada no probaba la seguridad del consumo de CLA en individuos con diabetes tipo 2 en
las condiciones de uso propuestas.

El panel considera que la informacién adicional aportada no contiene nueva evidencia que pueda modificar las conclusiones anteriores
alcanzadas por el panel en relacion con los efectos del CLA sobre la sensibilidad a la insulina, el control de la glucemia, los lipidos en
sangre, la peroxidacion lipidica y la inflamacion subclinica. El panel también considera que los nuevos estudios aportados no abordan
los efectos a largo plazo (més de seis meses) de la ingesta de CLA sobre la sensibilidad a la insulina, las paredes arteriales o la
esteatosis hepatica, ni la seguridad del CLA en los individuos con diabetes tipo 2, en las condiciones de uso propuestas.

CONCLUSIONES
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El panel considera que la informacion adicional aportada no contiene nueva evidencia que pueda modificar las conclusiones anteriores
alcanzadas por el panel.

El panel considera demostrada la seguridad de los aceites ricos en CLA Clarinol® y Tonalin® TG 80, dos aceites con una mezcla de
CLA a aproximadamente el 80% y con una relacion 50:50 de los isdbmerost-9, c-11y t-10, c-12, para los usos y las dosis diarias
propuestas (3,75 g de Clarinol®y 4,5 g de Tonalin® TG 80, que contienen aproximadamente 3 gy 3,5 g de CLA respectivamente)
durante un maximo de seis meses. No se ha probado la seguridad del consumo de CLA durante periodos superiores a los seis meses
en las condiciones de uso propuestas. No se ha podido establecer la seguridad del consumo de CLA en individuos con diabetes tipo 2.

2C) Unidn Europea, 2010; Panel sobre productos dietéticos, nutricion y alergias de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)

Opinidn cientifica sobre la justificacion de las declaraciones de propiedades saludables relacionadas con los isémeros del &cido linoleico conjugado (CLA) y
su contribucion al mantenimiento o el logro de un peso corporal normal (ID 686, 726, 1516, 1518, 2892, 3165); el aumento de la masa corporal magra (ID
498, 731); un aumento de la sensibilidad a la insulina (ID 1517); la proteccién del ADN, las proteinas y los lipidos frente al dafio oxidativo (ID 564, 1937);
y la contribucioén al sistema inmunitario mediante la estimulacion de la produccion de anticuerpos protectores en respuesta a la vacunacion (ID 687, 1519),
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 13(1) del Reglamento (CE) n.° 1924/2006

Peso corporal normal
Masa corporal magra
Sensibilidad a la insulina
Dario oxidativo

Sistema inmunitario

CONCLUSIONES
Sobre la base de los datos presentados, el panel concluye que el componente alimentario objeto de la declaracion de propiedades
saludables, es decir, los isémeros del acido linoleico conjugado (CLA) ¢9, t11 y t10, c12, esta suficientemente caracterizado.

Contribucion al mantenimiento o el logro de un peso corporal normal

Los efectos alegados son “control del peso”, “control del peso corporal” y “control del peso, mejora del metabolismo de la grasa”. Se
presume que la poblacién destinataria es la poblacion general. La contribucién al mantenimiento o el logro de un peso corporal normal
es un efecto fisioldgico beneficioso. No se ha establecido una relacion causal entre el consumo de una mezcla equimolar de los
isdmeros de CLA ¢9, t11y t10, c12 y la contribucion al mantenimiento o el logro de un peso corporal normal.

Mantenimiento de la masa corporal magra

El efecto alegado es “la contribucion a la masa corporal magra”. Se presume que la poblacion destinataria es la poblacion general. El
aumento de la masa corporal magra es un efecto fisioldgico beneficioso. No se ha establecido una relacion causal entre el consumo de
una mezcla equimolar de los isdbmeros de CLA c9, t11y t10, c12 y el aumento de la masa corporal magra.

Aumento de la sensibilidad a la insulina

El efecto alegado es la “sensibilidad a la insulina”. Se presume que la poblacion destinataria es la poblacion general. El aumento de la
sensibilidad a la insulina es un efecto fisioldgico beneficioso. No se ha establecido una relacién causal entre el consumo de una
mezcla equimolar de los isdbmeros de CLA c9, t11 y t10, c12 y el aumento de la sensibilidad a la insulina.

Proteccion del ADN, las proteinas y los lipidos frente al dafio oxidativo

Los efectos alegados son la “antioxidatividad” y la “capacidad antioxidante”. Se presume que la poblacion destinataria es la poblacion
general. La proteccion del ADN, las proteinas y los lipidos frente al dafio oxidativo puede ser un efecto fisiol6gico beneficioso. No se
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ha establecido una relacion causal entre el consumo de una mezcla equimolar de los isémeros de CLA c9, t11 y t10, c12 y la
proteccion del ADN, las proteinas y los lipidos frente al dafio oxidativo.

Contribucion al sistema inmunitario mediante la estimulacion de la produccion de anticuerpos protectores en respuesta a la
vacunacion

El efecto alegado es la “salud inmunitaria”. Se presume que la poblacion destinataria es la poblacion general. El panel considera que la
contribucion al sistema inmunitario mediante la estimulacién de la produccion de anticuerpos protectores en respuesta a la vacunacion
es un efecto fisioldgico beneficioso. No se ha establecido una relacién causal entre el consumo de una mezcla equimolar de los
isdmeros de CLA c9, t11y t10, c12 y la contribucion al sistema inmunitario mediante la estimulacion de la produccién de anticuerpos
protectores en respuesta a la vacunacion.

3) Francia, 2011; Comité de Expertos sobre Nutricion Humana (CES sobre Nutricién Humana) de la Agencia Nacional de Seguridad Sanitaria de los
Alimentos, el Medio Ambiente y el Trabajo (ANSES)
Opinion de la ANSES sobre una “evaluacion de la seguridad del uso de un aceite enriquecido con aceite linoleico conjugado (CLA)”

Cambios en las
lipoproteinas circulantes
Resistencia a la insulina
Marcadores de estrés
oxidativo e inflamacién

CONCLUSION DEL CES

Tomando como base los estudios no incluidos en la opinion de la EFSA de 2009 o publicados con posterioridad, el CES sobre
Nutricion

Humana ha evaluado los riesgos relacionados con el consumo de CLA:

e Riesgos relacionados con un cambio en las lipoproteinas circulantes (relacién LDL/HDL elevada)

e Riesgos relacionados con un aumento de la resistencia a la insulina, especialmente en diabéticos

e Riesgos relacionados con un aumento en los marcadores de inflamacion

Esta evaluacion revel6 que ninguno de estos estudios describia unos efectos beneficiosos de las mezclas de los isdmeros ¢9, t11 y t10,
c12 sobre los factores de riesgo de las enfermedades cardiovasculares asociados a los lipidos (LDL, HDL, triglicéridos, relacion
LDL/HDL). Sin embargo, en ocasiones se describieron efectos adversos o nocivos, en especial una relacion LDL/HDL elevada.

En lo referente a la resistencia a la insulina, numerosos estudios in vitro y con animales han demostrado un efecto dafiino del isbmero

t10, c12. Sin embargo, no se dispone de ningun estudio realizado en seres humanos para evaluar la posibilidad de aplicar estos

resultados a las personas. Puesto que los nuevos estudios realizados con mezclas equimolares de los isémeros c9, t11 (&cido

ruménico) y t10, c12 son contradictorios y describen, en la mitad de los casos, un efecto perjudicial sobre la sensibilidad a la insulina,

confirman las reservas previamente expresadas por la AFSSA sobre los acidos grasos trans en este informe (AFSSA, 2005) y sus

opiniones de 23 de marzo de 2007 y 11 de julio de 2008.

Por Gltimo, en relacion con la inflamacion y el estrés oxidativo, los nuevos datos de la literatura confirman que el consumo por las

personas de una mezcla de CLA que contenga un 50% de acido ruménico y un 50% de t10, c12 aumenta lo siguiente:

e Los marcadores del estrés oxidativo (8-iso-prostaglandina F2a). El efecto observado parece mayor que el derivado del tabaquismo
(Tomey et &l., 2007) o de un consumo equivalente de acidos grasos trans (C18:1, trans).
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e Determinados marcadores de inflamacion (aumento de los niveles plasméticos de proteina C reactiva en algunos estudios, niveles
de 15-queto-prostaglandina F2a y el nimero de leucocitos circulantes).

Sin embargo, estos resultados deben confirmarse, ya que:

e Algunos autores sugieren que, en este contexto, el incremento de 8-iso-prostaglandina F2a no es solo un reflejo del aumento del
estrés oxidativo.

e El aumento de las concentraciones circulantes de proteina C reactiva y leucocitos observado en individuos que recibieron
complementos alimentarios de CLA ha sido pequefio.

Estudios in vivo realizados en ratones y estudios in vitro con cultivos de adipocitos humanos han descubierto que el isémero t10, c12
también provoca la inflamacion del tejido adiposo blanco.

Al igual que ocurre con la resistencia a la insulina, parece que el isémero t10, c12 es responsable de los principales efectos
identificados, como el aumento de los marcadores de peroxidacion lipidica e inflamacion. Tal como expres6 la AFFSA en 2005, los
estudios que no describen riesgos relacionados con “mezclas iguales 18:2 de ¢9, t11 y t10, ¢12 no pueden oscurecer los resultados
obtenidos para las concentraciones 18:2 de t10, c12. Resulta dificil aceptar el argumento segun el cual los efectos de uno de los
productos eliminan los de los demas”.

Por tanto, los nuevos datos no revelan ningin efecto beneficioso sobre los pardmetros analizados. Mas bien, en ocasiones describen
efectos nocivos con las mezclas de CLA. Si estos efectos nocivos se combinan, el riesgo de enfermedades cardiovasculares y
sindrome metabdlico podria aumentar. Por tanto, teniendo en cuenta los nuevos datos disponibles, el CES sobre Nutricion Humana
considera que los riesgos asociados al consumo de mezclas de CLA siguen siendo ambiguos. [...]

5A)  Estados Unidos de América, 2008; Agencia para el control de alimentos y farmacos (FDA)
Carta de respuesta a la notificacion de reconocimiento GRAS (reconocido generalmente como seguro) n.° GRN 000232, de 11 de julio de 2008

Marcadores de [....]

enfermedades El objeto de la notificacion es una mezcla de acilglicéridos compuesta principalmente por una mezcla 1:1 de acidos linoleicos

cardiovasculares — conjugados cis-9, trans-11 y trans-10, cis-12. A los efectos de esta carta, la FDA se refiere al objeto de la notificacién como los

Biomarcadores de “isomeros de CLA”. Mediante la notificacion se informa a la FDA de la opinion de Lipid Nutrition y Cognis, quienes consideran que

inflamacion los isémeros de CLA son reconocidos generalmente como seguros, por medio de procedimientos cientificos, para su uso como

— Isoprostanos ingrediente en determinados alimentos pertenecientes a la categoria general de la leche de soja, las bebidas y barras sustitutivas de los

— Funcién endotelial alimentos, los productos lacteos y los zumos de fruta en niveles que no superen los 1,5 gramos por porcion.

Sensibilidad a la insulina

Aumento de la grasa en la | Como parte de su notificacion, Lipid Nutrition y Cognis incluyen el informe de un grupo de individuos (grupo GRAS de Lipid

leche materna Nutrition y Cognis) que evalud los datos y la informacidn que constituyen la base de la determinacién GRAS de Lipid Nutrition y
Cognis. Lipid Nutrition y Cognis consideran que los miembros de su grupo GRAS cuentan con la formacion cientifica y la
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experiencia necesarias para evaluar la seguridad de las sustancias agregadas a los alimentos. El grupo GRAS de Lipid Nutrition y
Cognis reviso y debatié la composicion de los isomeros del CLA, el método de fabricacion, las especificaciones y la ingesta dietética
estimada prevista. Dicho grupo también discutio sobre los estudios publicados y no publicados realizados con isomeros de CLA.
Basandose en esta revision, el grupo GRAS de Lipid Nutrition y Cognis concluyd que los isémeros de CLA son reconocidos
generalmente como seguros cuando se emplean como ingrediente en la leche de soja, las bebidas y barras sustitutivas de los alimentos,
los productos lacteos y los zumos de fruta a niveles de 1,5 g por porcion.

[....]

Basandose en los datos sobre los alimentos a los que se prevé agregar isdmeros de CLA incluidos en la Encuesta continua sobre las
ingestas de alimentos por las personas (CFSII, por sus siglas en inglés) de 1994-1996 y 1998 de la USDA, y en los niveles de uso
previstos, Lipid Nutrition y Cognis estiman que la ingesta de sus isémeros de CLA seria de 1,22 gramos por persona y dia en la linea
media, y de 2,33 gramos por persona y dia en el percentil 90.

[...] Lipid Nutrition y Cognis indican que el isomero cis-9, trans-11 supone el 90% de la ingesta de CLA en la dieta. Lipid Nutrition y
Cognis sefialan que la ingesta media estimada de CLA procedente de fuentes alimentarias naturales en la poblacién general de Estados
Unidos es de 0,21 y 0,15 gramos por persona Yy dia para hombres y mujeres, respectivamente.

También indican que el metabolismo del CLA se ha estudiado de forma exhaustiva y se ha descrito en la literatura publicada, y no se
diferencia del de los triglicéridos presentes en los alimentos. Lipid Nutrition y Cognis concluyen que la revision de los datos clinicos
publicados demuestra la seguridad del consumo de isémeros de CLA a niveles de hasta 6 gramos por persona y dia durante un periodo
de hasta un afio y de 3,4 gramos por persona y dia durante un periodo de hasta dos afios. En estudios de biodisponibilidad, las ingestas
orales aisladas de hasta unos 15 g de CLA en el aceite (con aproximadamente 9 g de isémeros de CLA) no presentaban efectos
adversos.

[...]

Lipid Nutrition y Cognis debaten tres aspectos de la seguridad de los ismeros de CLA en relacion con la enfermedad cardiovascular.
El primero de ellos es el efecto de los isdmeros de CLA en los biomarcadores de inflamacion. En este debate se incluyen los estudios
de intervencion en seres humanos que no describen efectos sobre los pardmetros de los lipidos y los ensayos que muestran cambios
significativos desde el punto de vista estadistico en dichos parametros, aunque estos siguen dentro del intervalo normal en la
poblacion. La literatura describe que el consumo Unicamente del isomero de CLA trans-10, cis-12 provocaba un aumento de los
niveles de proteina C reactiva, mientras que el consumo de la mezcla 1:1 de isomeros de CLA no lo hacia. Otro estudio llevado a cabo
en hombres sanos no mostraba efectos nocivos derivados del consumo de ninguno de los isomeros sobre los niveles de proteina C
reactiva. Lipid Nutrition y Cognis también debaten sobre un estudio realizado en hombres y mujeres sin enfermedades
cardiovasculares que evaluaba los factores de riesgo tradicionales y la proteina C reactiva. El estudio revela que, para quienes
presentan factores de riesgo tradicionales elevados, unos mayores niveles de proteina C reactiva indican un riesgo de padecer
enfermedades cardiovasculares, mientras que unos niveles elevados de proteina C reactiva no permiten por si solos realizar pron6sticos
mas alla de las evaluaciones tradicionales de los factores de riesgo realizadas en la consulta para predecir futuros problemas
cardiovasculares. Lipid Nutrition y Cognis concluyen que los estudios realizados en seres humanos con isémeros de CLA no
demuestran ningun efecto en los biomarcadores de inflamacion relacionados con el riesgo de padecer enfermedades cardiovasculares.
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El segundo aspecto de las enfermedades cardiovasculares debatido por Lipid Nutrition y Cognis se refiere a los resultados de los
estudios en seres humanos que demuestran unos niveles mayores de isoprostanos cuando se consumen isémeros de CLA. Lipid
Nutrition y Cognis sefialan que se han detectado unos niveles mayores de isoprostanos en enfermedades que cursan con inflamacion y
un estrés oxidativo con unos niveles de isoprospanos por encima de los normales en los fluidos biol6gicos animales y humanos. Lipid
Nutrition y Cognis indican que tiene lugar cierto nivel de peroxidacion lipidica continua que las defensas antioxidantes no consiguen
suprimir del todo, incluso en condiciones normales. Concluyen que no se ha determinado ninguna asociacion entre los isoprostanos y
el riesgo de enfermedades cardiovasculares.

El tercer aspecto de las enfermedades cardiovasculares debatido por Lipid Nutrition y Cognis hace referencia a un estudio que describe
disfuncion endotelial en hombres sanos con sobrepeso que consumieron isémeros de CLA. Los autores de la notificacion concluyen
que este estudio estuvo marcado por la variabilidad en las muestras, por lo que no resulta posible extraer una conclusion fiable. Por el
contrario, estudios adicionales llevados a cabo con isémeros de CLA no describen efectos significativos sobre la elasticidad arterial ni
una disminucién de las moléculas de adhesion endotelial solubles (biomarcador plasmatico de la disfuncién endotelial) en
comparacion con el grupo al que se administré placebo.

Lipid Nutrition y Cognis abordan la seguridad de los isomeros de CLA en relacion con la sensibilidad a la insulina. Indican que los
estudios que dependen de los valores de la glucosa en suero en ayunas y de la insulina como marcadores del cambio metabdlico no se
consideraron esenciales para su determinacion GRAS, ya que estos métodos son inherentemente variables. En lugar de ello, Lipid
Nutrition y Cognis utilizan estudios que emplean las técnicas de la tolerancia oral a la glucosa y del pinzamiento para demostrar que
los isdmeros de CLA presentes no tienen efectos nocivos sobre la glucosa ni la insulina.

Lipid Nutrition y Cognis comentan los efectos de los isomeros de CLA sobre el aumento de la grasa en la leche. Indican que los
fendmenos bioldgicos y dietéticos que se producen de forma natural pueden alterar la produccion de grasa lactea en seres humanos, y
solo un estudio publicado describia efectos importantes sobre el aumento de la grasa en la leche. Los resultados negativos de la
mayoria de los estudios realizados en leche humana contradicen los estudios realizados con animales que demuestran un aumento de la
grasa en la leche tras la administracion de CLA. Los autores de la notificacion indican que los efectos del CLA sobre la produccién de
grasa lactea apreciados en vacas y roedores no pueden emplearse como evidencia de los efectos del CLA sobre la lipogénesis en seres
humanos debido a las diferencias fisioldgicas y bioquimicas entre los rumiantes, los roedores y los seres humanos. También sefialan
que un estudio realizado en seres humanos muestra una reduccion de la grasa lactea asociada al consumo de CLA, mientras que un
estudio mas reciente de los mismos autores y empleando el mismo protocolo no revel6 ningln efecto. Lipid Nutrition y Cognis
concluyen que el consumo de isdémeros de CLA por mujeres lactantes no afecta a los niveles de grasa en la leche, mas alla de las
variaciones bioldgicas normales, y estudios reproductivos y de toxicidad en el desarrollo llevados a cabo con isémeros de CLA en
ratas y cerdos demostraron la falta de efectos nocivos sobre el consumo de alimentos por la madre y el peso corporal, el tamafio de los
hijos, y su crecimiento y desarrollo.

[...]

Sobre la base de la informacidn proporcionada por Lipid Nutrition y Cognis, asi como otra informacion en manos de la FDA, la
agencia no tiene ninguna pregunta en este momento sobre la conclusion extraida por Lipid Nutrition y Cognis de que los isémeros de
CLA que cumplen las especificaciones indicadas en la notificacion GRN 000232 son reconocidos generalmente como seguros en las
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condiciones de uso previstas. Sin embargo, la agencia no ha tomado aun su propia determinacion en relacion con el estatus GRAS de
los isbmeros de CLA para el uso previsto. Como con el resto de productos, Lipid Nutrition y Cognis son responsables en todo
momento de garantizar que los ingredientes alimentarios que comercialicen sean seguros, y que cumplan todos los requisitos
normativos y legales aplicables.

[...]

5B) Estados Unidos de América, 2009; Agencia para el control de alimentos y farmacos (FDA)
Carta adicional a la notificacion de reconocimiento GRAS (reconocido generalmente como seguro) n.° GRN 000232, de 8 de septiembre de 2009

[...]

El objeto de la notificacién es una mezcla de acilglicéridos compuesta principalmente por una mezcla 1:1 de acidos linoleicos
conjugados cis-9, trans-11 y trans-10, cis-12 (en adelante, “isomeros de CLA”). Mediante la notificacion se inform6 a la FDA de la
opinion de Lipid Nutrition y Cognis, quienes consideran que los isémeros de CLA son reconocidos generalmente como seguros, por
medio de procedimientos cientificos, para su uso como ingrediente en determinados alimentos pertenecientes a la categoria general de
la leche de soja, las bebidas y barras sustitutivas de los alimentos, los productos lacteos y los zumos de fruta en niveles que no superen
los 1,5 gramos por porcién. Este nivel se basa en un uso esperado por Lipid Nutrition y Cognis de unas dos porciones diarias.

El suplemento de 22 de abril de 2009 tiene por objetivo la confirmacion de que la FDA no es contraria a la determinacion de Lipid
Nutrition y Cognis de considerar a los isomeros de CLA como reconocidos generalmente como seguros para su uso en determinados
alimentos pertenecientes a la categoria general de la leche de soja, las bebidas y barras sustitutivas de los alimentos, los productos
lacteos y los zumos de fruta a niveles que no superen los 3 gramos por persona y dia.

Sobre la base de la informacién proporcionada por Lipid Nutrition y Cognis en GRN 000232, el suplemento con fecha de 22 de abril
de 2009 y otra informacién en manos de la FDA, la agencia no tiene ninguna pregunta en este momento sobre la conclusion extraida
por Lipid Nutrition y Cognis de que los isomeros de CLA son reconocidos generalmente como seguros a niveles de hasta 3 gramos por
personay dia. Sin embargo, la agencia no ha tomado aln su propia determinacion en relacion con el estatus GRAS de los isémeros de
CLA para el uso previsto. Como con el resto de productos, Lipid Nutrition y Cognis son responsables en todo momento de garantizar
que los ingredientes alimentarios que comercialicen sean seguros, y que cumplan todos los requisitos hormativos y legales aplicables.

[...]

*x Algunas evaluaciones se basan Gnicamente en la informacion remitida.
[...] indicatexto omitido no relevante para la evaluacion cientifica.
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ANEXO 2

PROPUESTA DE REVISION DE LA DEFINICION DEL CODEX PARA LOS ACIDOS GRASOS
TRANS CON FINES DE ETIQUETADO EN RELACION CON LOS ACIDOS GRASOS
CONJUGADOS

DOCUMENTO DE PROYECTO

1 Objetivo y &mbito de aplicacion del nuevo trabajo

El objetivo del trabajo es la revision de la definicion de &cidos grasos trans de las Directrices del Codex
sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985) en lo que se refiere a la actual exclusion de los acidos grasos
conjugados, en vista de la evidencia reciente en seres humanos. También se revisara la necesidad y la
claridad de la nota a pie de pagina asociada.

El dmbito de aplicacion del trabajo consistird en comparar la evidencia actual de los efectos nocivos y
favorables sobre la salud de los &cidos grasos conjugados con la de los acidos grasos trans para determinar si
los &cidos grasos conjugados deben continuar excluidos de la definicion de &cidos grasos trans.

El trabajo no entrara en la diferencia entre los &cidos grasos trans industriales y de rumiantes, ya que el
CCNFSDU tuvo en cuenta esta cuestion en 2011.

2 Pertinencia y actualidad

La definicion de &cidos grasos trans con fines de etiquetado se encuentra en las Directrices del Codex sobre
etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985) y también se aplica a las Directrices del Codex para el uso de
declaraciones de propiedades nutricionales y saludables (CAC/GL 23-1997). Las autoridades nacionales
pueden decidir discrecionalmente las condiciones en las que el etiquetado debe declarar o tener en cuenta el
contenido de acidos grasos trans de los alimentos. EI CCFL esta redactando las condiciones para la
declaracion de contenido “exento de AGT” (parr. 34 de REP12/FL), por lo que ahora es el momento de
revisar la definicion del término, antes de que comiencen los trabajos sobre las condiciones relativas a las
cantidades para esta declaracion de propiedades.

Ademas de la presencia en los alimentos de acidos grasos conjugados industriales o provenientes de
rumiantes, en algunas regiones se permite afiadir concentrados de determinados isomeros de &cido linoleico
conjugado (CLA) a algunos alimentos y complementos alimentarios.

La evidencia de los efectos para la salud humana de los 4cidos grasos conjugados ha aumentado
considerablemente desde que el Codex examinara por ultima vez la definicion de los acidos grasos trans.

Los Principios de andlisis de riesgos nutricionales y directrices para su aplicacion del Codex sefialan que el
analisis de riesgos nutricionales tiene en cuenta el riesgo de efectos nocivos para la salud derivados de la
ingesta de nutrientes y sustancias afines, y la disminucion del riesgo prevista mediante las estrategias de
gestion propuestas. La definicion de los &cidos grasos trans sirve de respaldo al etiquetado nutricional de los
alimentos y a las condiciones de determinadas declaraciones de propiedades de los acidos grasos, y, por
tanto, podria considerarse que contribuye a la gestion de los riesgos nutricionales.

3 Principales cuestiones que se deben tratar

El trabajo debe comparar la evidencia actual de los efectos nocivos y favorables sobre la salud humana de los
acidos grasos conjugados con la de los &cidos grasos trans. A continuacion, el CCNFSDU debera decidir si
los &cidos grasos conjugados deben seguir excluidos de la definicion de los acidos grasos trans.

También se revisara la necesidad y la claridad de la nota a pie de pagina asociada.
4 Evaluacion de los criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos
1 Diversificacion y posibles obstaculos al comercio internacional

Diversos Estados han examinado recientemente la normativa sobre el etiquetado de los acidos grasos
conjugados en alimentos y complementos alimentarios con distintos resultados. Aunque la nota a pie
de pégina del Codex permite que los Estados determinen su propia vision de los &cidos grasos
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conjugados, el &mbito de aplicacion de dicha nota no esta claro. Una definicion y una nota a pie de
pagina revisadas en la actualidad ofrecerian a los Estados una orientacion actualizada, especialmente a
aquellos que carecen de recursos suficientes para aprovechar la permisividad de la nota a pie de
pagina.

2 Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones de los trabajos

El objeto del trabajo es la definicidn de los acidos grasos trans y su nota a pie de pagina asociada. El
trabajo no entrard a diferenciar entre las definiciones de los &cidos grasos trans industriales y de
rumiantes, ya que el CCNFSDU tuvo en cuenta esta cuestion en 2011.

3 Trabajo ya realizado en este campo por otras organizaciones internacionales o sugerido por los
organismos intergubernamentales internacionales pertinentes

Durante los ultimos cinco afios, organismos publicos de elaboracion de normas o cientificos de, al
menos, la Unidn Europea, Francia, Australia, Nueva Zelanda y Estados Unidos, han llevado a cabo
revisiones de los efectos nocivos y favorables para la salud de los acidos grasos conjugados,
particularmente de los isémeros de CLA. La OMS ha avisado de que planea revisar y actualizar las
recomendaciones internacionales sobre las grasas y los &cidos grasos en 2012-2013.

4 Adecuacion del objeto de la propuesta para la elaboracion de normas

Esta propuesta de nuevo trabajo tiene por objeto una definicion y una nota a pie de pagina del Codex
ya existentes.

5 Consideracién sobre la magnitud global del problema o el asunto

Existe un interés mundial en los &cidos grasos trans ya sea desde la perspectiva de la normativa sobre
alimentos o desde la nutricion en la salud pablica. Varios Estados han adoptado medidas para reducir
el nivel de &cidos grasos trans industriales en sus alimentos. La inclusion de la definicion de &cidos
grasos trans en los textos del Codex refleja que una revision reciente de la evidencia podria contribuir
a una mayor coherencia en el etiquetado de los &cidos grasos trans en los alimentos comercializados y
los complementos alimentarios.

5 Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos
Los objetivos estratégicos mas importantes son:

Objetivo 1 Fomentar marcos reglamentarios racionales, en especial la actividad 1.3, “Examinar y
elaborar normas y textos afines del Codex sobre etiquetado de los alimentos y
nutricion”

La revision de la definicion y la nota a pie de pagina ayudaria a promover unos marcos
reglamentarios racionales basados en la nueva evidencia.

Objetivo 2 Fomentar la aplicaciébn mas amplia y coherente posible de los principios cientificos y
del analisis de riesgos

La revision tendra en cuenta la evidencia mas reciente y en la toma de decisiones se adoptara
un enfoque basado en los riesgos.

6 Informacion sobre la relacion entre la propuesta y otros documentos existentes

La definicion de los acidos grasos trans respalda lo dispuesto en las Directrices del Codex sobre etiquetado
nutricional (CAC/GL 2-1985) y las Directrices del Codex para el uso de declaraciones nutricionales y
saludables (CAC/GL 23-1997) en relacion con la declaracion del contenido de &cidos grasos trans y las
condiciones de las declaraciones de propiedades para los acidos grasos saturados y el contenido en colesterol
de los alimentos.

En 2012, el CCFL acordo redactar unas condiciones para las declaraciones de contenido “exento de AGT” y
ha solicitado el asesoramiento del CCNFSDU para preparar el trabajo (parr. 34 de REP12/FL). La definicion
de los &cidos grasos trans sera esencial para determinar las condiciones relativas a las cantidades de las
declaraciones de contenido “libre de AGT”.
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7 Identificacion de la necesidad y la disponibilidad del asesoramiento cientifico de expertos
(como el de la FAO/OMS)

La OMS aviso al CCNFSDU de que el subgrupo de régimen alimentario y salud del grupo asesor de expertos
sobre directrices de nutricion de la OMS (NUGAG) planeaba revisar y actualizar las recomendaciones sobre
la grasa y los acidos grasos en 2012-2013 (parr. 22 de REP12/NFSDU). Si entra dentro del ambito de
aplicacidn del trabajo y existe tiempo para ello, el CCNFSDU podria solicitar a la OMS que le asesore sobre
la definicion de los &cidos grasos trans en relacion con los &cidos grasos conjugados como parte de la
revision.

8 Identificacion de la necesidad de contribuciones técnicas a la revisibn procedentes de
organizaciones exteriores, a fin de que se puedan programar estas contribuciones

No se prevé ninguna.
9 Plazos propuestos para llevar a cabo el nuevo trabajo
Diciembre de 2012  Aprobacidn de la propuesta de nuevo trabajo por el CCNFSDU

Julio de 2013 Aprobacion de la propuesta de nuevo trabajo por la Comision

Noviembre de Estudio de la base de la evidencia, posible asistencia de la OMS/FAQO y posible
2014 proyecto de definicion revisada en el tramite 2, y su traslado hasta el tramite 3
Noviembre de Examen del proyecto de definicion revisada en el trdmite 5 del procedimiento
2015 acelerado

Julio de 2016 Adopcion de la definicion revisada por la Comisién



