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A: Puntos de contacto del Codex
Organizaciones internacionales interesadas

DE: Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias

ASUNTO: Distribucion del informe de la 34.% reunion del Comité del Codex sobre Nutricidon y
Alimentos para Regimenes Especiales (REP 13/NFSDU)

El informe de la 34.7 reunion del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales
se examinara en el 36.° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (Roma [lItalia], 1-5 de
julio de 2013).

CUESTIONES QUE SE SOMETEN A LA APROBACION POR PARTE DE LA COMISION EN SU
36.° PERIODO DE SESIONES:

Proyecto y anteproyecto de normas regionales en el tramite 8 y el tramite 5/8 del procedimiento

1. Anteproyecto de revision de las Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para
lactantes de mas edad y nifios pequefios (CAC/GL 8-1991) (pérr. 41 del Apéndice 1)

2. Anteproyecto de valores de referencia de nutrientes (VRN) (parr. 65 del Apéndice V)

3. Anteproyecto de Principios generales para establecer los valores de referencia de nutrientes para

nutrientes asociados al riesgo de enfermedades no transmisibles relativas al régimen alimentario para la
poblacién general (VRN-ENT) (parr. 51 del apéndice I11) y versién consolidada de los Principios generales
para el establecimiento de valores de referencia de nutrientes (parr. 59 del Apéndice V)

4. Anteproyecto de valores de referencia de nutrientes adicionales o revisados con fines de etiquetado
de las Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional (parr. 103 del Apéndice VII)

Se invita a los Gobiernos y a las organizaciones internacionales interesadas que deseen presentar
observaciones acerca de los textos anteriores a que las transmitan por escrito, preferiblemente por correo
electrdnico, a la Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius, Programa conjunto FAO/OMS sobre
normas alimentarias, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma (ltalia) (correo electrénico:
codex@fao.org; fax: +39 06 570 54593), antes del 31 de marzo de 2013.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

En su 34.% reunién, el Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales llegé a las
conclusiones gue se indican a continuacion.

Cuestiones gue se someten a la aprobacién por parte de la Comisidn del Codex Alimentarius en su
36.° periodo de sesiones

El Comité:

e avanzo hasta el tramite 8 y el trdmite 5/8 el Anteproyecto de revision de las Directrices sobre preparados
alimenticios complementarios para lactantes de méas edad y nifios pequefios (parr. 41 del apéndice I1), el
Anteproyecto de valores de referencia de nutrientes (VRN) (parr. 65 del apéndice V), los Principios
generales para establecer los valores de referencia de nutrientes para nutrientes asociados al riesgo de
enfermedades no transmisibles relativas al régimen alimentario para la poblacidén general (VRN-ENT)
(parr. 51 del apéndice Ill) y el Anteproyecto de valores de referencia de nutrientes adicionales o
revisados con fines de etiquetado de las Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional (parr. 103 del
apéndice VII).

e remitié la consolidacion de los Principios generales para el establecimiento de VRN relativos a las
vitaminas y minerales y de los Principios generales para establecer VRN-ENT para su adopcién (parr. 59
del apéndice 1V)

Propuesta de nuevo trabajo

El Comité acord6 enviar a la Comision, por medio del Comité Ejecutivo, la siguiente propuesta de nuevo
trabajo:

e Propuesta de revision de la Norma del Codex para preparados complementarios (parr. 147-148 del
apéndice VIII)

Otras cuestiones de interés para la Comision

El Comité:

e acordé devolver al trdmite 2/3 para su reformulacidn, el envio de observaciones y su posterior debate en
la proxima reunion el Anteproyecto de valores de referencia de nutrientes adicionales o revisados con
fines de etiquetado de las Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional (valores distintos de los
anteriormente descritos, incluidas las proteinas) (parr. 103), el Anteproyecto de revision de los Principios
generales del Codex para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos (CAC/GL 9-1987) (parr.
125) y el Anteproyecto de enmienda a la Norma para alimentos elaborados a base de cereales para
lactantes y nifios pequefios para incluir una nueva parte B relativa a los nifios con insuficiencia ponderal
(parr. 133-135).

Cuestiones de interés para otros comités y grupos de accion
Comité sobre Etiquetado de los Alimentos (CCFL)

Con respecto a la cuestion acerca de la seccion 6.3 de las Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables, el Comité sefialé que, en esta fase, existian distintas opiniones sobre los posibles
enfoques, por lo que no resultaba posible avanzar en el tema, aunque, en cualquier caso, el CCFL debia
aclarar el texto (parr. 5-9).

En cuanto a la solicitud del CCFL relativa a la declaracion de propiedades “libre de acidos grasos trans”, el
Comité convino en examinar las condiciones una vez que el CCFL hubiera dado por concluido el
establecimiento de la declaracion de propiedades tras el examen de la importancia mundial de los &cidos
grasos trans (parr. 10-15).

Comité sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS)

El Comité acordé solicitar al CCMAS la revision de la aplicabilidad de los métodos de andlisis para los
acidos grasos trans actualmente descritos en las Directrices sobre etiquetado nutricional (parr. 16-19).
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INTRODUCCION

1. La 34.2reunion del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales
(CCNFSDU) se celebr6 en Bad Soden am Taunus (Alemania) del 3 al 7 de diciembre de 2012 por amable
invitacion del Gobierno de Alemania. La reunion estuvo presidida por la Dra. Pia Noble, jefa de la Division
de alimentos especificos, complementos alimentarios y aditivos alimentarios del Ministerio Federal de
Alimentacion, Agricultura y Proteccién de los Consumidores de Alemania. A la reunién del Comité
asistieron 274 delegados en representacion de 62 Estados miembros, una organizacion miembro y
31 organizaciones internacionales.

APERTURA DE LA REUNION

2. Peter Bleser, miembro del Parlamento y secretario de Estado del Ministerio Federal de Alimentacion,
Agricultura y Proteccion de los Consumidores de Alemania, fue el encargado de abrir la reunion y dar la
bienvenida a los participantes. Hizo hincapié en la importancia del trabajo del Codex dentro del Acuerdo
sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias y el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio de la OMC, asi como para la lucha contra el hambre y la malnutricion. También puso de relieve el
importante papel de los cientificos que garantizan que el trabajo del Codex se base en la evidencia cientifica.

Division de competencias

3. De conformidad con el articulo 1.5 del Reglamento de Procedimiento de la Comisién del Codex
Alimentarius, se informé al Comité acerca del CRD 4 sobre la division de competencias entre la Union
Europea (UE) y sus Estados miembros.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)*

4, El Comité acordd debatir el bioenriquecimiento por medio de la mejora genética convencional
propuesto por el IFPRI en el tema 11 del programa (“Otros asuntos y trabajo futuro”) y sefiald6 que los
asuntos relativos a los acidos grasos trans planteados por el Comité sobre Etiquetado de los Alimentos
(CCFL) debian examinarse en el tema 2a del programa en lugar de hacerlo en el tema 10. EI Comité adoptd
el programa provisional modificado como programa de la reunién.

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS U
OTROS COMITES DEL CODEX (tema 2a del programa)?

Declaraciones de propiedades comparativas

5. En referencia a la pregunta del CCFL sobre la condicion del 10% del VRN para las declaraciones de
propiedades comparativas de micronutrientes, el Comité aclaré que el 10% era el resultado de un enfoque
pragmatico y no se basaba en la evidencia cientifica.

6. Algunas delegaciones declararon que la seccion 6.3 de la norma resultaba confusa, ya que la frase
incluia tanto los macronutrientes como los micronutrientes, y sugirieron que se aclarara su redaccion.

7. Algunas delegaciones sugirieron que el aumento de micronutrientes debia basarse en el contenido de
micronutrientes en los alimentos comparados, ya que el requisito de basar la comparacién del aumento de los
micronutrientes en la diferencia en los VRN complicaria la puesta en practica de este requisito, su aplicacién
y la coherencia con la seccion 6.3. Otras delegaciones no se mostraron a favor de esta opinion, ya que
aplican las disposiciones actuales sobre declaraciones de propiedades comparativas. Algunas delegaciones
sefialaron que la comparacion debia basarse en una diferencia sustancial, puesto que una diferencia del 10%
en el contenido de micronutrientes era demasiado pequefia.

1 CX/NFSDU 12/34/1, CRD 2 (observaciones de Nigeria)
2 CX/NFSDU 12/34/2, CRD 2 (observaciones de Nigeria), CRD 9 (observaciones de Malasia)
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8. Una delegacion consider6 que existia una incoherencia entre el requisito de una diferencia absoluta del
10% en el contenido de nutrientes y el valor de la declaracion de propiedades de la “fuente” del 15% del
VRN por cada 100 g para las vitaminas y los minerales. También se sugirié emplear como diferencia minima
absoluta el valor de la “fuente” en el caso de los micronutrientes, ya que unos niveles mayores se
corresponderian con versiones diferentes del mismo alimento o con alimentos similares, lo que no tendria en
cuenta el enriguecimiento en el caso de las vitaminas y los minerales, y se propuso una solucién alternativa
consistente en aumentar la diferencia relativa al 25%.

9. El Comité tomo nota de que, en esta fase, existian distintas opiniones sobre los posibles enfoques, por
lo que no resultaba posible avanzar en el tema, aungue, en cualquier caso, el CCFL debia aclarar el texto.

Declaracion de propiedades “libre de acidos grasos trans”

10. El Comité recordd que el CCFL le habia solicitado que proporcionara asesoramiento sobre el
establecimiento de condiciones para las declaraciones de propiedades “libre de 4cidos grasos trans”.

11. Algunas delegaciones apoyaron el establecimiento de condiciones para estas declaraciones de
propiedades. Una delegacion propuso dos niveles diferentes para las grasas y las emulsiones de aceites y
grasas, y para los alimentos listos para el consumo y otros alimentos, y no se mostré a favor de las
declaraciones de propiedades para los acidos grasos trans asociadas a los niveles de &cidos grasos saturados.
Otras delegaciones opinaron que los criterios asociados a los niveles de acidos grasos saturados debian
desarrollarse, ya que, en algunos productos, la reduccion de los niveles de acidos grasos trans provoca un
aumento de los niveles de &cidos grasos saturados.

12.  Algunas delegaciones se mostraron a favor de que las declaraciones de propiedades se basaran en las
porciones cuando estuviera regulado el tamafio de las mismas, ya que la porcion constituye una herramienta
importante para los consumidores. Otras delegaciones opinaron que la expresion “por porcion” no resultaba
adecuada, ya que el tamafio de la porcion podia dar lugar a confusién entre los consumidores, especialmente
si dicho tamafio no se regulaba.

13. Se sefal6 también que el término “libre” podia interpretarse de forma diferente en cada pais.

14. Otras delegaciones expresaron la opinién de que los acidos grasos trans Unicamente suponian una
preocupacion en algunos paises, tal como se puso de relieve en el debate previo en el CCFL y como se
deduce de la nota a pie de pagina de las Directrices sobre etiquetado nutricional.

15. El Comité sefialé que el CCFL no habia llegado a ninguna conclusion sobre el establecimiento de
dicha declaracion de propiedades. Por consiguiente, el Comité convino en examinar las condiciones una vez
que el CCFL hubiera dado por concluido el establecimiento de la declaracién de propiedades tras el examen
de la importancia mundial de los acidos grasos trans.

Meétodos de analisis de los acidos grasos trans

16. El CCFL habia solicitado al Comité que examinara la posibilidad de solicitar al CCMAS la revision
del método AOCS Ce 1H-05 para los &cidos grasos trans en los alimentos, ya que Unicamente resulta
aplicable a determinados tipos de grasas y aceites, y que considerara la posibilidad de usar el método AOAC
996.06, actualmente un método de tipo Il para los acidos grasos saturados para los fines de las Directrices
sobre etiquetado nutricional, como método de tipo Il para los acidos grasos trans para los fines de las
Directrices sobre etiquetado nutricional y, potencialmente, para las Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables. Una delegacién indicé que no se habia validado el método AOAC 996.06 para los
acidos grasos trans.

17.  Una delegacién propuso crear un cuadro para los &cidos grasos trans presentes en distintos tipos de
alimentos, como es el caso de la fibra dietética. Otra delegacion opin6 que los métodos Unicamente debian
establecerse si se definia una condicion especifica para la declaracion de propiedades. Una delegacién sefialé
que las Directrices permiten la declaracion de los acidos grasos trans y que debia establecerse un método
para su determinacion.

18. La Secretaria record6 que el método AOCS Ce 1H-05 solo se aplicaba a los &cidos grasos trans en los
preparados para lactantes, ya que se establecié un nivel especifico en la norma correspondiente, y que, como
norma general, los métodos se seleccionaban cuando existian las disposiciones pertinentes en los textos del
Codex.
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19. EI Comité acordo solicitar al CCMAS la revision de la aplicabilidad de los métodos de anélisis para
los &cidos grasos trans actualmente descritos en las Directrices sobre etiquetado nutricional.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR LA FAO Y LA OMS (tema 2b del programa)®

20. El representante de la FAO explicé que la FAO dispone de una nueva estrategia que pretende
contribuir a que los Estados miembros aumenten la eficacia de los sistemas alimentarios y agricolas en pos
de la mejora de la nutricion a lo largo de todo el ciclo de la vida, colaborando con otros agentes a nivel
nacional, regional e internacional. La FAO aportaria su experiencia en enfoques alimentarios a las cuestiones
de alimentacion complementaria y nutricion materna en acciones internacionales como el Reto del Hambre
Cero. La FAO proporcionaria asesoramiento cientifico acerca de las necesidades nutricionales, las
evaluaciones nutricionales y del régimen alimentario, los modelos de consumo de alimentos y la
composicion de los alimentos.

21.  Asimismo, el representante de la FAO comunicé que la FAO y la OMS habian trabajado de manera
conjunta en el establecimiento de procedimientos para las reuniones conjuntas de expertos FAO/OMS sobre
nutricion (JEMNU), a través de las cuales se proporcionaria asesoramiento cientifico al Codex y a los
Estados miembros. Las JEMNU no contarian con una secretaria permanente sino que se activarian cuando se
solicitara asesoramiento cientifico, momento en el cual ambas organizaciones aportarian recursos humanos
para la constitucion de la secretaria temporal. Se harian necesarios fondos no presupuestados para que las
reuniones de expertos llevaran a cabo su labor. Se realizaria un I[lamamiento a la comunidad de expertos cada
vez que se activase una JEMNU. Estos expertos tendrian que aportar una declaracién de intereses y recibir la
aprobacion de la FAO y la OMS. El informe de la JEMNU se trasladaria al Codex y a sus miembros para su
deliberacion.

22.  Con referencia al documento CX/NFSDU 12/34/3, el representante de la OMS destac6 algunas de las
actividades que podrian ser de interés para el trabajo actual del Comité; entre estas, la elaboracion del marco
integral de supervision a escala mundial para la prevencion y el control de las enfermedades no transmisibles
con indicadores y un conjunto de objetivos globales voluntarios, como un objetivo para el sodio; la adopcion
del plan de implantacion global sobre la nutricion de las madres, los lactantes y los nifios pequefios disefiado
por la Asamblea Mundial de la Salud (mayo de 2012); la puesta en marcha de la base de datos mundial de la
OMS sobre la ejecucion de medidas nutricionales (GINA); la publicacion de la nota técnica sobre alimentos
complementarios para la gestion de la malnutricion aguda moderada en lactantes y nifios de 6 a 59 meses de
edad; y el trabajo del Grupo Asesor de Expertos sobre Directrices de Nutricién de la OMS (NUGAG) vy, en
especial, el de su subgrupo de régimen alimentario y salud.

23. El representante de la OMS inform6 al Comité de que las Directrices de la OMS sobre el sodio vy el
potasio habian recibido la aprobacién oficial del Comité de Revision de Directrices y serian publicadas antes
del final de 2012, y que las Directrices sobre la grasa total y los azlcares se publicarian en linea dentro de
poco para su consulta publica antes de remitirse al Comité de Revision de Directrices a principios de 2013.
Ademas, las revisiones sistematicas de referencia sobre la ingesta de grasa total y su relacién con el aumento
de peso se publicaran en el British Medical Journal en diciembre de 2012, y las revisiones sobre la ingesta de
azlcares y su relacion con el aumento de peso también apareceran en dicha publicacién en enero de 2013.

24.  Asimismo, el representante de la OMS informé al Comité acerca del trabajo en curso del subgrupo de
régimen alimentario y salud del NUGAG sobre los acidos grasos saturados (AGS) y los acidos grasos
trans (AGT) para la prevencion de las ENT. En estos momentos, se estan llevando a cabo las revisiones
sistematicas correspondientes sobre los AGS y los AGT, y se revisaran en la préxima reunion, programada
para marzo de 2013.

25. En respuesta a la cuestion planteada por un delegado respecto a la nota técnica sobre los alimentos
complementarios para la gestion de la malnutricién aguda moderada en los lactantes y nifios de 6 a 59 meses
de edad, el representante de la OMS explico que formaba parte del trabajo del subgrupo de nutricion a lo
largo de la vida y desnutricion del NUGAG, el cual estaba aun en curso y llevaba presentandose al Comité
desde 2010. La nota técnica contiene resimenes de la evidencia disponible y presenta diversos principios que
subyacen en la gestion dietética de la malnutricién aguda moderada en los nifios, con una propuesta de perfil
de composicion de nutrientes para los alimentos complementarios pertinente para aquellas situaciones en las
gue pueda garantizarse su uso.

3 CX/NFSDU 12/34/3
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26.  Algunas delegaciones expresaron su agradecimiento a la FAO y la OMS por el establecimiento de la
JEMNU, ya que proporcionaria la base cientifica para el trabajo del Comité y podria ser especialmente
relevante para algunas cuestiones que actualmente estan siendo sometidas a examen, especialmente, las
referentes a los VRN para vitaminas y minerales y a los VRN-ENT. EI Comité sefialé que el video “Healthy
Food, Healthy Child” (Alimentos saludables, nifios sanos), en el que se presenta una de las actividades del
proyecto de la UE y la FAO basado en la puesta en marcha de instalaciones alimentarias en Camboya
destinadas al aumento de la diversidad de los regimenes alimentarios y a la mejora de las précticas
alimentarias familiares, ya se encontraba disponible en el sitio web de la FAO, en
http://www.fao.org/ag/humannutrition/nutritioneducation/70106/en/.

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE PREPARADOS
ALIMENTICIOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS EDAD Y NINOS
PEQUENOS (CAC/GL 8-1991) (tema 3 del programa)*

27. El Comité recordd que el anteproyecto de revision habia sido adoptado en el tramite 5 y remitido al
tramite 6 en el 35.° periodo de sesiones de la Comision.

28.  EIl Comité convino en centrarse en las secciones que aln no se habian completado en la Gltima reunién
y que requerian un debate mas profundo: el texto entre corchetes de la seccidén 6.5 y el anexo, que no
pudieron examinarse por falta de tiempo. Algunas delegaciones y observadores expresaron la opinion de que
también era necesario debatir en mayor profundidad otras secciones a fin de abordar todas las observaciones
remitidas por escrito. Otras delegaciones sefialaron que el texto habia sido extensamente debatido en las
sesiones anteriores y que era importante finalizar la revision de las Directrices en la presente reunion. Tras
cierto debate, el Comité acordd examinar primero las cuestiones pendientes para analizar a continuacion
otras propuestas que se hubieran presentado.

29. Tras examinar las secciones mencionadas a continuacién, el Comité realiz6 varias modificaciones y
presento diversas observaciones, ademas de enmiendas a la redaccion.

Seccion 6.5. Carbohidratos

30. EIl Comité record6 que, en su ultima reunion, no pudo alcanzar una conclusion acerca de la disposicién
relativa a los edulcorantes nutritivos de la seccién 6.5.1 y que el texto siguiente se habia conservado entre
corchetes: “Si se emplean edulcorantes nutritivos, ello deberia hacerse con poca frecuencia.”

31. El Comité mantuvo un largo debate y examiné diversas propuestas alternativas al término
“edulcorantes nutritivos”. Una delegacion propuso el uso de “azicares, segun se definen en el Codex
Alimentarius, y/u otros carbohidratos edulcorantes, como la miel”, expresion que ya habia utilizado el
Comité sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas a fin de evitar la confusion, puesto que el término
“edulcorantes” puede abarcar distintos tipos de productos. Otras delegaciones sugirieron que se hiciera
referencia a “azicares”, segun se define en las Directrices sobre etiquetado nutricional. El representante de la
OMS propuso el uso del término “azicares libres” para incluir asi a todos los nutrientes que podrian
emplearse para edulcorar los preparados alimenticios.

32.  Varias delegaciones se mostraron a favor de la eliminacion del texto entre corchetes al considerar que
no aportaba ninguna orientacion valiosa, ya que la expresion “con poca frecuencia” era imprecisa y no habia
ninguna evidencia para extraer de ella un valor numérico. Algunas delegaciones propusieron redacciones
alternativas que hacian referencia al 10% de las necesidades de energia como valor numérico, o una
recomendacion acerca de los niveles, que debian ser “tan bajos como fuera posible”. Otras delegaciones se
mostraron conformes con el texto actual al considerar que aportaba una orientacion general acerca de la
necesidad de limitar el uso de los edulcorantes.

33. Tras cierto debate, se recordd que la justificacion de esta necesidad se basaba en la limitacion del uso
de nutrientes que aportaban un sabor dulce al producto y se aclaré también que la seccion hacia referencia a
los carbohidratos y no a los ingredientes. Por consiguiente, se acordo que la redaccion debia estipular que “la
adicion de carbohidratos con efecto edulcorante debe hacerse con poca frecuencia”.

* Apéndice IV de REP12/NFSDU, CL 2012/19-NFSDU, CX/NFSDU 12/34/4 (observaciones de Brasil, Chile, Costa Rica, Estados
Unidos de América, Filipinas, Ghana, Japon, Nueva Zelanda, GAIN, la IBFAN y la IACFO), CX/NFSDU 12/34/4-Add.1
(observaciones de Botsuana, Malasia, México, Nigeria, Tailandia, la Unién Europea y las ISDI), CRD 8 (observaciones de
Indonesia), CRD 18 (observaciones de las ISDI), CRD 20 (observaciones de la Republica de Corea)
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Anexo

34. El Comité convino en conservar el anexo de las Directrices, ya que aportaba orientacidn con respecto
a la seleccion y la cantidad de vitaminas y minerales. Se eliminé la lista de requerimientos promedios
estimados y se conservaron las ingestas de nutrientes de referencia (RNI) definidas en el informe de la
FAO/OMS sobre las necesidades de vitaminas y minerales en la nutricibn humana. Se acordd que la
cantidad total sugerida de cada una de estas vitaminas y cada uno de estos minerales contenidos en una
racion diaria debia ser equivalente por lo menos al 50% de las RNI o del nivel individual de nutrientes
(INLgg), en lugar de al 70%, teniendo en cuenta otras fuentes de nutrientes procedentes de la leche materna y
las dietas locales, y se elimind la columna. Se modificaron las notas a pie de pagina de acuerdo con estos
cambios y se modificd su redaccién para aportar mayor claridad con respecto a los valores del hierro y del
zinc.

Otras cuestiones
Seccion 4. Materias primas e ingredientes apropiados

35.  Con respecto a la seccidon 4.1.3 (Harinas de semillas oleaginosas y productos proteinicos de semillas
oleaginosas), una delegacion expreso la opinion de que las harinas de semillas oleaginosas desgrasadas no
debian permitirse en los preparados alimenticios y reiterd las inquietudes expresadas a este respecto en la
altima reunion.

Seccidn 5. Tecnologias para la elaboracién y sus efectos

36. Se acordd, con respecto a la seccion 5.2.3, que era necesaria una coccion “adecuada” en lugar de
“prolongada” para gelatinizar las partes amilaceas, puesto que los tiempos de coccion pueden variar en
funcion de los ingredientes.

37. El Comité tomd nota de una propuesta para prohibir el uso de ingredientes tratados con radiacion
ionizante a fin de que el texto guardase coherencia con la Norma para alimentos elaborados a base de
cereales para lactantes y nifios pequefios (CODEX STAN 74-1981), aunque se mantuvo el texto actual.
Algunas delegaciones propusieron que se prohibiera el uso de ingredientes genéticamente modificados en
vista de los posibles efectos perjudiciales para la salud. La delegacién de Ghana indic6 que esta cuestion ya
se habia debatido en el grupo de trabajo, que no se habia alcanzado consenso alguno al respecto y que,
puesto que no se disponia de ninguna prueba cientifica, no se habia incluido en las Directrices. También se
hizo constar que siempre existia la posibilidad de revisar los textos del Codex si surgian nuevas pruebas
cientificas.

Seccidn 7. Contaminantes

38. El Comité convino en actualizar el texto de la seccion 7.2 (Otros contaminantes) para que guardara
coherencia con la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes (CODEX STAN 72-1981).

Seccidn 10. Etiquetado

39. A colacién de una propuesta acerca del etiquetado de los alérgenos, el Comité record6 que la Norma
general para el etiquetado de los alimentos preenvasados exigia la declaracion de los alérgenos de todos los
alimentos.

40. Algunas delegaciones y observadores sugirieron nuevas disposiciones sobre el etiquetado que
garantizasen que la presentacion y comercializacion de los preparados alimenticios no induzcan a error a los
consumidores, ni se confundan con preparados para lactantes ni desalienten la lactancia materna y
advirtieron de que estos productos no debian llevar la misma marca que los preparados para lactantes.
Después de cierto debate, el Comité acord¢ afiadir una nueva seccion 11: “Los productos regulados por las
presentes Directrices no son sucedaneos de la leche materna y no deberan presentarse como tales”, en
consonancia con la Norma para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios.

Anteproyecto de revision de las Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para
lactantes de mas edad y nifios pequefios

41. El Comité acord6 hacer avanzar el anteproyecto de revision hasta el tramite 8 para su adopcion en el
36.° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (véase el apéndice I1).
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PRINCIPIOS PARA LA ELABORACION Y LA REVISION DE VRN CON FINES DE
ETIQUETADO PARA NUTRIENTES ASOCIADOS AL RIESGO DE ENFERMEDADES NO
TRANSMISIBLES RELATIVAS AL REGIMEN ALIMENTARIO (tema 4 del programa)

PRINCIPIOS GENERALES PARA ESTABLECER LOS VALORES DE REFERENCIA DE
NUTRIENTES PARA NUTRIENTES ASOCIADOS AL RIESGO DE ENFERMEDADES NO
TRANSMISIBLES RELATIVAS AL REGIMEN ALIMENTARIO PARA LA POBLACION
GENERAL (VRN-ENT) (tema 4a del programa)®

42. El Comité recordd que, en su ultima reunién, habia devuelto el anteproyecto de Principios generales al
tramite 2 y que habia creado un GTE que se encargaria de redactar el anteproyecto a fin de que se examinara
en la siguiente reunién.

43. En calidad de director del GTE, la delegacion de Estados Unidos present6 el documento de trabajo y
explicé que el GTE tenia varias tareas, entre ellas, el trabajo sobre el texto pendiente de resolucion de los
Principios generales para establecer VRN-ENT, la consolidacion de los Principios generales para el
establecimiento de VRN relativos a las vitaminas y minerales y de los Principios generales para establecer
VRN-ENT, y otras cuestiones relacionadas con los VRN. ElI Comité dio las gracias a las delegaciones de
Estados Unidos, Tailandia y Chile, y al GTE por su excelente trabajo.

44. A continuacion, el Comité examind los textos del anexo B del documento CX/NFSDU 12/34/5, realiz6
las siguientes modificaciones y cambios en la redaccion, y presentd las siguientes observaciones.

1. PREAMBULO

45. El Comité acordd eliminar los corchetes del primer parrafo, de modo que los Gobiernos tuvieran
flexibilidad para utilizar un nivel de evidencia distinto de la “evidencia cientifica convincente/generalmente
reconocida” a la hora de establecer los VRN en sus respectivos paises. En consecuencia, se decidi6 suprimir
la Gltima frase del primer punto de la seccidon 3.1. La delegacion de Malasia propuso la eliminacién del texto
entre corchetes para aumentar el nivel de evidencia necesario.

3. PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE VRN-ENT

46. Una delegacion propuso que el primer punto de la seccion 3.1 quedara redactado en los siguientes
términos: “La evidencia cientifica convincente/generalmente reconocida pertinente o el nivel de evidencia
comparable segun la clasificacion GRADE...”, puesto que la OMS ya no utiliza el término “convincente”
sino la clasificacion de la evidencia segin el sistema GRADE.

47.  Enrespuesta a la cuestion planteada acerca de los métodos de evaluacion de la calidad de la evidencia,
el representante de la OMS explicé que la clasificacion y los criterios de la evidencia “convincente, probable,
posible o insuficiente” se emplearon por primera vez en la consulta mixta de expertos FAO/OMS de 2002y
posteriormente en la consulta mixta de expertos FAO/OMS de 20082 No obstante, a partir de la
implantacion del nuevo proceso de elaboracion de directrices de la OMS en 2009, la OMS utiliza el enfoque
GRADE (clasificacion de las recomendaciones, valoracion, elaboracion y evaluacion) para evaluar la calidad
de los conjuntos de pruebas. El sistema GRADE clasifica la calidad de la evidencia como “alta”,
“moderada”, “baja” o “muy baja”. Estas categorias de la calidad se aplican al conjunto de pruebas evaluado
en funcion de las preguntas en formato PICO, que tienen en cuenta factores como el riesgo de sesgo, la
incoherencia, la ausencia de evidencia cientifica directa, la imprecisién o el sesgo de la notificacion. Los
representantes de la OMS y la FAO informaron al Comité de que las JEMNU también emplearan los
métodos GRADE en sus trabajos.

48.  Algunas delegaciones sefialaron que necesitaban tiempo para estudiar la propuesta. Otras delegaciones
indicaron que Unicamente debia tenerse en cuenta la evidencia convincente. Después de debatirlo, el Comité
se mostr6 a favor del texto propuesto. Las delegaciones de Brasil y Malasia expresaron sus reservas por
entender que no habia tiempo suficiente para examinar la propuesta y consultarla con las partes interesadas a
nivel nacional. (;colocar quizas en el parrafo siguiente?)

® CX/NFSDU 12/34/5, CX/NFSDU 12/34/5-Add.1 (observaciones de Canad4, Estados Unidos de América, Filipinas, Noruega, la
Republica de Corea, Sudafrica y el ICBA), CX/NFSDU 12/34/5-Add.2 (observaciones de Brasil, Costa Rica, la Federacion de
Rusia, Nigeria, la Unién Europea y Uruguay), CRD 8 (observaciones de Indonesia), CRD 12 (observaciones de la IDF), CRD 13
(observaciones de la NHF), CRD 15 (observaciones de FoodDrinkEurope), CRD 17 (observaciones de Tailandia), CRD 20
(observaciones de la Republica de Corea)
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49. El representante de la OMS describi¢ el enfoque actual sobre la evaluacion que aparece en el manual
de la OMS. El Comité acord6 eliminar los corchetes del primer punto de la seccion 3.1. La delegacion de
Brasil opind que el texto debia mantenerse entre corchetes, ya que necesitaba un examen mas exhaustivo. La
delegacion de Malasia mostré su desacuerdo con la segunda parte del texto del parrafo 3.1 y propuso su
eliminacion.

50. Con respecto a la nota al pie sobre la evidencia “convincente”, el Comité convino en eliminar la
primera de las dos referencias a la fuente de la definicion, ya que el primer informe remite al segundo.

Estado del anteproyecto de Principios generales

51. El Comité decidié hacer avanzar el anteproyecto de Principios generales hasta el tramite 5/8 para su
adopcion en el 36.° periodo de sesiones de la Comision (apéndice 111). La delegacion de Malasia se mostrd
contraria a esta decision.

CONSOLIDACION DE LOS PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE LOS
VRN DE VITAMINAS Y MINERALES Y DE LOS PRINCIPIOS GENERALES PARA
ESTABLECER VRN-ENT (tema 4b del programa)®

52. El Comité recordd que, en su ultima reunion, habia acordado crear un GTE que, entre otras cosas, se
encargaria de proponer, en un documento separado, un proyecto de anexo a las Directrices sobre etiquetado
nutricional que consolidara el anexo sobre los principios generales para el establecimiento de VRN relativos
a las vitaminas y minerales, y sobre los principios generales para establecer VRN-ENT, a fin de proceder a
su examen.

53. El Comité decidi6 consolidar estas dos directrices y someter a la Comision el anexo consolidado con
vistas a su adopcién. La delegacion de Malasia se mostro contraria a esta decision.

54.  Se aclar6 que el texto consolidado no tenia por qué seguir el procedimiento por tramites, ya que las
modificaciones se consideraban cambios en la redaccion. EI Comité examiné el anexo C de CX/NFSDU
12/34/5. Se presentaron las siguientes enmiendas y observaciones como complemento a los cambios en la
redaccion y los cambios en el tema 4a del programa derivados de otras enmiendas.

1. PREAMBULO
55.  El Comité acordd borrar el texto entre corchetes del segundo parrafo.
2. DEFINICIONES

56. En relacion con las definiciones de VRN-N y VRN-ENT, el Comité convino adoptar la opcion 2, que
consistia en proponer al CCFL la modificacién de la nueva definicion de VRN para su inclusion en la
seccion 2 de las Directrices sobre etiquetado nutricional, sustituyendo en la definicion de los valores de
referencia de nutrientes la palabra “Incluyen” por “Comprenden” para aclarar que solo existen dos tipos de
VRN (apéndice VI).

57. El Comité acordd emplear en la definicion del nivel individual de nutrientes 98 (seccion 2.4 del
documento original) el término “valor de referencia de ingesta diaria”, ya que el término original podria
generar confusién con los VRN.

3. PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE VRN

58. En la seccion 3.2.1.2, el Comité decidio eliminar los corchetes de “VRN-N” y suprimir el texto
alternativo.

Estado del Anteproyecto de valores de referencia de nutrientes

59. El Comité acordd remitir el texto consolidado a la 41.% reunién del CCFL para su examen y al
36.° periodo de sesiones de la Comision para su adopcion (apéndice 1V).

& CX/NFSDU 12/34/5
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ANTEPROYECTO DE VALORES DE REFERENCIA DE NUTRIENTES (VRN) (tema4c del
programa)’

60. EI Comité recordd que, en su ultima reunion, habia remitido a la Comision en el trdmite 5/8 el
anteproyecto de VRN para los &cidos grasos saturados y el sodio, y que la Comision lo habia adoptado en el
trdmite 5 para su examen posterior por el Comité en funcion del resultado del trabajo de la OMS sobre el
sodio y los acidos grasos saturados.

61. La delegacion de Filipinas manifestd su desacuerdo con la propuesta de VRN-ENT para la grasa
saturada, basando su decision en los diferentes efectos que esta tiene sobre los lipidos en sangre y las
distintas propiedades bioldgicas, efectos fisioldgicos y propiedades metabdlicas que muestran los diferentes
acidos grasos saturados, entre otras razones. La delegacion de Malasia se manifestd en contra de establecer
un VRN para los acidos grasos saturados, alegando que en la ultima reunion del Comité no se habia
alcanzado un consenso sobre la cuestion; que debian tenerse en cuenta los efectos de los distintos AGS, ya
gue no todos elevaban el nivel de colesterol en sangre; y que algunos estudios sugerian que la ingesta de
AGS no se podia asociar de forma clara a las ENT. Esta delegacion también opind que el Comité debia
respetar las conclusiones de la Comisidn y esperar el resultado del trabajo de la OMS. Las delegaciones de
Pakistan y Filipinas asi como los observadores de la IDF y la NHF respaldaron este punto de vista.

62. Algunas delegaciones se mostraron a favor de hacer avanzar los VRN al tramite 8, ya que se basaban
en una evidencia cientifica convincente, incluido el informe de la Consulta mixta de expertos sobre la grasa y
los acidos grasos en la nutricion humana; la declaracién del sodio y los &cidos grasos saturados era
obligatoria en las Directrices sobre etiquetado nutricional, cuando resultara aplicable la declaracion de
nutrientes; el trabajo era importante para poner en préctica la Estrategia mundial sobre régimen alimentario,
actividad fisica y salud; y los paises en desarrollo necesitaban dichas orientaciones. Una delegacion sefial6
gue, en caso de establecerse un VRN para un 4cido graso saturado concreto, el valor podria ser mas
restrictivo; que estas directrices ofrecian flexibilidad a los Gobiernos para que elaboraran unos VRN
concretos para una poblacién determinada; y que, ademas, las recomendaciones de la FAO/OMS hacian
referencia a la ingesta total de AGS en el régimen alimentario.

63. Enrespuesta a la pregunta planteada acerca del trabajo en curso del subgrupo de régimen alimentario y
salud del NUGAG con respecto a la elaboracion de directrices actualizadas sobre los AGS y los AGT, el
representante de la OMS sefialé que la OMS continuara informando al Comité acerca del progreso y los
resultados del trabajo. No obstante, basandose en la evidencia disponible y en las recomendaciones hasta la
fecha, incluidas las consultas mixtas de expertos FAO/OMS vy las directrices de las OMS, la OMS
respaldaria la propuesta de 20 g como VRN-ENT para los AGS. Con respecto a la propuesta de 2000 mg
como VRN-ENT del sodio, el representante de la OMS sefial6 que la nueva directriz de la OMS sobre la
ingesta de sodio para los adultos y los nifios (2012) también avala el valor, por lo que solicité que también se
hiciera referencia a esta.

64. Se aclar6 que el Comité podia hacer avanzar los VRN hasta el tramite 8 si asi lo acordaba,
independientemente de que el resultado de la revision sistematica estuviera o no disponible.

Estado del Anteproyecto de valores de referencia de nutrientes

65. El Comité acord6 hacer avanzar el Anteproyecto de valores de referencia de nutrientes, de 20 g para
los acidos grasos saturados y de 2000 mg para el sodio, hasta el tramite 8 para su adopcién en el 36.° periodo
de sesiones de la Comision (apéndice V). Las delegaciones de Malasia y Filipinas expresaron su objecion
ante el VRN para los &cidos grasos saturados.

OTRAS RECOMENDACIONES RELACIONADAS CON EL TEMA 4 DEL PROGRAMA

66. La delegaciéon de Tailandia, en calidad de codirector del GTE, explico el trabajo de este grupo,
incluidas las posibles fuentes de datos adecuadas para evaluar la evidencia convincente ademas de las fuentes
de datos de la FAO/OMS y el nuevo trabajo sobre el VRN para las proteinas.

7 Apéndice I1l de REP12/NFSDU, CL 2012/19-NFSDU, CX/NFSDU 12/34/7 (observaciones de Brasil, Costa Rica, Estados Unidos
de América, Filipinas, Japén y Nueva Zelanda), CX/NFSDU 12/34/7-Add.1 (observaciones de Tailandia), CRD 9 (observaciones
de Malasia)
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Seccion 3.4.4 de las Directrices sobre etiquetado nutricional

67. EI Comité examiné la propuesta del GTE de modificar la seccion 3.4.4 de las Directrices en la parte
relacionada con la lista de VRN. En este sentido, se mostré a favor de las siguientes enmiendas, que
complementan los cambios en la redaccion y los cambios derivados de otras enmiendas.

68. EI Comité acordé sustituir “lograr una ingesta dietética total sana” por “realizar elecciones que
contribuyan a una ingesta...” en el tercer parrafo, a fin de aumentar la coherencia, y eliminar los corchetes del
cuarto parrafo. También decidio introducir notas a pie de pagina para los &cidos grasos saturados y el sodio,
para indicar la referencia adecuada.

69. Por ultimo, convino remitir el texto modificado al CCFL para que lo examinara (apéndice VI).
VRN para las proteinas

70. EI Comité examino la propuesta del GTE de revisar el VRN para las proteinas. Algunas delegaciones
preguntaron si se trataba de un asunto prioritario y sefialaron que la evaluacion reciente de la EFSA avalaba
el VRN de 50 g.

71. Otras delegaciones apoyaron el trabajo, ya que la consulta mixta de expertos OMS/FAO/UNU de 2002
y los datos procedentes de organismos cientificos competentes reconocidos ofrecian una base cientifica para
el mismo.

72.  Se aclar6 que el trabajo sobre el VRN para las proteinas ya se habia cubierto en el Anteproyecto de
valores de referencia de nutrientes adicionales o revisados con fines de etiquetado de las Directrices del
Codex sobre etiquetado nutricional, y que no resultaba necesaria una nueva propuesta de trabajo. Por tanto,
el Comité decidi6 que el GTE dedicado a los VRN relativos a las vitaminas y minerales (véase el tema 5 del
programa) se encargara del examen del VRN para las proteinas.

Otros asuntos

73. La delegacién de Estados Unidos sefial6 que prepararia un documento de debate sobre un posible
VRN para el potasio con relacion al riesgo de ENT y examinaria las fuentes de datos adecuadas de la
FAO/OMS asi como de organismos cientificos competentes reconocidos.

ANTEPROYECTO DE VALORES DE REFERENCIA DE NUTRIENTES ADICIONALES O
REVISADOS CON FINES DE ETIQUETADO DE LAS DIRECTRICES DEL CODEX SOBRE
ETIQUETADO NUTRICIONAL (tema 5 del programa)®

74. El Comité recordd que en su dltima reunion habia examinado el informe presentado por la FAO y la
OMS acerca de la Revision de los valores de referencia de la ingesta diaria de vitaminas y minerales
existentes, y habia acordado que un grupo de trabajo electronico (GTE) dirigido por Australia examinara
todos los valores de referencia de nutrientes (VRN) relativos a las vitaminas y minerales incluidos en el
apéndice IV de ALINORM 10/33/26 basandose en el informe y en los Principios generales para el
establecimiento de valores de referencia de nutrientes relativos a las vitaminas y minerales para la
poblacion general, y formulara recomendaciones sobre los VRN relativos a las vitaminas y los minerales
para la poblacion general a fin de que, en la siguiente reunién, se presentaran observaciones sobre las mismas
y Se examinaran.

75. La delegacion de Australia sefial6 que en el proceso de seleccion de los VRN se habian aplicado los
Principios generales, y reconocié que podian adoptarse diversos enfoques y que los célculos de los datos y
los aspectos relacionados utilizados para derivar un elemento de comparacién de la hoja de célculo de la
FAO/OMS se habian incluido en el anexo 4. EI GTE habia examinado los posibles VRN derivados de las
ingestas de nutrientes recomendadas (RNI) de la FAO/OMS y aquellos para los que no se habian establecido
RNI y que se basaban en las ingestas dietéticas de referencia (DRI) del Institute of Medicine (IOM). Los
posibles VRN se habian agrupado en diversas categorias en funcion de su adecuacion.

76. EI Comité agradecid a la delegacion de Australia y al grupo de trabajo el completo trabajo realizado
sobre estos asuntos tan complejos y debati6 sus recomendaciones, tal como se expone a continuacion.

8 CX/NFSDU 12/34/8, CX/NFSDU 12/34/8-Add.1 (observaciones de Canad4, Estados Unidos de América, Filipinas, Sudafrica,
Uruguay y la IADSA), CX/NFSDU 12/34/8-Add.2 (observaciones de Brasil, Costa Rica, Chile, Nueva Zelanda, la Union
Europea, el ICGMA y la IDF), CRD 8 (observaciones de Indonesia), CRD 10 (observaciones de Chile), CRD 12 (observaciones
de la IDF), CRD 13 (observaciones de la NHF), CRD 15 (observaciones de FoodDrink Europe)
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Sodio y potasio

77. Por lo que respecta a la recomendacion de no examinar unos VRN para el sodio y el potasio, se
recordd que, hasta el momento, el Comité Unicamente habia examinado un VRN-ENT para el sodio y que la
reunion actual habia acordado en el tema 4 del programa el examen, en la proxima reunion, de un documento
de debate sobre el potasio en relacidn con las ENT. EI Comité acordd que la cuestion relativa a si podrian
establecerse VRN en funcion de la idoneidad del régimen alimentario y la reduccion del riesgo de ENT debia
ser objeto de debate en un momento posterior.

VRN adecuados derivados de las RNI de la FAO/OMS

78. El Comité examiné las recomendaciones del grupo de trabajo consistentes en establecer unos VRN
nuevos o revisados para las siguientes vitaminas y minerales, derivados de las RNI de la FAO/OMS y
considerados adecuados: vitamina K, tiamina, riboflavina, niacina, vitamina B6, folato, vitamina B12,
pantotenato, biotina, calcio y yodo.

79. Algunas delegaciones indicaron que los valores para determinadas vitaminas y algunos minerales eran
demasiado bajos y no debian clasificarse como adecuados, y que a nivel nacional estaban experimentando
problemas relacionados con deficiencias de micronutrientes. Otras delegaciones se manifestaron a favor de
los valores propuestos, ya que se habian derivado de recomendaciones de la FAO/OMS basadas en los datos
cientificos y podian aplicarse a nivel nacional.

80. Un observador sefial6 que los valores propuestos para los VRN eran demasiado bajos y debian
aumentarse para garantizar una salud éptima y para que reflejaran los estudios cientificos actuales. También
indicd que los niveles de calcio y magnesio debian estar equilibrados. Una delegacion apoy6 esta opinion.

81. Otro observador respaldo los valores del cuadro 1, con la excepcion del valor para la biotina, para la
gue la evidencia cientifica justifica un nivel mayor, y sefial6 que no planteaban problemas relacionados con
la seguridad.

82.  Un tercer observador opin6 que el valor establecido para el calcio era demasiado elevado para los fines
del etiquetado y podia impedir el uso de declaraciones de propiedades nutricionales en la leche y los
productos lacteos como fuente de calcio. También propuso gue la vitamina K se presentara como K1y K2.

83. La delegacién de Australia aclard el modo en que se habian derivado los valores y recordd que se
habian previsto para una poblacién sana y que los Principios permitian a los Gobiernos fijar VRN a nivel
nacional si lo estimaban necesario. En relacion con las vitaminas K1 y K2, la delegacién comentd que, en la
mayoria de los paises en los que se habian indicado los valores, no se habia realizado la distincion entre los
isomeros.

84. El Comité convino en general que los VRN anteriores resultaban adecuados y por tanto podian
incluirse en las Directrices sobre etiquetado nutricional, y menciond algunas cuestiones relativas a la
conveniencia de adoptar Gnicamente una lista parcial de VRN mientras siguiera siendo necesario continuar
con el trabajo sobre otros valores. Sin embargo, se acordd que esto permitiria que se avanzara en la
actualizacion de los VRN.

85. El Comité decidid hacer avanzar los valores mencionados anteriormente hasta el tramite 5/8 para su
adopcién en el 36.° periodo de sesiones de la Comision (véase el apéndice VII y el parr. 103).

Otros VRN derivados de las RNI de la FAO/OMS

86. EIl Comité se mostrd de acuerdo con la conclusion del grupo de trabajo en la que indicaba que los
siguientes VRN relativos a las vitaminas y los minerales, y derivados de las RNI de la FAO/OMS, eran
potencialmente inadecuados para su uso en el etiquetado nutricional del Codex: vitamina A, vitamina D,
vitamina E, vitamina C, magnesio y selenio. A continuacion, debati6 sobre el modo de proceder.

87. En este sentido, decidié que, a través de las JEMNU, podia solicitarse el asesoramiento cientifico de la
FAO/OMS sobre la adecuacion de estos VRN y que, para ello, debian formularse determinadas cuestiones
para su examen en la proxima reunion. Quizéa convendria que un grupo de trabajo electrdnico se encargara de
formularlas. Los representantes de la FAO y la OMS sefialaron que las solicitudes debian ordenarse en
funcién de su prioridad, que las preguntas debian formularse con claridad y que los plazos dependerian de la
naturaleza de las preguntas y los recursos disponibles.
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88. El Comité tomd nota de la informacion sobre el proceso seguido en Estados Unidos para elaborar
VRN y recibié la noticia de que, en la UE, la EFSA estaba realizando una revision completa de las vitaminas
y los minerales que finalizaria en 2015.

Hierro y zinc

89. El Comité tomd nota de que, aunque los VRN para el hierro y el zinc se derivan de las RNI de la
FAO/OMS, se consideran de forma independiente por sus multiples valores basados en los distintos
porcentajes de absorcion en funcion de las dietas nacionales, y de que no existia consenso en el grupo de
trabajo sobre el nimero de VRN que debian establecerse.

90. Algunos observadores se mostraron a favor de un enfogue pragmatico consistente en establecer un
Unico porcentaje a nivel internacional, ya que, en vista de los datos actuales, no resultaba posible establecer
valores diferentes. También se sefial6 que, a nivel nacional, los paises podian determinar los VRN
correspondientes al porcentaje de absorcion del hierro y el zinc en las dietas nacionales. Otro observador
opino que debian establecerse distintos valores para los hombres y las mujeres.

91. EI Comité convino que las cuestiones relacionadas con los VRN para el hierro y el zinc no podian
abordarse en este momento y necesitaban un mayor examen.

Otros VRN

92. El Comité acord6 que se dejarian de lado otros posibles VRN relativos a las vitaminas y los minerales
que no se hubieran derivado de las RNI de la FAO/OMS y que se basaran en las ingestas dietéticas de
referencia (DRI) del Institute of Medicine (IOM) a fin de examinarlos en un momento posterior: fésforo,
cloro, cobre, fldor, manganeso, cromo y molibdeno.

Organismo cientifico competente reconocido

93. El Comité se mostr6 en general de acuerdo con el enfoque descrito en el proceso para establecer el
futuro trabajo y examind la definicion de trabajo de “organismo cientifico competente reconocido” propuesta
por el grupo de trabajo con el objetivo de establecer VRN. Se acordé hacer referencia a las “autoridades
nacionales o regionales” y se solicito a la Secretaria del Codex la aclaracion del término adecuado.
Asimismo, se introdujeron otras modificaciones para aportar mayor claridad. Con motivo de una propuesta
consistente en hacer referencia a organizaciones respaldadas por alguna agencia de Naciones Unidas, el
representante de la OMS aclaré que Unicamente la FAO y la OMS podian elaborar normas y ofrecer
asesoramiento cientifico. El texto se modific6 en consecuencia y el Comité se puso de acuerdo sobre la
siguiente definicion de trabajo:

Organismo cientifico competente reconocido (OCCR)

A los efectos de establecer valores de referencia de nutrientes del Codex, un organismo cientifico
competente reconocido es toda organizacion apoyada por uno o varios Gobiernos, autoridades
nacionales o regionales, la FAO o la OMS para ofrecer, previa solicitud, asesoramiento cientifico
independiente, competente y transparente* sobre los valores de referencia de la ingesta dietética y
Cuyo asesoramiento esta reconocido al usarse en la elaboracion de politicas en uno o mas paises.

* Al recibir asesoramiento cientifico transparente, el Comité tendria acceso al material examinado por
el OCCR a la hora de establecer un valor de referencia de la ingesta diaria para comprender el modo
en que se derivo dicho valor.

94. El Comité sefialdé que esta definicion se habia elaborado para usarse en el proceso de seleccion de
VRN y no para incluirse en las Directrices sobre etiquetado nutricional.

Factores de conversion

95. El Comité debatié sobre los factores de conversion que debian incluirse tras la lista de VRN en la
seccion 3.4.4 de las Directrices.



REP 13/NFSDU 12

96. Se mostrd de acuerdo con el factor de conversién propuesto para la niacina y debatié sobre el factor de
conversion para el folato. Algunas delegaciones sefialaron que era prematuro establecer equivalentes
alimentarios para el folato y el acido folico, ya que variaban segin el modo de consumo: complemento
ingerido de forma independiente, alimento enriquecido o folato presente de forma natural en los alimentos.
Se hizo constar que los valores propuestos procedian del informe del IOM y que estos hacian referencia al
acido folico afadido al alimento o al complemento consumido con el alimento, cuestion que aparecia
aclarada en el cuadro.

97. Tras cierto debate, también se acordéd introducir una nota en el cuadro para indicar que los factores de
conversién pretendian ofrecer informacién de apoyo a las autoridades nacionales pero no armonizar
directamente los factores de conversion. Una delegacion sefiald esta cuestion pero no estuvo de acuerdo en
gue este texto se incorporara a las Directrices sobre etiquetado nutricional.

98. El Comité decidi6 que los factores de conversion para las vitaminas A y E debian examinarse con
mayor detalle en la préxima reunién.

Notas a pie de pagina

99. En la seccion 3.4.4 de las Directrices sobre etiquetado nutricional, el Comité decidié eliminar lo
siguiente:

e Lanota 7 a pie de pagina relativa a la revision de las listas de nutrientes, ya que siempre es posible
actualizar los textos del Codex en funcién de los nuevos avances.

e Lanota9 a pie de pagina sobre los VRN para la vitamina D, la niacina y el yodo, ya que el
predmbulo de los Principios generales menciona que los Gobiernos pueden tener en cuenta la
idoneidad de los principios generales, asi como otros factores especificos a la hora de establecer sus
propios valores de referencia de nutrientes. (Coherencia: comenzar con mayuscula o0 minuscula)

100. Se acord6 que la propuesta de eliminacion de la segunda oracién de la nota 9 a pie de pagina sobre el
hierro y el zinc del documento CX/NFSDU 12/34/8 requeria un examen mas detallado.

Otros asuntos

101. EI Comité no debati6 de forma concreta las demas recomendaciones del documento de trabajo y
acordo que el grupo de trabajo electrénico debia examinarlas con mayor detalle (ver mas abajo), en especial
la cuestion relativa a la sustitucion de la “biodisponibilidad” por la “absorcion” del hierro y el zinc, y la
inclusién de descripciones dietéticas relativas a los porcentajes de absorcion del hierro y el zinc establecidos.

Trabajo futuro

102. El Comité acordd continuar con el trabajo sobre los VRN, para lo cual decidié crear un grupo de
trabajo electronico dirigido por Australia que tuviera el inglés como idioma de trabajo y el siguiente
mandato:

1 Recomendar posibles VRN-N adicionales o revisados para las vitaminas A, D, E y C, el
magnesio, el selenio, el hierro y el zinc, y factores de conversidn pertinentes, elaborados de
acuerdo con el siguiente proceso:

a) seleccionar uno o mas organismos cientificos competentes reconocidos (OCCR)
siguiendo la definicion de trabajo del Comité sobre los OCCR;

b)  extraer posibles VRN-N de los valores de referencia de la ingesta diaria que indiquen
cada OCCR seleccionado y la FAO/OMS para las vitaminas y los minerales anteriores, de
acuerdo con los Principios generales pertinentes;

C) i) evaluar las caracteristicas de los posibles VRN-N para su aplicacion a nivel
internacional y los factores de conversién correspondientes, y establecer unas
recomendaciones provisionales;

ii) determinar si algunas de las evaluaciones del punto c)-i) o todas ellas deben remitirse a
la FAO/OMS para recabar su asesoramiento cientifico y, si es asi, redactar las preguntas
adecuadas para la FAO/OMS.
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2 Revisar el VRN para las proteinas de conformidad con los Principios generales pertinentes y, si
resulta adecuado, recomendar un posible VRN-N revisado para las proteinas.

3 Revisar la definicion de trabajo de OCCR v, si resulta adecuado, recomendar una definicion
definitiva de OCCR.

Estado del Anteproyecto de valores de referencia de nutrientes adicionales o revisados con fines de
etiquetado de las Directrices sobre etiquetado nutricional

103. EI Comité acordd hacer avanzar hasta el tramite 5/8 el anteproyecto de VRN para la vitamina K, la
tiamina, la riboflavina, la niacina, la vitamina B6, el folato, la vitamina B12, el pantotenato, la biotina, el
calcio y el yodo, junto con los factores de conversién para el folato y la niacina, y las notas a pie de pagina
correspondientes (véase el apéndice VII). Los demas valores se devolvieron a un tramite anterior para que,
tal como se ha sefialado antes, el grupo de trabajo siguiera debatiendo sobre ellos, se realizaran
observaciones en el tramite 3 y se examinaran en la préxima reunion.

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LOS PRINCIPIOS GENERALES DEL CODEX PARA LA
ADICIONgDE NUTRIENTES ESENCIALES A LOS ALIMENTOS (CAC/GL 9-1987) (tema 6 del
programa)

104. EI Comité recordd que en su ultima reunién habia examinado el informe del grupo de trabajo fisico
que se reunio6 poco antes de dicha reunion, pero no habia podido examinar el documento de forma exhaustiva
por falta de tiempo. Habia decidido que un GTE dirigido por Canada y codirigido por Nueva Zelanda se
encargara de redactar un nuevo anteproyecto de revision.

105. La delegacién de Canada sefialé que el grupo de trabajo habia acordado continuar con una estructura
dividida en “Ambito de aplicacion”, “Definiciones”, “Principios” y “Principios para tipos especificos de
adicion de nutrientes”, debiendo adoptarse una decision final sobre el nombre de las secciones. La
delegacion sefialé que las principales discrepancias estaban relacionadas con la necesidad de subsecciones
sobre los tipos especificos de adicion y propuso debatir primero los fundamentos de contar con principios
sobre la restitucion, la equivalencia nutricional de los alimentos sucedaneos y los alimentos para fines
especiales, y con la seccion 4.1 en cuanto a si Unicamente aborda la adicion obligatoria o trata de forma mas
genérica la adicion de nutrientes esenciales para abordar una necesidad evidente para la salud publica, antes
de proceder con el examen del documento disposicién a disposicion.

106. El Comité agradecié a Canada, Nueva Zelanda y el grupo de trabajo la excelente y completa labor
Ilevada a cabo en la revision.

Consideraciones generales

107. EI Comité debatid si resultaba necesario incluir distintas subsecciones para los tipos especificos de
adicion de nutrientes esenciales, como la restitucion o la equivalencia nutricional, ya que se especificaba que
la adicién de nutrientes debia ser racional y segura. Algunas delegaciones se mostraron a favor de conservar
estas secciones presentes en el documento original a fin de proporcionar mas orientacion a los Gobiernos y
aclarar el significado de la adicion racional y segura, mientras que otras delegaciones consideraban que
debian eliminarse, puesto que la adicion “racional y segura” ya cubria dichos requisitos.

108. EI Comité debati6 si los alimentos para regimenes especiales o los alimentos para fines especiales
debian incluirse en los Principios, ya que algunas delegaciones consideraban que debian quedar excluidos.

109. Una delegacion sugirio eliminar la definicion de “alimentos para fines especiales” de la seccion 2.9,
puesto que el principio incluido en la seccion 4.4. (Adicién de nutrientes a alimentos para fines especiales)
ya estaba cubierto por los principios fundamentales. Otras delegaciones propusieron hacer referencia a la
definicion actual de alimentos para regimenes especiales. Se propusieron algunos cambios al &mbito de
aplicacion y parecia haber consenso sobre la eliminacion de la seccidn 4.4, aunque sigue siendo necesario un
debate mas profundo sobre los demas tipos de adicion.

® CX/NFSDU 12/34/9, CX/NFSDU 12/34/9-Add.1 (observaciones de Brasil, Filipinas, la IADSA y el ICBA),
CX/NFSDU 12/34/9-Add.2 (observaciones de Canada, Costa Rica, Chile, Estados Unidos de América, Noruega, Nueva
Zelanda, Tailandia, la Union Europea, el ICGMA y la IDF), CRD 8 (observaciones de Indonesia), CRD 9
(observaciones de Malasia), CRD 11 (observaciones de Chile), CRD 16 (observaciones de México)
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110. Varias delegaciones indicaron que debia separarse claramente la adicion de nutrientes obligatoria de la
voluntaria en determinadas secciones y que, si la seccién 4.1.1 resultaba aplicable a ambos tipos de adicion,
podria producirse cierta confusion sobre el modo de demostrar una necesidad de salud publica a las
autoridades. Otras delegaciones comentaron que la necesidad de salud publica debia demostrarse tanto en la
adicion obligatoria como en la voluntaria. Algunas delegaciones hicieron constar que tanto la adicién
voluntaria como la obligatoria pueden satisfacer las necesidades de salud publica.

111. EI Comité examind algunas de las secciones sefialadas a continuacion. Al no alcanzarse ninguna
conclusion sobre ninguna de las propuestas que se plantearon para su examen durante la nueva redaccion del
texto en una fase posterior, todas las propuestas planteadas se colocaron entre corchetes.

Introduccion

112. Algunas delegaciones mostraron su preferencia por el uso del término “Principios” en lugar del titulo
actual, “Principios generales”, y se sefal6 que se volveria a examinar toda la terminologia durante el debate
posterior de todo el documento.

113. EI Comité tomo nota de una propuesta esgrimida por la delegacion de la Union Europea consistente en
la reintroduccion de las disposiciones sobre los fines de la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos en
el apartado introductorio en lugar de en la seccion 3 sobre los principios. La delegacion de Estados Unidos
sefialé que, en la 32.% reunién del Comité, se habia acordado trasladar el texto a la seccion 3.

114. EI Comité examind una propuesta de adicion del siguiente texto al final del parrafo “(Principios...)
que impiden la adicion indiscriminada de nutrientes a los alimentos”. Algunas delegaciones se manifestaron
a favor de esta adicion para reforzar las disposiciones de la introduccion al indicar que se trata de una adicién
“racional y segura”, mientras que otras delegaciones consideraron que no era necesaria. No se alcanzo
ninguna conclusién en este momento. EI Comité examind la posibilidad de sustituir las autoridades
“nacionales” por “oficiales”, ya que incluiria a las autoridades regionales y nacionales, y se empleaba en otro
textos del Codex.

Seccion 1. Ambito de aplicacion

115. El Comité debatié en profundidad la exclusion o no de los preparados para lactantes del Ambito de
aplicacion. Varias delegaciones no apoyaron la inclusion de una excepcion que solo hiciera referencia a los
preparados para lactantes y sefialaron que en otras normas, ademas de la Norma para preparados para
lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes, se establecian unos
niveles especificos de vitaminas y minerales. Otras delegaciones consideraron que los preparados para
lactantes debian excluirse por ser el Gnico alimento consumido por los lactantes de una determinada franja de
edad. EI Comité no pudo alcanzar ninguna conclusion y convino que la cuestion precisaba de un examen mas
exhaustivo.

Seccion 2. Definiciones

116. En la secci6n 2.6 sobre la adicion obligatoria se realizaron algunas modificaciones para introducir una
mayor claridad pero no existié ningiin consenso sobre la propuesta de introducir la expresion “como parte de
una norma alimentaria”.

117. En la seccidn 2.7 sobre la adicion voluntaria, algunas delegaciones propusieron aclarar que también el
enriquecimiento voluntario debia estar claramente justificado y sometido al control de las autoridades
oficiales, y se propusieron varios términos: las autoridades oficiales permiten a los fabricantes de alimentos
afiadir unos nutrientes; los fabricantes deciden afiadir unos nutrientes esenciales “con arreglo a” o “de
conformidad con” la legislacion nacional; o alusiones a los fines de las Directrices o a los principios del
Codex. ElI Comité no pudo alcanzar ninguna conclusion y decidié conservar todas las alternativas para un
examen mas exhaustivo de las mismas.

Seccioén 3. Principios

118. El Comité examind las propuestas de referencia a principios “generales” o “globales” del titulo de la
seccion para diferenciar los principios de las secciones 3 y 4; y, para evitar las confusiones con el titulo del
documento, se decidio dejar unicamente “Principios”.
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119. En las secciones 3.1.1 y 3.1.3, se propuso hacer referencia a la prevencion ademas de a la correccion
de una deficiencia demostrada. Algunas delegaciones y un observador presentaron objeciones a este término,
ya que las declaraciones sobre la prevencion y cura de enfermedades no estan permitidas en el Codex. Otras
delegaciones consideraron que la seccion debia reflejar la secuencia légica entre la correccién de
deficiencias, la reduccion del riesgo, el mantenimiento de la salud y el estado nutricional, y la garantia de la
calidad nutricional de los alimentos. También se sugirié una cierta reestructuracion. Una delegacion llamo la
atencion sobre la posibilidad de que se realizaran declaraciones de propiedades saludables engafiosas
relacionadas con la prevencién de enfermedades. Otra delegacion comentd que esta cuestion no estaba
relacionada con la prevencién de enfermedades sino con la prevencion de una deficiencia de nutrientes.
Algunos observadores respaldaron la referencia a la prevencion de las deficiencias.

120. En la seccion 3.1.3, hubo cierto acuerdo con respecto a pasar la Ultima oracion a la seccion 4, ya que
estaba més relacionada con los tipos de adicion de nutrientes.

121. Se suprimio la primera oracion de la seccidn 3.1.4 por ser innecesaria y se realizaron algunos cambios
en la redaccion para lograr una mayor claridad.

122. En la seccion 3.1.4, el Comité tomo nota de una propuesta de inclusion del término “idealizar” y de las
observaciones que sefialaron que se trataba de un asunto cubierto por la prohibicion de engafar al
consumidor, y se indicé que esta cuestion podria debatirse al examinar con més detalle el documento.

Conclusion

123. EIl Comité reconoci6 la imposibilidad de avanzar mas en el texto, ya que quedaban pendientes de
soluciéon muchas cuestiones esenciales para las que no habia tiempo suficiente, y acordé crear un grupo de
trabajo electrénico dirigido por Canada y codirigido por Nueva Zelanda, con el inglés como idioma de
trabajo, que se encargaria de examinar las observaciones realizadas por escrito y durante la reunion, y de
preparar un proyecto de revision a fin de que en la proxima reunidn se presentaran observaciones y se
examinara.

124. EI Comité también acordé crear un grupo de trabajo fisico antes de la proxima reunion para examinar
el proyecto de revision y las observaciones en el tramite 3.

Estado del anteproyecto de revision de los Principios generales del Codex para la adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos

125. El Comité acord6 devolver el anteproyecto de revision al grupo de trabajo electrénico mencionado
anteriormente para que modifique su redaccion, se presenten observaciones en el tramite 3 y se examine en
la préxima reunién.

ANTEPROYECTO DE ENMIENDA A LA NORMA PARA ALIMENTOS ELABORADOS A BASE
DE CEREALES PARA LACTANTES Y NINOS PEQUENOS PARA INCLUIR UNA NUEVA
PARTE B RELATIVA A LOS NINOS CON INSUFICIENCIA PONDERAL (tema 7 del programa)™

126. El Comité recordd que, en el 34.° periodo de sesiones de la Comisién, se habia aprobado un nuevo
trabajo sobre la inclusién de una nueva parte B relativa a los nifios con insuficiencia ponderal en la Norma
para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios (CODEX STAN 74-1981),
que en la ultima reunién del Comité no se pudo examinar el anteproyecto debido a la escasez de tiempo y
gue habia decidido, a la luz de las observaciones presentadas por escrito, que un GTE dirigido por la India se
encargara de redactar un nuevo anteproyecto de enmienda para hacerlo circular en el tramite 3 a fin de que se
presentaran observaciones. Este anteproyecto se examinaria en la proxima reunion.

127. No obstante, el Comité hizo constar que no se habia enviado al GTE una carta de invitacion y que no
se habian solicitado observaciones en el tramite 3 debido al retraso en la distribucién del documento. La
delegacion de la India comunic6 que habia solicitado observaciones a los miembros del GTE establecido en
2011. No obstante, en algunos casos las personas de contacto habian cambiado, por lo que esos miembros no
pudieron participar. Esta delegacion también habia tenido en cuenta las observaciones que habia recibido de
manera informal a la hora de redactar el nuevo documento.

10 CX/NFSDU 12/34/10, CRD 7 (observaciones de Tailandia)
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128. A continuacion, el Comité examin6 el ambito de aplicacion del anteproyecto. La delegacion de la
India explicé que se habia eliminado accidentalmente el término “niflos pequefios” en la segunda linea y que
la Norma se aplicaria a los alimentos destinados a los nifios pequefios con insuficiencia ponderal.

129. Algunas delegaciones comentaron que necesitaban tiempo para estudiar el documento, ya que lo
habian recibido con retraso. Varias delegaciones sefialaron que los alimentos destinados a los nifios que se
encuentren en riesgo de insuficiencia ponderal debian cubrirse en la parte A de la Norma. La delegacion de
la India aclaré que la parte A no abordaba el problema con la suficiente profundidad.

130. El representante de la OMS manifestd la necesidad de una mayor aclaracion del ambito de aplicacion
de la propuesta de norma en cuanto a los alimentos a los que se destina. La insuficiencia ponderal, tanto si se
entiende como -1 DE y superior o -2 DE y superior, es una combinacion de emaciacion y retraso en el
crecimiento, y los nifios que padecen emaciacion y retraso en el crecimiento no tienen las mismas
necesidades dietéticas. Ademas, el &mbito de aplicacion recogido en el documento CX/NFSDU 12/34/10
incluye a aquellos en riesgo de padecer insuficiencia ponderal, lo que incluiria a todos los nifios de
determinados entornos, y que, por tanto, podria recogerse en la Norma existente. El representante de la OMS
sugirié que quizas lo que la delegacion de la India pretendia abordar era la malnutricion aguda moderada en
los nifios, la cual se calcula mediante el peso por la altura entre las puntuaciones z -3 y -2 de la mediana de
las normas de crecimiento infantil de la OMS.

131. Una delegacion sefialé que la obesidad infantil también constituia un problema y expres6d su
preocupacion por que la expresion “riesgo de insuficiencia ponderal” pudiera emplearse como herramienta
de marketing para toda la poblacion. La delegacion de la India contestd que la Norma pretendia aumentar el
contenido de cereales para proporcionar energia y proteinas a fin de combatir la insuficiencia ponderal.
Asimismo, explicd que el retraso en el crecimiento aludia a una situacion distinta que podia no ser corregida
por dichos alimentos complementarios y que podria requerir alimentos medicinales o terapéuticos especiales.
El Comité no consiguid alcanzar un consenso a este respecto.

132. Una delegacion propuso modificar el ambito de aplicacion a “alimentos con un alto contenido
energético y proteinico” para centrarse en la naturaleza del alimento en lugar de en la poblacion a la que este
va destinada. La delegacion de la India se opuso a esta propuesta porque el ambito de aplicaciéon de la
parte A se centra en la poblacién de destino.

Estado del anteproyecto de enmienda a la Norma para alimentos elaborados a base de cereales para
lactantes y nifios pequefios para incluir una nueva parte B relativa a los nifios con insuficiencia
ponderal

133. El Comité convino en establecer un GTE, dirigido por la India y codirigido por Botsuana, que
trabajara en inglés, para que revisase el anteproyecto, con especial hincapié en el &mbito de aplicacion y
teniendo en cuenta las observaciones realizadas durante la reunion asi como la nota técnica de la OMS “Food
supplementation for children with moderate acute malnutrition” (Complementacion alimentaria para los
nifios con malnutricion aguda moderada).

134. EIl Comité acordd devolver el anteproyecto de enmienda al grupo de trabajo mencionado para que
modifique su redaccion, se presenten observaciones en el trdmite 3 y se examine en la prdxima reunion.

135. El Comité hizo constar que la direccion del GTE debia preparar y remitir una carta de invitacion a la
Secretaria del Codex a la mayor brevedad para su distribucion a todos los miembros y observadores.

PROPUESTA DE REVISION DE LA NORMA DEL CODEX PARA PREPARADOS
COMPLEMENTARIOS (tema 8 del programa)**

136. EIl Comité recordd que, en su 32.% reunion, habia decidido que Nueva Zelanda preparase un documento
de debate para examinar la conveniencia de revisar la Norma para preparados complementarios (CODEX
STAN 156-1987) en su totalidad o en parte y que en la Gltima reunion se habia acordado que se examinaria
la cuestion en la siguiente reunion, puesto que no hubo tiempo de examinar el documento de debate.

1 CX/NFSDU 12/34/11, CRD 2 (observaciones de Nigeria), CRD 5 (observaciones de Costa Rica), CRD 6, CRD 8
(observaciones de Indonesia), CRD 9 (observaciones de Malasia), CRD 19 (observaciones de Nueva Zelanda),
CRD 20 (observaciones de la Republica de Corea)
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137. Ladelegacion de Nueva Zelanda explico que la Norma se habia elaborado hace mas de 20 afios, por lo
gue necesitaba actualizarse para tener en cuenta los avances tecnologicos y la diversificacion de las hormas
sobre preparados complementarios en varios paises. Por todo esto, la delegacion propuso revisar la Norma 'y
pregunto al Comité si debia revisarse en su totalidad o solo en parte. EI Comité agradeci6 a Nueva Zelanda la
elaboracion del documento de debate.

138. El Comité acordd la revision de la totalidad de la Norma. Varias delegaciones sefialaron que los
alimentos cubiertos por la Norma, que iba destinada a los lactantes de entre 6 y 12 meses de edad, estarian
cubiertos por la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes, que se aplica a los alimentos destinados a los lactantes de hasta 12 meses de edad,
por lo que el &mbito de aplicacion se estaria solapando con dicha norma.

139. Una delegacién propuso al respecto la modificacion del &mbito de aplicacion de la Norma a alimentos
destinados a nifios pequefios de entre 12 y 36 meses de edad. Otras delegaciones, asi como algunos
observadores, opinaron que no era necesaria una norma sobre alimentos para nifios de mas de 12 meses,
puesto que les basta con los alimentos preparados en el hogar y la leche materna. Ademas, estas delegaciones
y estos observadores se opusieron a la ampliacién del ambito de aplicacion para que abarcara los “productos
lacteos para el crecimiento”. Algunas delegaciones manifestaron la opinion de que, si no existia una norma
para estos alimentos de comercializacion internacional, no se podrian regular adecuadamente. Una
delegacion comentd la necesidad de examinar cientificamente el papel de esos productos en la dieta. Después
de cierto debate, el Comité acord6 que la revisién debia examinar si aln existia la necesidad de dicha norma
a la luz de las recomendaciones sobre la alimentacion general de los lactantes y nifios. Algunas delegaciones
y observadores Ilamaron la atencion sobre los siguientes puntos:

° Las resoluciones de la AMS (p. ej., la AMS 39.28) sobre la alimentacion de los lactantes y los
nifios pequefios establecen que los productos lacteos infantiles especialmente preparados, como
la leche de seguimiento y los productos lacteos para el crecimiento, son innecesarios, por lo que
no existe la necesidad de elaborar normas internacionales del Codex sobre dichos productos.

° El establecimiento de normas internacionales que regulen esos productos podria impedir que los
Gobiernos prohibiesen las importaciones de dichos alimentos innecesarios para bebés en aras de
una alimentacion optima de los lactantes y nifios pequefios o por motivos de salud infantil.

. Estos productos se podrian regular a nivel nacional si fuera necesario.

140. EI representante de la OMS declar6 que la Asamblea Mundial de la Salud habia manifestado
taxativamente que los productos lacteos especialmente preparados, como es el caso de la leche de
seguimiento, no son necesarios (AMS 39.28). Por tanto, si el Comité daba luz verde a una revision de la
Norma existente para preparados complementarios, la OMS respaldaria la revision de la totalidad del texto,
siempre y cuando en dicha revision se examinara también la cuestion de si los preparados complementarios
constituyen una parte adecuada del régimen alimentario de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios,
como apuntaba la seccion 3.4 del documento CX/NFSDU 12/34/11. Solicit6 ademas que esta cuestion
entrara a formar parte de la finalidad y el ambito de aplicacion del nuevo trabajo, y esta solicitud fue
aceptada.

141. Tras examinar la propuesta de documento de proyecto, el Comité realizé varias modificaciones y
presento diversas observaciones, ademas de cambios en la redaccion.

3. Principales cuestiones que se deben tratar

142. El Comité aclard que la revision cubria los productos conocidos en algunos paises como “preparados
de continuacion”.

4. Evaluacion teniendo en cuenta los criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos

143. El Comité hizo constar que “productos lacteos para el crecimiento” es un término comercial y decidio
que fuera precedido de la expresion “los llamados” en la propuesta de documento de proyecto. Ademas,
convino que, en el contexto del documento de proyecto, debia interpretarse que la referencia a “los llamados
productos lacteos para el crecimiento” cubre a todas las bebidas a base de leche y productos similares
destinados a los nifios pequefios.
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7. Identificacion de la disponibilidad de expertos consejeros cientificos en caso de necesidad

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

144. EI Comité admiti6 que se requerian contribuciones técnicas de expertos en relacion con la elaboracion
de los productos. Una delegacién opin6é que la Norma debia ser revisada por expertos en nutricion para
lactantes y nifios pequefios y en ciencia y tecnologia de los alimentos.

145. Se aclar6 que, en general, la seccion 7 incluye el asesoramiento cientifico de la FAO y la OMS, al
igual que la seccidn 8 el de otros organismos. EI Comité modificé el documento de proyecto de acuerdo con
estas aclaraciones y de conformidad con los Principios de analisis de riesgos. Un observador propuso la
introduccion de informacion de base cientifico-social acerca del uso, la comercializacion, la prevalencia y la
percepcion que tienen los padres de estos productos.

146. El apéndice muestra los nuevos plazos para el trabajo.
Conclusion

147. ElI Comité acordd proponer un nuevo trabajo de revision de la Norma para preparados
complementarios (apéndice VIII). Siempre que reciba la aprobacion de la Comision, el Comité acordd
ademas el establecimiento de un GTE, dirigido por Nueva Zelanda y codirigido por Francia e Indonesia, que
trabajaria en inglés y francés y tendria los siguientes mandatos:

i Elaborar un proyecto de documento de debate para la revision de la Norma para preparados
complementarios (CODEX STAN 156-1987) consagrado inicialmente a la composicion
esencial de los preparados complementarios para los lactantes de mas edad y los nifios pequefios
de 6 a 36 meses

ii. Examinar si es necesario establecer diferencias en la composicion esencial para los lactantes de
mas edad (6-12 meses) y para los nifios pequefios (12-36 meses)

iii. Identificar las areas en las que el Comité necesitard orientacion técnica adicional vy
asesoramiento experto

iv. Recoger datos e informacién sobre los preparados complementarios y su papel en el régimen
alimentario que asistiran al Comité en la revision de la Norma para preparados complementarios

V. Elaborar un proyecto de norma revisada para su examen por el CCNFSDU en el trdmite 2

148. EI Comité hizo constar que el GTE comenzaria a trabajar a principios del afio proximo dada su gran
carga de trabajo.

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LA LISTA DE ADITIVOS ALIMENTARIOS (tema 9 del
programa)*

149. EI Comité recordd que, en su Gltima reunidn, se habia acordado que Suiza redactara un nuevo proyecto
de lista de aditivos, que se remitiria a las delegaciones a través de una circular y que se revisaria en la
siguiente reunion teniendo en cuenta las observaciones realizadas. Una delegacion solicitdé mas informacion
acerca de la clasificacion de los aditivos alimentarios mencionada en el documento del CCFA.

150. EI Comité convino examinar la cuestion en la reunion siguiente, ya que no dio tiempo a analizar el
documento debido al retraso en su presentacion. EI Comité hizo constar que Suiza prepararia el documento
gue incluiria informacion acerca del caracter necesario o innecesario de cada uno de los aditivos para los
productos.

12 CX/NFSDU 12/34/12
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PROPUESTA DE REVISION DE LA DEFINICION DEL CODEX PARA LOS ACIDOS GRASOS
TRANS (tema 10 del programa)®®

151. EI Comité recordd que, en su ultima reunion, se habia acordado que Australia preparase un documento
de debate acerca de la definicion de los &cidos grasos trans para que volviera a examinarse la exencion de los
acidos grasos conjugados a la luz de los nuevos estudios sobre los efectos para la salud de estos acidos
grasos, a fin de que pudiese examinarse en la proxima reunién.

152. En respuesta a la peticion de Australia, el representante de la OMS afirmé que, en el trabajo en curso
del subgrupo de régimen alimentario y salud del NUGAG sobre los AGS y los AGT, también se incluye en
la revisién el acido linolénico conjugado en términos de efectos sobre problemas de salud de alta prioridad,
como las cardiopatias isquémicas, los lipidos en sangre, el colesterol total/colesterol LDL y HDL, la
mortalidad por cualquier causa, los accidentes cerebrovasculares, la diabetes, las enfermedades
cardiovasculares asi como los efectos adversos, pero no en términos de beneficios para la salud en si.

153. EIl Comité convino en posponer el examen de este tema del programa hasta que estuvieran disponibles
las conclusiones del NUGAG.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJO FUTURO (tema 11 del programa)

Propuesta de elaboracion de un documento de debate sobre el bioenrigquecimiento de los cultivos de
alimentos basicos con vitaminas y minerales esenciales mediante la mejora genética convencional**

154. EIl observador del IFPRI realiz6 una presentacién sobre el bioenriquecimiento de cultivos mediante la
mejora genética convencional y se ofrecié a preparar un documento de debate para su examen en la proxima
reunion.

155. Algunas delegaciones manifestaron su aprobacion ante esta decision. Varias delegaciones
cuestionaron la finalidad del documento de debate y recordaron que el bioenriquecimiento habia sido
excluido de la revision de los Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos.
Una delegacion pregunto si el IFPRI habia considerado el uso de los Principios generales para la adicion de
nutrientes esenciales a los alimentos (CAC/GL 9-1987) existentes con fines de bioenriquecimiento.

156. La delegacion de Canada se ofrecié para colaborar con el IFPRI en el esclarecimiento de la finalidad
del documento de debate sobre el bioenriquecimiento de los cultivos de alimentos basicos con vitaminas y
minerales esenciales mediante la mejora genética convencional y, de considerarse adecuado, en la
elaboracién y direccion del mismo. EI Comité acept6 la propuesta de Canada.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (tema 12 del programa)

157. Se informé al Comité de que su 35.% reunién tendria lugar en Alemania del 4 al 8 de noviembre de
2013 y de que los preparativos finales estaban pendientes de confirmacion por parte del pais anfitrion y de la
Secretaria del Codex.

¥ CX/NFSDU 12/34/13, CRD 3 (observaciones de Costa Rica, Filipinas y Nigeria), CRD 14 (observaciones de la IADSA),
CRD 15 (observaciones de FoodDrinkEurope)
“ CRD1
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Chief, Department of Food Function and Labeling
National Institute of Health and Nutrition
1-23-1 Toyama, Shinjyuku-ku

162-8636 Tokyo

Japan

Tel.:  +81 (3) 3203 8063

Fax: +81 (3) 3205 6549

E-Mail: ishimi@nih.go.jp

Dr Nobuyoshi Shiozawa

Officer Consumer Affairs Agency

Food Labelling Division’

2-11-1 Nagata-cho, Chiyoda-ku
100-6178 Tokyo

Japan

Tel.:  +81 33507 9220
Fax: +81 3 3507 9292
E-Mail: g.codex-j@caa.go.jp

Dr. Manabu Sumi

Director

Ministry of Health. Labour and Welfare
1-2-2 Kasumigaseki, Chiyaoda-ku
100-8916 Tokyo

Japan

tel.: +81 3 3595 2326

Fax: +81 3 3503 7965

E-Mail: codexj@mhlw.go.jp

Ms Takako Yano

Section Chief

Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
Food Safety and consumer Policy Division
1-2-1 Kasumigaseki,. Chiyoda-ku

100-8950 Tokyo

Japan

Tel.:  +81 335028732

Fax: +81 3 3507 4232

E-Mail: takako_yano@nm..maff.go.jp

KENYA

Mr Peter Mutua

Pricipal Standards Officer
Kenya Bureau of Standards
P.O.Box 54974

00200 Nairobi

Kenya

Tel.:  +254 (20) 6948 000
Fax:  +254 (20) 609 660
E-Mail: mutuap@kebs.org

LESOTHO

Dr. Masekonyela Sebotsa

Director

Food and Nutrition Coordinating Office (Cabinet)
FNCO, P/Bag A78

100 Maseru

Lesotho

Tel.:  +266 2232 3716

Fax:  +266 2232 2179

E-Mail: sebotsa@ananzi.co.za

LiBYA/LIBYE/ LIBIA

Prof. Mohamed R. Al-Sereiti

Teaching Staff

Faculty of Medicine, Tripoli University
Alhashan Algenoobi, Saug Algaumaa
Tripoli

Libya

Tel.:  +218 9255 45249

E-Mail: mralsereiti@hotmail.com

Mr Tarek Zahmal

Head of Food Industries Department
Industrial Research Center

Libya

Tel.: +218 9264 01164

E-Mail: tarekalawal @yahoo.co.uk

Mr Abduladim Alalem
BSc in Food Science
Supervisor of Dairy lab
Industrial Research Center
Libya

Tel.:

E-Mail:

Mr Jamal Nasr
Researcher
Agricultural Research Center-

Libya
Tel.:  +218 92 502 3082
E-Mail: j_bulgassem@yahoo.com

LITHUANIA / LITUANIE / LITUANIA
Dr Indre Chmieliauskaite

Chief Specialist

Public Health Department
Ministry of Health

Vilniaus St. 33

LT-01506 Vilnius

Lithuania

Tel.:  +3705219 3337

Fax: +370 5266 1402

E-Mail: indre.chmieliauskaite@sam.lt
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Ms Tatjana Zabolotnaja

Chief Expert of Nutrition and Physical Activity
Division

Ministry of Health

Vilniaus st. 33

LT-01506 Vilnius

Lithuania

Tel.:  +3705219 3338

E-Mail: tatjana.zabolotnaja@sam.lt

MALAYSIA / MALASIE / MALASIA

Ms Fatimah Sulong

Principal Assitant Director

Food Safety and Quality Division
Ministry of Health Malaysia

Level 3, Block E7, Parcel E

Federal Government Administration Centre
62590 Putrajaya

Malaysia

Tel.:  +60 388850740

Fax: +60 3 8885 0790

E-Mail: fatimahsulong@moh.gov.my

Dr Nagendran Balasundram

Minister Counsellor

Mission of Malaysia to the European Union
Avenue de Tervueren 414A

1150 Brussels

Belgium

Tel.: 43227628 997

Fax: +32 2 7628 998

E-Mail: nagen@mpob.gov.my

Dr Kanga Rani Selvaduray

Senior Research Officer

Malaysian Palm Oil Board

No 6, Persiaran Institusi, Bandar Baru Bangi
43000 Kajang, Selangor

Malaysia

Tel..  +60 3 8769 4606

Fax:  +60 38922 1742

E-Mail: krani@mpob.gov.my

MEXIco / MEXIQUE / MEXICO

Ms Pamela Suéarez

Gerente de Asuntos Internacionales en Inocuidad
Alimentaria

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios

Monterrey No 33, Colonia Roma Norte, Delegacion
Cuauhtémoc

0670 Distrito Federal

Mexico

Tel.:  +52 555080 5389

Fax: +52 55 5208 2974

E-Mail: psuarez@cofepris.gob.mx

Ms Maria Guadalupe Arizmendi

Enlace en Inocuidad Alimentaria

comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, Secretaria de Salud

Monterrey No 33, Colonia Roma Norte, Delegacion
Cuauhtémoc

Mexico

Tel.:  +52 555080 5200

Fax:  +52 555208 2974

E-Mail: mgarizmendi@cofepris.gob.mex

Mr Carlos Almanza Rodriguez
Regulatory & Governmental Affairs
Abbott Nutrition International.
Calzada de Tlalpan No. 3092

Col. Ex Hacienda Coapa

Delegacion Coyoacan 04980

Distrito Federal

México

Tel.:  +52 555809 7579

E-Mail: carlos.almanza@abbott.com

MYANMAR

Dr Khin Nyein Aye

Food and Drug Administration,
Department of Health, Ministry of Health
Office No 47, Naypyitaw

15011 Naypyitaw

Myanmar

Tel.:  +958575 877

Fax: +95 67 431134

E-Mail: drknyeinaye@gmail.com

NETHERLANDS / PAYS BAS / PAISES BAJOS
Dr Jaap Schrijver

Manager Regulatory Affairs Baby Foods
Danone Baby Nutrition

P.O.Box 75538

1118 ZN Schiphol Airport

Netherlands

Tel.:  +31 (20) 456 9466

Fax: +31 (20) 456 8466

E-Mail: jaap.schrijver@danone.com

Mrs Anneke Sellis

Policy Officer

Ministry of Health, Welfare and Sport
Deparment of Nutrition, Health Protection and
Prevention

P.0.Box 20350

2500 EJ The Hague

Netherlands

Tel.:  +31 703405916

E-Mail: a.sellis@minvws.nl#
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NEW ZEALAND / NOUVELLE-ZELANDE / NUEVA
ZELANDA

Ms Jenny Reid

Manager Food Safety and Risk Assessment
Ministry for Primary Industries

PO Box 2526

Pastoral House

Wellington 6011

New Zealand

Tel.:  +64 (4) 894 2582

Fax: +64 (4) 894 2530
E-Mail:jenny.reis@mpi.govt.nz

Ms Jenny Campbell

Lead Regulatory Stragegist

Fonterra Co-operative Group Limited
9 Princess Street

Auckland

New Zealand

Tel..  +64 (9) 374 9517

E-Mail: jenny.campbell@fonterra.com

Ms Michelle Gibbs

Adviser Food Science

Ministry for Primary Industries

Food Science

Pastoral House, 25 the Terrace

6021 Wellington

New Zealand

Tel.:  +64 (4) 8942 408

E-Mail: michelle.gibbs@mpi.govt.nz

NIGERIA

Mrs. Jane Omojokun

Deputy Director (Regulatory Affairs)

National Agency for Food and Drug Administration
and Control

445 Herbert Macaulay Way, Yaba

Lagos

Nigeria

Tel: +234 8033 3381 84

E-Mail: omojokun.j@nafdac.gov.ng

Dr James Mbachiantim

Special Assistant to DG-NAFDAC

National Agency for Food and Drug Administration
and Control

Plot 2032 Olusegun Obasanjo Way, Wuse, Zone 7
Abuja

Nigeria

Tel.:  +234 7039 502584

E-Mail: tjmanger@yahoo.com

Dr David Oluleye

Registrar/Chief Executive

Institute of Public Analysts of Nigeria (IPAN)
443 Herbert Macaulay Way, Yaba Lagos
Lagos

Nigeria

Tel.:  +234 8060 525661

E-Mail: dsoluleye@gmail.com

NORWAY / NORVEGE / NORUEGA
Ms Svanhild Vaskinn

Senior Adviser

Norwegian Food Safety Authority
P.O. Box 383

N-2381 Brumunddal

Norway

Tel..  +47(23) 2168 00

Fax: +47 (23) 2168 01
E-Mail: svvas@mattilsynet.no

Ms Ida Tidemann-Andersen
Adviser

Norwegian Food Safety Authority
P.0.Box 383

N-2381 Brumunddal

Norway

Tel..  +47(23) 216573
E-Mail: idtid@mattilsynet.no

Dr Linda Granlund

Research and Nutrition Manager
Mills DA

P.0O.Box 4644 Sofienberg
N-0506 Oslo

Norway

Tel.: +47 9901 9418

E-Mail: linda.granlund@mills.no

PAKISTAN / PAKISTAN

Dr Muhammad Siddique

Chief Nutrition Division

National Institute of Health

45500 Islamabad

Pakistan

Tel.: +92 51 9255079

Fax: +92 51 9255099

E-Mail: drsiddiguekhan@yahoo.com

PHILIPPINES / FILIPINAS

Ms Helena Alcaraz

Nutritionist — Dietitian 111

Food and Drug Administration, Department of Health
Civic Drive Filinvest Corporate City, Alabang
1711 Muntinlupa City

Philippines

Tel.:  +63 2857 1900

Fax:  +632807 0700

E-Mail: helenaalcaraz@yahoo.com
POLAND/POLOGNE/POLONIA

Anna Janasik

Agricultural and Food Quality Inspection
International Co-operation Department

30 Wspolna Str.

00-930 Warsaw

Poland

Tel..  +48 226232 903

Fax: +48 22 6232 997

E-Mail: ajanasik@ijhars.gov.pl
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Dr Katarzyna Stos

Head of Food Safety Department
National Food and Nutrition Institute
Powsinska 61/63

02-903 Warsaw

Poland

Tel.: +48 22 550 9781

Fax: +48 22 842 1103

E-Mail: kstos@izz.waw.pl

QATAR

Mrs Daniya Abed Al Raouf Al-Zereqi
Senior Food Standards Researcher
Standards & Metrology Department
Laboratories & Standardization Affairs
Doha

Qatar

Tel..  +974 4413 9440

Fax: +974 4413 9543

E-Mail: dizeregi@mor.gov.ga

Mr Kalid Al-Sulaiti

Health Inspection Specialist

Port Health @ Food Control Section
Supreme Council of Health

Doha

Qatar

Tel.: +974 440 70210

Fax: +974 440 70824

E-Mail: kalsOlaiti@sch.gov.ga

REPUBLIC OF KOREA/REPUBLIQUE DE
COREE/REPUBLICA DE COREA

Dr Gui Im Moon

Deputy Director

Nutrition Policy Division,

Korea Food and Drug Administration

Osong Health Technology Administraion Complex,

187 Osongsaengmyeong 2-ro,
Gangoe-myeon
Cheongwongun
363-951Chungcheongbuk-do
Republic of Korea

Tel.:  +8243719 2259
Fax: +82 43 719 2250

E-Mail: luna@korea.kr

Dr Yang-Hee Cho
Executive Director
Amway Korea

4F Textile Center Bildg., #944-31, Daechi-dong

Kangnam-ku

135-713 Seoul

Republic of Korea

Tel.: +82 (2) 3468 7106
Fax: +82 (2) 3468 6249
E-Mail: yhcho@amway.com

Mrs Eun Kyung Hong

Senior Researcher

Korea Food & Drug Administration

Nutrition Policy Division

Osong Health Technology, Administration Complex
187 Osongsaeng

363-700 Cheongwon-gun, Chungcheongbuk, do
Republic of Korea’

Tel:.  +8243719 2272

Fax: +82 43 719 2250

E-Mail: hongek3@korea.kr

Mrs Hye Jeong Kim

Scientific Officer

Korea Food and Drug Administration (KFDA)
Food Standards Division

Osong Health Technology Administration Complex
187 Osongseang

363-700 Cheongwon-gun, Chungcheongbuk-do
Republick of Korea

Tel.: +82 43 719 2417

Fax: +82 43 719 2400

E-Mail: flowdeer@korea.kr

Mr Jaewoo Park

Quarantine Officer, DVM

Livestock Products Standard Division
Animal, Plant and Fisheries Quarantine and Inspection
Agency

175 Anyang-ro, Manan-gu, Anyang
430-757 Anyang

Republic of Korea

Tel.:  +82(31) 467 1986

Fax: +82 (31) 467 1989

E-Mail: jwparkdvm@Kkorea.kr

REPUBLIC OF MOLDOVA/REPUBLIC DE
MOLDOVA/REPUBLICA DE MOLDOVA
Dr lurie Pinzaru

President of National Codex committee
DeputyDirector of the National Center of Public Health
Ministry of Health

67a Gheorghe Asachi street

MD-2028 Chisinau

Republic of Moldava

Tel.: +373 22 574 502

Fax: +373 22729 725

E-Mail: iurie_pinzaru@cnsp.md

RUSSIAN FEDERATION / FEDERATION DE RUSSIE /
FEDERACION DE RUSIA

Mr Anatoly Kutyshenko

Deputy Head

Russian Union of Industrialists and Entrepreneurs
Commission on optimal Food and dietary Food
Supplements Industry

Kotelnicheskaya nab, 17

109240 Moscow

Russian Federation

Tel.: +7 9257 724415

E_Mail: anatol-k@rambler.ru
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Mr Dmitriy Miklin

Regulatory Affais Director

Danone Baby Nutrition Russia
Panfilova Str. 19, BC

141407 Khimki

Russian Federation

Tel.:  +7916 201 4060

Fax:  +7 495739 4809

E-Mail: dmitriy.miklin@danone.com

Mr Alexey Petrenko

Coordinator of Codex Program

Russian Union of Consumer Market Participants
Donskaya ulitsa 15, office 204

119049

Moscow

Russian Federation

Tel.:  +7 499272770

E-Mail: codex@np-supr.ru

Mrs Elena Smirnova

Senior Researcher

The Russian Institute of Nutrition of the RAMS
Laboratory of Novel Specialized Food Products
Ustyinskiy proezd 2/14

109240 Moscow

Russian Federation

Tel.:  +7 495698 5389

Fax: +7 495 698 5379

E-Mail: smirnova@ion.ru

Mrs Veronika Vysotskaya

Regulatory Affairs Manager

Abbott Laboratories

Leningradskoe highway, 16A bld.1
125171 Moscow

Russian Federation

Tel.: 47 495 258 4280

Fax: +7 495 258 4280

E-Mail: veronika.vysotskaya@abbott.com

SAUDI ARABIA / ARABIE SAOUDITE /ARABIA SAUDITA
Mr Sami Al-Nokhilan

Senior Food Safety Specialist

Ext. Department for Technical Regulations and
Standards

SFDA 3292 Northern Ring Road — Alnafel Area
13312-6288 Riyadh

Saudi Arabia

Tel.: +966 1 2751 282

JFax:  +966 12038 222’

E-Mail: codex.cp@sfda.gov.sa

Mr Naser Assiri

Standards Specialist

Saudi Food and Drug Authority

Executive Department of Technicla Regulations and
Standards

SFDA-3292 Nothern Ring road

13312-6288 Riyadh

Saudi Arabia

Tel.:  +966 1203 8222

E-Mail_ codex.cp@sfda.gov.sa

SINGAPORE / SINGAPOUR / SINGAPUR

Mr Sean Wong

Acting Assistand Director

Regulatory Administration Department
Agri-Food & Veterinary Authority of Singapore
5 Maxwell Road, #18-00 Tower Block, MND Complex
069110 Singapore

Singapore

Tel.:  +656325 7829

Fax: +65 6220 6068

E-Mail: sean_wong@ava.gov.sg

Ms Yi Ling Tan

Executive Manager

Regulatory Administration Department

Agri-Food & Veterinary Authority of Singapore

5 Maxwell Road, #18-00 Tower Block, MND Complex
069110 Singapore

Singapore

Tel.:  +65 6325 8556

Fax: +65 6220 6068

E-Mail: tan_yi_ling@ava.gov.sg

SOUTH AFRICA

Mrs Andiswa Ngqgaka
Assistant Director Nutrition
Department of Health
Directorate: Nutrition
Private Bag X828

Pretoria 0001

South Africa

Tel.: +27 (12) 395 8511
Email: NggakA@health.gov.za
andiswanggaka@yahoo.com

Mrs Antoinette Booyzen
Directorate: Food Control
Department of Health

Private Bag X828

0001 Pretoria

South Africa

Tel.: +27 12 395 8792

Fax: +27 0866 330104
E-Mail: booyza@health.gov.za

Ms Jane Badham
Managing Director

JB Consultancy

P.O. Box 67396
Bryanston 2021

2021 Gauteng

South Africa

Tel.:  +27 11463 0679
Fax: +27 11 463 0679

E-Mail: jane@jbconsultancy.co.za
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SPAIN / ESPAGNE / ESPARA

Ms Almudena Rollan Gordo

Spanish Food Safety and Nutrition Agency
Ministry of Health, Social Policy and Equality
Alcald, no 56, Planta 4* — Despacho-445
28006 Madrid

Spain

Tel.:  +34(91) 3380 710

Fax: +34 (91) 3380 169

E-Mail: arollan@msss.es

SUDAN / SOUDAN / SUDAN

Dr Awad Sukrab

Manager of Standards Dept.
Sudanese Standards and Metrology Organization
(SSMO)

P.0.Box 13573

11111Khartoum

Sudan

tel.: +249 9123 91190

Fax: +249 1837 41765

E-Mail: awadsokrab@hotmail.com

Mrs Thoria Elnageeb Akasha Ali Ebeid
Sudanese Standards & Metrology Organzation
Baladia Street

11111 Kharthoum

Sudan

Tel.:  +2499124

E-Mail: elnagaka@hotmail.com

Shamselnour Ali

Public Health Inspector

Food Hygiene & Safety

Ministry of Health

Khartoum

Sudan

Tel.: +249 9060 66336
E-Mail: sunsulman@hotmail.com

SWEDEN / SUEDE / SUECIA
Cecilia Wanhainen
Principal Regulatory Officer
National Food Agency
Food Standards Department
Box 622

SE-75126 Uppsala

Sweden

Tel.: +46 18 17 55 00
E-Mail: codex@slv.se

SWITZERLAND / SUISSE / SUIZA

Mrs Elisabeth Nellen-Regli

Swiss Federal Office of Public Health
Consumer Protection Directorate
Schwarzenburgstr. 165

CH-3003 Bern

Switzerland

Tel..  +41 (31) 322 9560

Fax: +41 (31) 322 9574

E-Mail: elisabeth.nellen@bag.admin.ch

Dr Dirk Cremer

Global Regulatory Affairs Manager
DSM Nutritional Products
P.O.Box 2676

CH-4002 Basel

Switzerland

Tel:.  +41 618158109

Fax: +41 61 815 8770

E-Mail: dirk.cremer@dsm.com

Dr Marie-France Pagerey

CT-Regulatory and Scientific Affairs, Nestlé
Avenue Nestlé 55

1800 Vevey

Switzerland

Tel.:  +41 21924 6429

E-Mail: mariefrance.pagerey@nestle.com

Ms Ursula Trueeb

Swiss Consumer Organizations
Bolzli 1

4312 Magden

Switzerland

Tel.. +41 61 841 1256
E-Mail: ursula.trueb@vtxmail.ch

THAILAND / THATLANDE / TAILANDIA

Prof Kraisid Tontisirin

Senior Advisor

National Bureau of Agricultural Commodity
and Food Standards

Ministry of Agriculture and Cooperatives
50 Phaholyothin Road, Lad Yao, Chatuchak
Bangkok 10900

Thailand

Tel.: +66 (2) 561 2277

Fax: +66 (2) 561 3357

E-Mail : kraisid.tontisirin@gmail.com

Ms Mayuree Ditmetharoj

Food and Drug Technical Officer

Food and Drug Administration, Thailand
Ministry of Public Health

Tiwanond Road

11000 Nondhaburi

Thailand

Tel.:  +66 2 590 7406

Fax: +66 2 590 7322

E-Mail: bankyindy@yahoo.com

Dr Pichet Itkor

Vice-Chairman

Food Processing IndustriesClub

The Federation of Thai Industries
Queen Sirikit National Convention Center
Zone C 4™ Floor

60 New Rachadapisek Rd. Klongtoey
10110 Bangkok

Thailand

Tel..  +66 (2) 725 1093

Fax: +66 (2) 725 1082

E-Mail: pichet.itkor@mjn.com
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Ms Pitchaya Kajonwaharth

Regulatory Affairs Manager

The Federation of Thai Industries

Food Processing Industries Club

Queen Sirikit National Convention Center
Zone C 4" Floor

60 New Rachadapisek Rd. Klongtoey
10110 Bangkok

Thailand

Tel.: 466 (2) 657 5517

Fax: +66 (2) 657 5517

E-Mail: pitchaya.kajonwaharth@abbott.com

Ms Sanida Khoonpanich

Standards Officer

National Bureau of Agricultural Commodity
and Food Standards

Ministry of Agriculture and Cooperatives
50 Phaholyothin Road, Lad Yao, Chatuchak
10900 Bangkok

Thailand

Tel.:  +66 (2) 561 2277 ext. 1445

Fax: +66 (2) 561 3357

E-Mail: sanida.sk@gmail.com

Mr Manat Larpphon

Senior Standards Officer

National Bureau of Agricultural Commodity
and Food Standards

Ministry of Agriculture and Cooperatives
50 Phaholyothin Road, Lad Yao, Chatuchak
Bangkok 10900

Thailand

Tel::  +66 (2) 561 2277 ext. 1443

Fax: +66 (2) 561 3357

E-Mail: mlarpphon@yahoo.com

ToGo

Dr Tchala Kazia

Chef Division Nutrition, Technologie Alimentaire et
Qualité des produits

Institut Togolais de Recherche Agronomique,
Ministére de I Agriculture

POBox: 1163-Lomé-TOGO

Tél: +228 90023325/ +228 22254118

Fax:  +228 2225 1559

E-Mail: kaziatchala@yahoo.fr / itra@cafe.tg

TUNISIA/ TUNISIE / TUNEZ

Dr Braham Noura

Agence Nationale de Contrdle Sanitaire et
Environnemental des Produits

2, Rue Ibn Nadim — Monplaisir

1073 Tunis

Tunisia

Tel.: +216 71 903 942

Fax: +216 71 909 223

E-Mail: braham.noura@gmail.com

TURKEY / TURQUIE / TURQUIA

Mr {lhami Sahin

Coordinator for Food Codex

Ministry of Food, Agriculture and Livestock
General Directorate of Food and Control
Eskisehir Yolu 9. Km Lodumlu

06550 Ankara

Turkey

Tel.:  +90 3122 587757

Fax: +90 3122 587760

E-Mail: ilhami.sahin@tarim.gov.tr

UNITED STATES OF AMERICA / ETATS-UNIS
D'AMERIQUE / ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Dr Barbara O. Schneeman

Director, Office of Nutrition

Labeling and Dietary Supplements

Center for Food Safety & Applied Nutrition
U.S. Food and Drug Administration (HFS-800)
5100 Paint Branch Parkway

College Park, MD 20740

USA

Tel.:  +1(240) 402 2373

Fax: +1 (301) 436 26369

E-Mail: barbara.schneeman@fda.hhs.gov

Dr Allison A. Yates

Associate Director

Beltsville Area

Agricultural Research Service
U.S. Department of Agriculture
10300 Baltimore Avenue

Bldg 003, Rm. 223, BARC-West
Beltsville, MD 20705

USA

Tel.:  +1(301) 504-5193

Fax: +1 (301) 504-5863
E-Mail: allison.yates@ars.usda.gov

Mr Paulo Almeida

Associate Manager

U.S. Codex Office

Food Safety and Inspection Service
U.S. Department of Agriculture

1400 Independence Avenue, S.W.
Washington, DC 20250

USA

Tel.:  +1(202) 205 0574

E-Mail: paulo.almeida@fsis.usda.gov

Dr Sue A. Anderson

Team Leader

Regulations and Review Team

Office of Nutrition, Labeling and Dietary Supplements
Center for Food Safety & Applied Nutrition
Food and Drug Administration (HFS-850)
5100 Paint Branch Parkway

College Park, MD 20740
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Mrs Jessica A. Tilahun

Nutrition Adivsor

Office of Health, Infection Diseases and Nutriton
U.S. Agency for International Development
1201 Pennsylvania Ave., NW 315

Washington, DC 20004

USA

Tel.:  +1202 808 3787

Fax: +1 202 808 3741

E-Mail: jtilahun@usaid.gov

Dr Paula R. Trumbo

Acting Director for Nutrition Programs

Office of Nutrition, Labeling and Dietary Supplements
U. S. Food and Drug Administration

5100 Paint Branch Parkway

College Park, MD 20740

USA

Tel.:  +1240402 2519
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E-Mail:

Dr Mary H. Hager

Principal, Hager and Assiociates
88 East Main Street, Suite 134
Mendham, NJ 07945

USA

Tel.:  +1(973) 252 9924
E-Mail: hagermmh@aol.com
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ECU — EUROPEAN COMMITTEE FOR UMAMI
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Fax: +81 (3) 3270 7306

E-Mail: hidekazu_hosono@suntory.co.jp
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Ms Isabelle Neiderer

Director of Nutrition

Dairy Farmers of Canada

1801 McGill College Avenue, Suite 700
H3E 2N4 Montreal

Canada

Tel.: +1 (514) 284 1092

Fax: +1 (514) 284 0449

E-Mail: isabelle.neiderer@dfc-plc.ca
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mailto:phyllist@fcpc.ca
mailto:slevy@gmaonline.org
mailto:maritza.rojas@abbott.com
mailto:secretariat@idace.eu
mailto:secretariat@idace.eu
mailto:secretariat@idace.eu
mailto:secretariat@idace.eu
mailto:secretariat@idace.eu
mailto:karine.simbelie@atla.asso.f
mailto:isabelle.neiderer@dfc-plc.ca
mailto:mbignol@cniel.com
mailto:jseifert@fil-idf.org

REP 13/NFSDU Apéndice |

44

Ms Laurence Rycken

Nutrition Officer

International Dairy Federation
70, Boulevard Auguste Reyrers
1030 Brussels

Belgium

Tel.:  +32 23256 750
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Dr Rodney J.H. Gray

Vice President Regulatory Affairs
Nutritional Lipids

DSM Nutritional Products
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Mr Paul Zwiker

IFU

Postfach 45

CH-9220 Bischofszell

Switzerland
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486035 Singapore
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Tel: +65 6836 7000

E-Mail: eva.hurt@sg.nestle.com
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5-1-83, Higashihara
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Kanagawa 252-8583
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USA
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APENDICE II

DIRECTRICES SOBRE PREPARADOS ALIMENTICIOS COMPLEMENTARIOS PARA
LACTANTES DE MAS EDAD Y NINOS PEQUENQOS

(Tramite 8)
1. FINALIDAD

Proporcionar orientacion sobre los aspectos técnicos y nutricionales de la elaboracion de preparados
alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios segln se define en la seccion 3.1,
es decir:

i. Formulacién de dichos alimentos, teniendo en cuenta los requisitos nutricionales de los lactantes de
mas edad y nifios pequefios
ii. Técnicas de elaboracion
iii. Requisitos higiénicos
iv. Disposiciones de envasado
v. Disposiciones de etiquetado e instrucciones para el uso
2. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de estas Directrices se aplican a los preparados alimenticios complementarios que se
definen mas adelante en la seccion 3.1 e incluyen, entre otros, las papillas que contengan cereales, los
productos listos para el consumo y los productos alimenticios enriquecidos para su uso en el hogar. Estas
Directrices no cubren los complementos a base de micronutrientes, los alimentos elaborados a base de
cereales® ni los alimentos envasados para lactantes y nifios’.

Estas Directrices deben emplearse de acuerdo con la Estrategia mundial para la alimentacién del lactante y
del nifio pequefio y con la resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud WHA 54.2 (2001).

3. DESCRIPCION

3.1 Por «preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios» se
entiende todo alimento que es apropiado para ser utilizado durante el periodo de alimentacién
complementaria. Estos alimentos son alimentos de formulacion especifica con la calidad nutricional
adecuada para proporcionar una energia y unos nutrientes adicionales que complementen los alimentos de la
dieta familiar derivados de la dieta local, proporcionando los nutrientes que faltan o estan presentes en
cantidades insuficientes.

3.2 Por «lactantes de mas edad» se entienden los nifios entre 6 y 12 meses de edad.

3.3 Por «nifios pequefios» se entienden los nifios desde la edad de 12 meses hasta la edad de tres afios
(36 meses).

3.4 Por «periodo de alimentacion complementaria» se entiende el periodo durante el cual los lactantes de
mas edad y los nifios pequefios pasan de alimentarse de forma exclusiva a base de leche materna y/o
sucedéneos de la leche materna a ingerir la dieta familiar®.

4. MATERIAS PRIMAS E INGREDIENTES APROPIADOS
4.1 Materias primas e ingredientes basicos

Son ingredientes idéneos para la produccion de preparados alimenticios complementarios para lactantes de
mas edad y nifios pequefios las materias primas siguientes, la mayoria de las cuales se encuentran disponibles
localmente, en las condiciones que se especifican a continuacion:

! Norma del Codex para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios (CODEX STAN 74-1981, rev. 1-

2006)

Norma del Codex para alimentos envasados para lactantes y nifios (CODEX STAN 73-1981)

Segun el informe de la consulta mundial sobre alimentacién complementaria elaborado por la OMS en 2002, una alimentacién
complementaria adecuada debe comenzar a la edad de seis meses, continuando la lactancia natural hasta que el nifio tenga dos
afios de edad o méas. Consultense también los Principios de orientacion para la alimentacion complementaria del nifio
amamantado (OMS, 2003) y los Principios de orientacion para la alimentacion del nifio no amamantado entre los 6 y los
24 meses de edad (OMS, 2005).
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4.1.1 Cereales

4.1.1.1 Podran utilizarse todos los cereales molidos aptos para el consumo humano, siempre que estén
elaborados en forma tal que se reduzca el contenido de fibra, cuando ello fuese necesario, y se reduzcan, v,
cuando sea posible, se eliminen los antinutrientes como el fitato, el tanino y otras sustancias fendlicas, las
lectinas y los inhibidores de la tripsina y la quimotripsina que puedan reducir la calidad y la digestibilidad de
las proteinas, la biodisponibilidad de los aminoacidos y la absorcion de los minerales. Si es necesario, puede
examinarse la posibilidad de usar enzimas adecuadas para reducir la fibra y los antinutrientes.

4.1.1.2 Ademés de carbohidratos (que principalmente consisten en almidén) los cereales contienen una
cantidad significativa de proteinas (8-12%) pero son deficientes en el aminoécido lisina. La combinacion de
cereales con legumbres frescas o secas, que presentan una cantidad mayor de lisina, puede compensar las
deficiencias de los cereales.

4.1.2 Legumbres frescas y secas

4.1.2.1 Las legumbres frescas y secas, tales como garbanzos, lentejas, guisantes (arvejas), caupies, frijoles
mungo, frijoles comunes y la soja, contienen al menos un 20% de proteina en el peso en seco.

4.1.2.2 Por lo general, las legumbres frescas y secas son deficientes en L-metionina. Dependiendo de la
naturaleza de los otros ingredientes que se utilicen en el preparado, puede ser conveniente afadir L-
metionina, para mejorar el valor nutricional del producto.

4.1.2.3 Las legumbres frescas y secas tienen que ser elaboradas debidamente para reducir, en la medida de
lo posible, los factores antinutricionales presentes normalmente, tales como los fitatos, las lectinas
(hemaglutininas), asi como los inhibidores de la tripsina y la quimotripsina. Cuando se afiadan como
ingredientes legumbres frescas y secas que contengan fitoestrégenos, como la soja, se deben emplear
productos con un bajo nivel de fitoestrégenos.

e Las lectinas pueden reducirse por tratamiento térmico humedo.

o La actividad inhibitoria de la tripsina puede reducirse a niveles aceptables sometiendo el alimento a
altas temperaturas o a coccion prolongada.

e Los fitatos pueden reducirse enzimaticamente o por maceracion o fermentacion.
e Los fitoestrogenos pueden reducirse mediante la fermentacion.

4.1.2.4 Las habas (Vicia faba L.) no deberian utilizarse en los preparados alimenticios complementarios,
debido al peligro del favismo. El tratamiento térmico no inactiva los componentes toxicos (vicina y
covicina).

4.1.3 Harinas de semillas oleaginosas y productos proteinicos de semillas oleaginosas

4.1.3.1 Son aceptables las harinas, los concentrados y los aislados proteinicos de las semillas oleaginosas,
siempre que se hayan elaborado de acuerdo con las especificaciones apropiadas*>®’ que garanticen la
reduccion suficiente de factores antinutricionales y de sustancias toxicas no deseables, como los inhibidores
de la tripsina y la quimotripsina, y el gossypol. Entre esas semillas oleaginosas se pueden incluir:

Soja: harina de soja sin cascara (con toda la grasa y desgrasada), concentrado de proteina, aislado de
proteina

Mani: pasta, aislado de proteina
Semillas de sésamo: harina integral y harina desgrasada
Semillas de algoddn: harina desgrasada

Semillas de girasol: harina desgrasada, con toda la grasa

* El grupo asesor sobre proteinas y energia FAO/OMS/UNICEF ha elaborado las siguientes directrices:

Directriz n.° 2 del GAP: Preparacion de harina de mani de calidad alimenticia

Directriz n.° 4 del GAP: Preparacion de concentrados proteinicos comestibles de semillas de algodén

Directriz n.° 5 del GAP: Directriz para sémolas y harinas de soja tratadas térmicamente

Norma general del Codex para los productos proteinicos vegetales (CODEX STAN 174-1989)

Norma del Codex para productos proteinicos de soja (CODEX STAN 175-1989)

Norma del Codex para productos de proteina de trigo incluido el gluten de trigo (CODEX STAN 163-1987)

6
7
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Semilla de colza baja en &cido erlcico: harina con toda la grasa

4.1.3.2 Las harinas y los extractos proteinicos de semillas oleaginosas desgrasadas, si se producen y se
procesan correctamente para el consumo humano, constituyen buenas fuentes de proteinas (50-95%).

4.1.4 Alimentos de origen animal

Los alimentos de origen animal, como la carne roja, el pescado, la carne de ave, los huevos, la leche y los
productos lacteos, son alimentos con un alto contenido en nutrientes y buenas fuentes de proteinas y
micronutrientes de alta calidad, y se anima a que se incorporen estos alimentos o sus concentrados
proteinicos derivados a preparados alimenticios complementarios cuando lo permita la tecnologia.

4.1.5 Grasasy aceites

4.15.1 Podrén incorporarse grasas y aceites en las cantidades adecuadas que permita la tecnologia para
aumentar la densidad energética del producto. Se deben extremar las precauciones para evitar la grasa
oxidada, ya que esta afecta negativamente a la nutricion, al sabor y a la conservacién. Dichas precauciones
son importantes para los ingredientes que contienen grasas (p. €j., las harinas de semillas oleaginosas y
productos proteinicos de semillas oleaginosas, las harinas de pescado y los concentrados proteinicos de
pescado), y para las grasas y los aceites.

4.15.2 Las grasas (y los aceites) parcialmente hidrogenados no deben emplearse en los preparados
alimenticios complementarios.

4.1.6 Frutas y verduras

Las frutas y las verduras pueden ser buenas fuentes de micronutrientes y pueden afiadirse a los preparados
alimenticios complementarios cuando lo permita la tecnologia.

4.2 Otros ingredientes

Podran utilizarse otros ingredientes, incluidos los que se enumeran a continuacién, para mejorar la calidad
nutricional o la aceptabilidad del preparado alimenticio complementario, siempre que puedan obtenerse
facilmente y se haya demostrado su idoneidad y seguridad para el fin previsto.

4.2.1 Carbohidratos digeribles

Se puede acrecentar la densidad energética de los preparados alimenticios complementarios mediante la
adicidn de los carbohidratos digeribles adecuados.

4.2.2 Aditivos alimentarios y aromas

Los aditivos alimentarios y los aromas incluidos en la Norma del Codex para alimentos elaborados a base de
cereales para lactantes y nifios pequefios (CODEX STAN 074-1981, REV. 1-2006) y en la Norma del Codex
para alimentos envasados para lactantes y nifios (CODEX STAN 73-1981) pueden utilizarse en los
preparados alimenticios complementarios hasta los limites maximos indicados en dichas normas.

Solo los aditivos alimentarios citados en esas normas podran estar presentes en los alimentos que se incluyen
en estas Directrices, como consecuencia de su transferencia a partir de materias primas u otros ingredientes
(incluidos aditivos alimentarios) utilizados para producir el alimento, con sujecion a las siguientes
condiciones:

a) que la cantidad de aditivo alimentario presente en las materias primas u otros ingredientes
(incluidos los aditivos alimentarios) no exceda de la dosis maxima especificada; y

b) que el alimento al que se transfiere el aditivo alimentario no contenga dicho aditivo en una cantidad
mayor que la que se introduciria mediante el uso de las materias primas o ingredientes con arreglo
a unas buenas practicas de fabricacion, en consonancia con las disposiciones relativas a la
transferencia de aditivos que figuran en el preAmbulo de la Norma general para los aditivos
alimentarios (CODEX STAN 192-1995).

5 TECNOLOGIAS PARA LA ELABORACION Y SUS EFECTOS
5.1 Tratamiento preliminar de las materias primas

Los cereales, las legumbres frescas y secas y las semillas oleaginosas deberan tratarse previamente para
disponer de materias primas limpias y de buena calidad. Los tratamientos incluiran, entre otras cosas:
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5.1.1 Limpiado o lavado: para eliminar la suciedad, granos dafiados, granos extrafios y semillas nocivas,
insectos y excrementos de insectos y cualquier material adherido.

5.1.2 Descascarado: cuando ello fuese necesario, las legumbres frescas y secas, las semillas oleaginosas y
determinados cereales, tales como avena, cebada, sorgo, mijo y tef, deberdn ser descascarados lo mas
completamente posible para reducir el contenido de fibra a niveles aceptables y para disminuir, y si es
posible, eliminar el fitato, el tanino y otras sustancias fenolicas, y los inhibidores de la tripsina y la
quimotripsina que puedan reducir la digestibilidad de las proteinas, la biodisponibilidad de los aminoacidos y
la absorcion de los minerales.

5.1.3 Desgerminacion: cuando se considere necesario y adecuado, se deberia contemplar la posibilidad de
desgerminar el trigo, el maiz, la soja y otros cultivos con el fin de reducir el contenido en fitatos.

5.2  Molturacion

5.2.1 La molturacién o trituracion de las materias primas idoneas deberd realizarse de forma que se reduzca
al minimo la pérdida de sustancias nutritivas y se eviten cambios que perjudiquen las propiedades
tecnoldgicas de los ingredientes.

5.2.2 Las materias primas secas podran molerse simultaneamente, si ello resulta tecnolégicamente posible, o
podran mezclarse después de la molturacion o trituracion.

5.2.3 Los preparados a base de cereales, legumbres frescas o secas o semillas oleaginosas molidos que no
hayan sido elaborados requieren una coccién prolongada para gelatinizar las partes amilaceas o eliminar los
factores antinutritivos presentes en las legumbres frescas o secas. La coccion mejora la digestibilidad y
absorcion de los nutrientes.

5.2.4 La voluminosidad de los alimentos que se preparen con preparados alimenticios elaborados a base de
ingredientes secos obtenidos mediante la molturacion de las materias primas, podra reducirse afiadiendo,
durante la preparacion, cantidades apropiadas de enzimas como alfa-amilasa, la cual, durante el lento
calentamiento hasta la ebullicién, predigiere parcialmente el almiddn y reduce la cantidad de agua necesaria
para la preparacién del alimento.

5.3 Tostado

5.3.1 El tostado (calentamiento en seco) mejora el aromay el sabor del alimento, mediante la dextrinisacion
del almidon. Mejora también la digestibilidad y contribuye a reducir la voluminosidad de los preparados
alimenticios. Ademas, destruye los microorganismos e insectos y reduce la actividad enzimatica, con lo cual
se mejoran las propiedades de conservacion.

5.3.2 Puede ocurrir disminucion de la calidad de las proteinas por causa de la reaccion de Maillard en
presencia de carbohidratos reductores. Por ello, el proceso del tostado debe controlarse cuidadosamente.

5.3.3 Las legumbres, asi como las semillas oleaginosas como la soja, el mani y las semillas de sésamo,
podran tostarse en granos enteros directamente o después de que hayan sido maceradas.

5.3.4 Las materias primas tostadas se muelen o trituran para utilizarlas como ingredientes.
5.4 Germinacion, malteado y fermentacién

5.4.1 Pueden inducirse la germinacion de los cereales y las legumbres mediante la maceracion o
humidificacion. Es necesario, sin embargo, tener la seguridad de que no ocurra el desarrollo de
microorganismos productores de micotoxinas. Por la accién de las amilasas naturales presentes en los granos
se obtiene la predigestion de la porcién amilacea del grano (dextrinisacion) y la consiguiente reduccion de la
voluminosidad del alimento al someterlo a la preparacién culinaria, y se aumenta la densidad de nutrientes
del alimento. La germinacion, el malteado y la fermentacion pueden inducir la hidrolisis de los fitatos y
reducir su efecto inhibidor en la absorcion de los minerales, al tiempo que puede aumentar el contenido de
vitamina B.

5.4.2 Durante el proceso de germinacion, se rompe el recubrimiento de la semilla, que podré eliminarse
mediante lavado. La materia prima malteada se muele o tritura después de secarla.

5.5 Otras tecnologias de elaboracion

5.5.1 Coccidn por extrusion
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5.5.1.1 La mezcla de ingredientes molidos o triturados (cereales, legumbres, harinas de semillas oleaginosas)
podra ser elaborada ulteriormente mediante la coccidn por extrusion. La coccidn por extrusion puede reducir
la L-lisina disponible, los aminoacidos que contienen azufre, la L-arginina, el L-triptfano y las vitaminas.
Por consiguiente, el proceso debe controlarse atentamente. El producto extruido, después de secado, se
muele o tritura hasta obtener el tamafio de particulas deseado.

55.1.2 Los efectos de esta tecnologia son los siguientes:
o Gelatinizacion de la porcion amilacea de la mezcla con cantidades minimas de agua
¢ Inactivacion de lectinas y reduccion de la actividad inhibidora de la tripsina
¢ Reduccion de la cantidad de agua necesaria para la preparacion del alimento
e Elaboracion de aromas
5.5.2 Predigestion enzimética

5.5.2.1 Mediante este proceso, los ingredientes basicos molidos o triturados (cereales, legumbres y harinas
de semillas oleaginosas) pueden ser procesados en presencia de agua y de las enzimas apropiadas
removiéndose continuamente hasta que la mezcla adquiera la fluidez deseada. Cuando se utilizan amilasas,
las moléculas de almidon se desdoblan en dextrinas y azlcares reductores. Tras aumentar la temperatura para
inactivar las enzimas, se seca la papilla y se la reduce a harina 0 a pequefios copos para permitir una mayor
densidad de nutrientes.

5.5.2.2 El producto predigerido puede presentar caracteristicas organolépticas mejoradas, mayor
digestibilidad, buena solubilidad, requiere menos agua para la preparacion del alimento y, por tanto, presenta
mayor densidad de nutrientes.

6. COMPOSICION NUTRICIONAL Y FACTORES DE CALIDAD
6.1 Aspectos generales

6.1.1 La eleccidn de las materias primas y los ingredientes para la formulacién de preparados alimenticios
complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios deberd hacerse teniendo en cuenta las
disposiciones contenidas en las secciones 4 y 5y teniendo en cuenta también los siguientes aspectos:

o El contenido de nutrientes de la dieta local
e Los habitos alimentarios y las précticas de alimentacion de los lactantes

e Otros aspectos socioecondmicos determinados por las autoridades nacionales del sector de la
nutricion
o Ladisponibilidad de materias primas y de ingredientes y su calidad

6.1.2 Todo el proceso de elaboracion debe llevarse a cabo de manera que conserve la calidad de las
proteinas, minimice la pérdida de micronutrientes y mantenga el valor nutritivo general.

6.1.3 De diez a cincuenta gramos del preparado alimenticio complementario, preparado de conformidad con
las instrucciones, se considera una dosis razonable que un lactante de mas edad o un nifio pequefio durante el
periodo de alimentacion complementaria puede ingerir facilmente en una comida, pudiendo recibir dos 0 més
comidas al dia, dependiendo de la edad. El intervalo de nimero de comidas proporciona un margen para los
distintos tipos de preparados alimenticios complementarios. El limite inferior del intervalo se aplica a los
productos con un mayor contenido energético (p. €j., los productos a base de lipidos), mientras que el limite
superior se aplica a los productos con menor contenido energético (p. ej., las papillas que contengan
cereales).

6.2 Energia

6.2.1 EI contenido energético de una mezcla de cereales y legumbres molidos y de harinas desgrasadas de
semillas oleaginosas en el peso en seco es relativamente bajo.

6.2.2 Podra aumentarse el contenido energético del alimento durante la elaboracion mediante: la adicion de
ingredientes ricos en energia (esto es, grasas y aceites o carbohidratos digeribles) o la elaboracion de las
materias primas y los ingredientes basicos segun se indica en la seccion 5.
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6.2.3 El contenido energético del preparado alimenticio complementario debera ser de, como minimo, 4 kcal
por gramo en el peso en seco.

6.3 Proteinas

6.3.1 Las mezclas de cereales, leguminosas frescas o secas y/o harinas de semillas oleaginosas pueden
constituir una fuente apropiada de proteinas con tal que las proteinas contenidas en el preparado alimenticio
complementario satisfagan los criterios que se indican méas abajo. La calidad de las proteinas también se
puede mejorar mediante la inclusion de productos de pescado, leche y productos lacteos u otros alimentos de
origen animal.

6.3.2 La puntuacion de los aminoécidos de las proteinas corregida segin su digestibilidad (PDCAAS)®**

no debera ser inferior al 70 por ciento de la del patron de referencia para aminoécidos de la OMS para nifios
de 2 a 5 afos.

6.3.3 Si, por razones técnicas, no pudiera determinarse el valor PDCAAS de digestibilidad de una proteina,
la calidad de la proteina tendria que medirse por ensayos biolégicos. Alternativamente, la calidad de la
proteina puede calcularse a partir de datos publicados sobre patrones de aminoacidos esenciales de proteinas
alimenticias y su disponibilidad en términos de digestibilidad.

6.3.4 La adicion de metionina, lisina, triptéfano u otros aminoécidos limitativos, Unicamente en la forma
levigira debera considerarse solo cuando, por razones econémicas y técnicas, ninguna mezcla de proteinas
vegetales y/o animales permita obtener una calidad de proteina adecuada (véase 6.3.2).

6.3.5 Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, la energia procedente de las proteinas' no deberia
representar menos del 6% de la energia total del producto, y no debe superar normalmente el 15%."

6.4 Grasa

6.4.1 La incorporacién de grasas o aceites en los preparados alimenticios complementarios sirve para
incrementar el contenido energético y la cantidad de acidos grasos esenciales asi como para reducir el
volumen total del alimento consumido. Es conveniente que al menos el 20% de la energia derive de la grasa.

6.4.2 La dosis de acido linoleico (en forma de glicérido) no debera ser menor de 333 mg por 100 kcal o
1,6 g por 100 g del producto seco y la grasa o el aceite utilizados en la elaboracion del preparado alimenticio
complementario deberé presentar una relacion entre el acido linoleico y el &cido alfalinoleico de entre 5:1 y
15:1.

6.4.3 Debe tenerse en cuenta el uso de aceites comestibles con acidos grasos poliinsaturados, incluidos los
acidos grasos omega-3 y, en particular, el &cido docosahexaenoico. Pueden tenerse en cuenta los niveles
indicados en las recomendaciones FAO/OMS. *°

6.5 Carbohidratos

6.5.1 El almidon es probablemente un constituyente principal de muchos preparados alimenticios
complementarios. Para tener la seguridad de que su valor energético se aprovecha, este almidén debera
suministrarse en forma facilmente digerible. En la seccién 5, se indica el modo de aumentar la digestibilidad
de los almidones. La adicién de carbohidratos con efecto edulcorante debe hacerse con poca frecuencia.

6.5.2 Las fibras alimentarias y otros carbohidratos no absorbibles son fermentados parcialmente por la flora
intestinal para dar &cidos grasos de cadena corta, &cido lactico y etanol, que subsiguientemente pueden ser
absorbidos y metabolizados.

El aumento de la ingestion de fibras alimentarias incrementa el volumen de las heces, puede causar
flatulencia y disminuye el apetito. La cantidad de fibra puede reducir también el contenido energético de los
preparados alimenticios complementarios. Las fibras alimentarias pueden afectar también a la eficiencia de

PDCAAS (%) = mg del amino&cido limitativo en 1 gramo de la proteina ensayada X la digestibilidad verdadera feeal de la
proteina ensayada x 100 mg del aminoéacido limitativo en 1 gramo de la proteina de referencia

El aminoacido limitativo es el aminoécido esencial presente en la menor proporcién en comparacion con la cantidad de este
aminodcido en el patrén de referencia.

% Sarwar, G., J. Nutr. 1997, 127:758-764.

1 Factor de conversion basado en las Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985)

2 Michaelsen, K. F. et 4l., 2009. Food and Nutr Bull 30:343-404
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absorcion de importantes nutrientes de las raciones alimenticias de contenidos marginales de nutrientes. El
contenido de fibra dietética del preparado alimenticio complementario no debera rebasar por tanto los 5 g por
100 g en el peso en seco.

6.6 Vitaminasy minerales
6.6.1 Fijacion de niveles para la adicion de vitaminas y minerales

6.6.1.1 La decision de afiadir vitaminas y minerales a los preparados alimenticios complementarios debera
efectuarse teniendo en cuenta las condiciones del lugar, incluida la contribucion a la dieta de los nutrientes
contenidos en los alimentos locales, las vitaminas y los minerales incluidos en programas nacionales, las
tecnologias de elaboracion de alimentos empleadas y el estado nutricional de la poblacion destinataria de los
alimentos, asi como los requisitos estipulados por la legislacién nacional y los Principios generales para la
adicion de nutrientes esenciales a los alimentos (CAC/GL 9-1987).

6.6.1.2 Si se dispone de los datos de la ingesta dietética de la poblacion destinataria de los alimentos, estos
pueden utilizarse para determinar los niveles adecuados para la adicion de vitaminas o minerales, de forma
que se garantice una baja prevalencia de las ingestas de nutrientes insuficientes o excesivas segun las
herramientas de evaluacion o control disponibles.

6.6.1.3 Si no se dispone de los datos de la ingesta dietética de la poblacion destinataria de los alimentos,
las vitaminas y los minerales incluidos en el cuadro del anexo de las presentes Directrices pueden utilizarse
como referencia para la seleccion de determinadas vitaminas y minerales, y de sus cantidades, al objeto de
afiadirlos a los preparados alimenticios complementarios.

6.6.2 Las autoridades nacionales deben garantizar que el total de la ingesta de micronutrientes de los
preparados alimenticios complementarios, la dieta local (incluida la leche materna o los sucedaneos de la
leche materna) y otras fuentes no superen con regularidad los niveles maximos recomendados de ingesta de
micronutrientes en los lactantes de mas edad y los nifios pequefios.

6.6.3 Seleccidn de vitaminas o0 minerales para la adicion de nutrientes

6.6.3.1 Al establecer las especificaciones para la premezcla de compuestos vitaminicos y sales minerales,
deberd tenerse en cuenta el contenido de vitaminas y minerales y la presencia de sustancias antinutritivas en
los otros ingredientes utilizados en el preparado alimenticio.

6.6.3.2 Las vitaminas o los minerales deben seleccionarse de las listas de referencia de compuestos
vitaminicos y sales minerales para su utilizacion en alimentos destinados a los lactantes y nifios pequefios
(CAC/GL 10-1979) y las de los alimentos a base de cereales y los alimentos envasados para lactantes y nifios
gue hayan sido autorizadas.

6.6.3.3 La eleccion del compuesto de vitaminas o minerales debe tener en cuenta su biodisponibilidad
relativa en el alimento, su efecto sobre las propiedades organolépticas del alimento y su estabilidad en el
alimento empaquetado en condiciones normales de almacenamiento. Las Directrices FAO/OMS sobre
enriquecimiento de alimentos con micronutrientes (CAC/GL 9-1987) ofrecen directrices especificas en esta
area.

7. CONTAMINANTES
7.1 RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

Los productos deberan prepararse con especial cuidado, de conformidad con las buenas précticas de
fabricacion, a fin de que los residuos de los plaguicidas que puedan ser necesarios para la produccion,
almacenamiento o elaboracion de las materias primas o los ingredientes del producto final se eliminen por
completo o bien, si ello es técnicamente imposible, se eliminen en la mayor medida posible.

Estas medidas deberan tener en cuenta la indole especifica de los productos respectivos y el grupo especifico
de la poblacion al que estan destinados.

7.2. Otros contaminantes

El producto no debe contener contaminantes u otras sustancias no deseables (p.ej., sustancias
biol6gicamente activas) en cantidades que puedan representar un peligro para la salud de los lactantes de méas
edad y los nifios pequefios. El producto regulado por las disposiciones de estas Directrices debe respetar los
limites maximos de residuos y los niveles maximos establecidos por la Comision del Codex Alimentarius.
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8. HIGIENE

8.1 Se recomienda que los productos regulados por las disposiciones de estas Directrices se preparen y
manipulen de conformidad con las secciones apropiadas del Cédigo internacional de practicas recomendado
- principios generales de higiene de los alimentos (CAC/RCP 1-1969) y otros textos pertinentes del Codex
como, por ejemplo, codigos de practicas de higiene y cddigos de préacticas.

Los productos deberan ajustarse a los criterios microbioldgicos establecidos de conformidad con los
Principios para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbioldgicos a los alimentos (CAC/GL 21-
1997).

8.2 Los ingredientes y el producto final se preparardn, envasaran y conservaran en condiciones higiénicas
y deberan cumplir las disposiciones de los textos del Codex pertinentes'®.

9. ENVASADO

9.1 Se recomienda que los preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios
pequefios estén envasados en recipientes que preserven las cualidades higiénicas, o de otra indole, del
alimento.

9.2  Los recipientes, incluido el material de envasado, deberan estar fabricados Unicamente con materiales
que sean inocuos y adecuados para el uso al que se destinan. Si la Comision del Codex Alimentarius ha
establecido una norma para cualquiera de las sustancias que se utilicen como material de envasado, se
aplicara dicha norma.

10. ETIQUETADO

10.1 Se recomienda que el etiquetado de los preparados alimenticios complementarios para lactantes de
mas edad y nifios pequefios se ajuste a las disposiciones estipuladas en la Norma general del Codex para el
etiquetado y declaracion de propiedades de los alimentos preenvasados para regimenes especiales (CODEX
STAN 146-1985), las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CAC/GL 23-1997)
y las Directrices sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985).

10.2 Deberan aplicarse ademas las disposiciones obligatorias siguientes:
10.2.1Nombre del alimento

El nombre del alimento que habra de declararse en la etiqueta indicard que se trata de un preparado
alimenticio complementario para lactantes de mas edad y nifios pequefios. La designacion adecuada que
indique la verdadera naturaleza del alimento estara en conformidad con la legislacion nacional. Las fuentes
principales de proteinas y la edad a partir de la cual se recomienda el uso del producto deberan indicarse
claramente junto al nombre del alimento.

10.2.2L.ista de ingredientes

Debera indicarse la lista de ingredientes de conformidad con la seccidn 4.2 de la Norma general del Codex
para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CODEX STAN 1-1985).

10.2.3Declaracion del valor nutritivo

La declaracion de los datos del contenido energético y nutritivo en la etiqueta o el etiquetado debera incluir
la siguiente informacidn expresada por 100 g de preparado alimenticio complementario tal como se vende o
se distribuye asi como también por toma de alimento lista para el consumo:

(a) El valor energético, expresado en kilocalorias y kilojulios
(b) Las cantidades de proteinas, carbohidratos y grasas, expresados en gramos

(c) Ademas de toda otra informacion nutricional exigida por la legislacion nacional, la cantidad total
por toma del preparado alimenticio complementario listo para el consumo de cada vitamina y
mineral afiadidos en conformidad con la seccidn 6.6, expresada en unidades del sistema métrico.

10.2.4 Instrucciones de uso

10.2.4.1 Deberd indicarse claramente en la etiqueta a partir de qué edad puede utilizarse el producto. Tal
edad no debe ser inferior a los seis meses para ningun producto. Ademas, en la etiqueta deberd figurar la
indicacion de que la decision sobre el momento preciso en que se introduciran los preparados alimenticios
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complementarios, incluyendo cualquier excepcion con respecto al limite de los seis meses, debera adoptarse
en consulta con un trabajador sanitario, basdndose en las necesidades especificas de crecimiento y desarrollo
del lactante. Podran establecerse requisitos adicionales al respecto de conformidad con la legislacion del pais
donde se vende el producto.

10.2.4.2 Deberan indicarse las instrucciones para la preparacion y uso del alimento, acompafiadas,
preferentemente, con graficos.

10.2.4.3 Debe indicarse el nimero de tomas diarias que se sugieren.

10.2.4.4 En caso de que la adicion de agua sea necesaria, las instrucciones para la preparacién deberan
contener una declaracion precisa de que:

(a) cuando el alimento contenga ingredientes basicos no tratados térmicamente, habra que hacer hervir
suficientemente el alimento con la cantidad de agua prescrita.

(b) cuando el alimento contenga ingredientes basicos tratados térmicamente:
(i) habra que hervir el alimento; o
(if) se podré mezclar con agua hervida que se haya enfriado.

10.2.4.5 En el caso de los preparados alimenticios complementarios a los que deban afiadirse grasas,
carbohidratos digeribles o azucares durante la elaboracién, las instrucciones de uso deberan identificar unas
fuentes adecuadas e indicar las cantidades de los ingredientes que deben afiadirse. En tales situaciones, se
deben recomendar grasas y aceites con una relacion adecuada de acidos grasos esenciales.

10.2.4.6 Las instrucciones para el uso deberan incluir una declaracion en el sentido de que cada vez debera
prepararse solamente una cantidad de alimento suficiente para una toma de alimentos. Los alimentos no
consumidos durante la toma de alimentos deben desecharse, a menos que se consuman en un plazo
recomendado por el fabricante en las instrucciones de uso.

10.2.4.7 La etiqueta también debera incluir una declaracién en el sentido de que los preparados alimenticios
complementarios pueden consumirse como complemento a los alimentos preparados en el hogar y la leche
materna o los sucedaneos de la leche materna.

11. Requisitos adicionales:

Los productos regulados por las presentes Directrices no son sucedaneos de la leche materna y no deberan
presentarse como tales.
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CUADRO

Los valores de referencia INLgg incluidos en el cuadro proporcionan una orientacion para la seleccién de las
vitaminas y los minerales, y sus cantidades, al objeto de afadirse a los preparados alimenticios
complementarios. La cantidad total sugerida de cada una de estas vitaminas y cada uno de estos minerales
contenidos en una racion diaria del preparado alimenticio complementario es equivalente por lo menos al

50% de INLgs.

VITAMINAS Y MINERALES

INGESTA DE NUTRIENTES DE
REFERENCIA® (RNI) o niveles
individuales de nutrientesgg (INLgg)

Vitamina A expresada en g de equivalentes de

retinol 400
ug de vitamina D™ 5
mg de vitamina E (a-tocoferol) 5
mg de vitamina C 30
mg de tiamina 0,5
mg de riboflavina 0,5
mg de niacina (NE) 6
mg de vitamina Bg 0,5
g de folato (DFE) 150
g de vitamina B, 0,9
mg de calcio 500
mg de hierro™ 11,6 -5,8-3,9
mg de zinc™ 8,3:4,1:24
g de yodo 90
mg de cobre ¥’ 0,34
ug de selenio 17
pg de vitamina K 15
g de biotina 8
mg de 4cido pantoténico 2
mg de magnesio 60
mg de manganeso 1,2
mg de fésforo®’ 460

3 RNI o INLss del informe FAO/OMS sobre las necesidades de vitaminas y minerales en la nutricion humana, 2.aedicion.
FAO/OMS 2004 (para todos los nutrientes, excepto el cobre, el manganeso y el fosforo)

14

Si la exposicidn a la luz del sol es insuficiente, debe afiadirse vitamina D.

1% Los valores de hierro se expresan con el 5%, el 10% y el 15% de la biodisponibilidad de hierro dietético.
16 Los valores de zinc se expresan segtn sea la biodisponibilidad de zinc dietético baja, media o alta.

17

manganeso y el fésforo).

Los valores se corresponden con las ingestas dietéticas de referencia. Institute of Medicine, 1997/2001 (fuente para el cobre, el
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APENDICE I11

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS GENERALES PARA ESTABLECER LOS VALORES DE
REFERENCIA DE NUTRIENTES PARA NUTRIENTES ASOCIADOS AL RIESGO DE
ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES RELATIVAS AL REGIMEN ALIMENTARIO PARA LA
POBLACION GENERAL

(en el tramite 5/8)
1. PREAMBULO

Estos principios se aplican al establecimiento de valores de referencia de nutrientes del Codex con fines de
etiquetado en relacion con los nutrientes asociados al riesgo de enfermedades no transmisibles relativas al
régimen alimentario (VRN-ENT) para la poblacion general, identificada como individuos mayores de
36 meses. Estos valores pueden utilizarse para ayudar a los consumidores 1) a la hora de calcular la
contribucién relativa de los diferentes productos a la ingesta dietética total sana y 2) como una de las formas
de comparar el contenido de nutrientes entre productos.

Se anima a los Gobiernos a utilizar los VRN-ENT aunque habré otros que tengan en cuenta la idoneidad de
los principios generales expuestos a continuacion, incluido el nivel de la evidencia exigida, asi como
otros factores especificos del pais o la regién a la hora de establecer sus propios valores de referencia con
fines de etiquetado para nutrientes asociados a enfermedades no transmisibles relativas al régimen
alimentario. Por ejemplo, a nivel nacional, se pueden establecer para la poblacion general valores basados en
la poblacién ponderando los valores de referencia de base cientifica para las ingestas diarias de grupos
clasificados por edad y sexo en funcién de los datos censales de ese pais y de las proporciones de cada uno
de los grupos. Los Gobiernos también podrian decidir establecer valores de referencia independientes para
el etiquetado de alimentos para segmentos especificos de la poblacidn general.

2. DEFINICION(ES)

2.1 Valores de referencia de nutrientes - enfermedades no transmisibles (VRN-ENT) hacen alusién a
los valores de referencia de nutrientes del Codex con fines de etiquetado en relacion con los nutrientes
asociados al riesgo de enfermedades no transmisibles relativas al régimen alimentario, excluyendo las
enfermedades o trastornos provocados por carencias de nutrientes.

2.2 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-ENT en funcion
de los principios y criterios de la seccidn 3. Estos valores pueden expresarse de distintos modos (p. €j.,
como un Unico valor o como un intervalo) y resultan aplicables a toda la poblacién o a un segmento de la
poblacién (p. ej., recomendaciones para una franja de edad determinada).

1
2.3 Ingesta maxima hace alusion al nivel maximo de ingesta habitual procedente de todas las fuentes de
un nutriente o sustancia afin cuyas probabilidades de provocar efectos nocivos para la salud en los seres
humanos se consideran reducidas.

2.4 Intervalo aceptable de distribucion de macronutrientes (AMDR) alude al intervalo de ingestas de
una fuente de energia determinada que se asocia a un riesgo menor de padecer enfermedades no
transmisibles relativas al régimen alimentario a la vez que proporciona unas cantidades adecuadas de
nutrientes esenciales. Para los macronutrientes, generalmente se expresan en forma de porcentaje de la
ingesta energética.

L otros paises pueden utilizar otros términos para este concepto: nivel maximo de ingesta de nutrientes tolerable (UL, del inglés

Tolerable Upper Nutrient Intake Level) o nivel superior del intervalo de ingesta seguro (upper end of safe intake range), por citar
algunos ejemplos.
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3. PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE VRN-ENT
3.1 Criterios para la seleccion de nutrientes

Se deben examinar los siguientes criterios a la hora de seleccionar nutrientes para el establecimiento de
VRN-ENT:

3
e La evidencia cientifica convincente? generalmente reconocida pertinente o el nivel de evidencia
comparable segun la clasificacion GRADE* de la relacion entre nutriente y riesgo de enfermedad
no transmisible, que incluye biomarcadores validados del riesgo de enfermedad pertinente para al
menos un segmento destacado de la poblacién (p. €j., los adultos)

e Laimportancia para la salud publica de la(s) relacion(es) entre nutriente y el riesgo de enfermedad
no transmisible entre los Estados miembros del Codex

3.2  Seleccidn de las fuentes de datos adecuadas para establecer VRN-ENT

3.2.1 Se deben tener en cuenta, como fuente primaria, los valores de referencia pertinentes de la ingesta
diaria proporcionados por la FAO/OMS y basados en una evaluacién reciente de los datos cientificos a la
hora de establecer VRN-ENT.

3.2.2 También se podrian tener en cuenta valores de referencia de la ingesta diaria pertinentes que reflejen
evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos y que procedan de organismos cientificos
competentes reconocidos distintos de la FAO/OMS. Debe darse mayor prioridad a los valores establecidos
cuando la evidencia se haya evaluado mediante una revision sistematica.

3.2.3 Los valores de referencia de la ingesta diaria deben reflejar las recomendaciones de ingesta para la
poblacién general.

3.3 Seleccion de la base adecuada para establecer y expresar VRN-ENT

3.3.1 Deberia disponerse de una evidencia cientifica pertinente y revisada por pares de los valores de
referencia cuantitativos para la ingesta diaria a fin de determinar los VRN-ENT aplicables a la poblacién
general.

3.3.2 Los valores de referencia de ingesta diaria de la FAO/OMS y otros organismos cientificos
competentes reconocidos que pueden tenerse en cuenta en la determinacion de VRN-ENT incluyen valores
expresados en cantidades absolutas 0 como porcentaje de la ingesta energética.

3.3.3 Para su aplicacion practica en el etiquetado nutricional, se debe establecer un Unico VRN-ENT para la
poblacién general de cada nutriente que cumpla los principios y criterios del presente Anexo.

3.3.4 Los VRN-ENT para la poblacién general deben establecerse a partir de los valores de referencia de
ingesta diaria para adultos, o, cuando se establezcan en funcion del sexo, a partir de la media para los
hombres adultos y las mujeres adultas.

3.3.5 Cuando un valor de referencia de ingesta diaria esté basado en un porcentaje de la ingesta energética,
el VRN-ENT individual deberia estar expresado en gramos o miligramos basado en una ingesta de referencia
para la poblacion general de 8370 kilojulios/2000 kilocalorias.

Los Gobiernos podran utilizar unos VRN-ENT del Codex basados en la ingesta energética de referencia de
8370 kilojulios/2000 kilocalorias, o bien podran establecer sus propios valores de referencia para el
etiquetado nutricional en funcién de otra ingesta energética de referencia que tenga en cuenta factores
especificos de su pais o region.

En el momento de redaccion del proyecto de estos Principios generales, se utilizaron la definicién y los criterios para la
“evidencia convincente” del siguiente informe de la FAO/OMS: Dieta, nutricion y prevencion de enfermedades cronicas:
Serie 916 de informes técnicos de la OMS. OMS, 2003.

En estos Principios generales, los términos “evidencia convincente” y “evidencia generalmente reconocida” se consideran
sinénimos.

Comité de Revision de Directrices de la OMS. WHO handbook for guideline development. Ginebra, Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), 2012 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/75146/1/9789241548441 eng.pdf).
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3.4 Uso de los valores de referencia de ingesta diaria para los niveles maximos

El establecimiento de VRN-ENT para la poblacién general debe tener en cuenta, cuando sea posible, los
valores de referencia de ingesta diaria para los niveles maximos fijados por la FAO/OMS u otros organismos
cientificos competentes reconocidos (p. €j., la ingesta maxima o el intervalo aceptable de distribucion de
macronutrientes).



REP 13/NFSDU Apéndice IV 61

APENDICE IV

ANTEPROYECTO DE ANEXO A LAS DIRECTRICES DEL CODEX SOBRE ETIQUETADO
NUTRICIONAL - VERSION CONSOLIDADA:

PRINCIPIOS GENERALES PARA ESTABLECER LOS VALORES DE REFERENCIA DE
NUTRIENTES PARA LA POBLACION GENERAL

(para su adopcion)

1. PREAMBULO

Estos Principios se aplican al establecimiento de los valores de referencia de nutrientes del Codex (VRN)
para la poblacién general, definida como los individuos mayores de 36 meses. Estos valores pueden
utilizarse para ayudar a los consumidores 1) a la hora de calcular la contribucion relativa de los diferentes
productos a la ingesta dietética total sana y 2) como una de las formas de comparar el contenido de nutrientes
entre productos.

Se anima a los Gobiernos a utilizar los VRN aunque habré otros que tengan en cuenta la idoneidad de los
principios generales expuestos a continuacion, incluido el nivel de la evidencia exigida, asi como otros
factores especificos del pais o la regién a la hora de establecer sus propios valores de referencia con fines de
etiquetado. Por ejemplo, a nivel nacional, se pueden establecer para la poblacién general valores basados en
la poblacion ponderando los valores de referencia de base cientifica para las ingestas diarias de grupos
clasificados por edad y sexo en funcién de los datos censales de ese pais y de las proporciones de cada uno
de los grupos. Ademas, los Gobiernos pueden establecer valores de referencia para el etiquetado de
alimentos que tengan en cuenta factores especificos del pais o la region y que afecten a la absorcion de
nutrientes, al uso que se haga de los mismos 0 a las necesidades de nutrientes. Los Gobiernos también
podrian decidir establecer valores de referencia independientes para el etiquetado de alimentos para
segmentos especificos de la poblacion general.

2. DEFINICIONES

2.1 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 en funcion de
los principios y criterios de la seccién 3. Estos valores pueden expresarse de distintos modos (p. €j., como un
Gnico valor o como un intervalo) y resultan aplicables a la poblacion general o a un segmento de la poblacién
(p. €j., recomendaciones para una franja de edad determinada).

2.2 Elnivel individual de nutrientes 98 (INLgg)" es el valor de referencia de ingesta diaria estimado para
cubrir las necesidades de nutrientes del 98 por ciento de los individuos aparentemente sanos en una etapa de
la vida y un sexo determinados.

2.3 Ingesta maxima? hace alusion al nivel maximo de ingesta habitual procedente de todas las fuentes de
un nutriente o sustancia afin cuyas probabilidades de provocar efectos nocivos para la salud en los seres
humanos se consideran reducidas.

2.4 Intervalo aceptable de distribucién de macronutrientes (AMDR) alude al intervalo de ingestas de
una fuente de energia determinada que se asocia a un riesgo menor de padecer enfermedades no
transmisibles relativas al régimen alimentario a la vez que proporciona unas cantidades adecuadas de
nutrientes esenciales. Para los macronutrientes, generalmente se expresan en forma de porcentaje de la
ingesta energética.

L otros paises pueden utilizar distintos términos para este concepto: ingesta dietética recomendada (RDA, del inglés

Recommended Dietary Allowance), ingesta diaria recomendada (RDA, del inglés Recommended Daily Allowance), ingesta de
referencia de nutrientes (RNI, del inglés Reference Nutrient Intake) o ingesta de referencia para la poblacion (PRI, del inglés
Population Reference Intake), por citar algunos ejemplos.

Otros paises pueden utilizar otros términos para este concepto: nivel maximo de ingesta de nutrientes tolerable (UL, del inglés
Tolerable Upper Nutrient Intake Level) o nivel superior del intervalo de ingesta seguro (upper end of safe intake range), por citar
algunos ejemplos.
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3. PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE VRN
3.1  Seleccion de las fuentes de datos adecuadas para establecer VRN

3.1.1 Se deben tener en cuenta, como fuente primaria, los valores de referencia pertinentes de la ingesta
diaria proporcionados por la FAO/OMS y basados en una evaluacion reciente de los datos cientificos a la
hora de establecer VRN.

3.1.2 También se podrian tener en cuenta valores de referencia de la ingesta diaria pertinentes que reflejen
evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos y que procedan de organismos cientificos
competentes reconocidos distintos de la FAO/OMS. Debe darse mayor prioridad a los valores establecidos
cuando la evidencia se haya evaluado mediante una revision sistematica.

3.1.3 Los valores de referencia de la ingesta diaria deben reflejar las recomendaciones de ingesta para la
poblacion general.

3.2 Seleccion de nutrientes y de la base adecuada para el establecimiento de VRN
3.2.1 Seleccién de nutrientes y de la base adecuada para el establecimiento de VRN-N

3.2.1.1 Los VRN-N deben basarse en el nivel individual de nutrientes 98 (INLgg). En aquellos casos en los
gue no se haya establecido un INLgg de un nutriente para un subgrupo especifico, quizas sea oportuno optar
por el uso de otros valores de referencia o intervalos que hayan establecido los organismos cientificos
competentes reconocidos. La extraccion de estos valores debe revisarse caso a caso.

3.2.1.2 Los VRN-N para la poblacién general deben determinarse mediante el calculo del valor o los valores
medios de un grupo de poblacion de referencia elegido mayor de 36 meses. Los VRN-N extraidos por el
CCNFSDU se basan en la franja de edad aplicable mas amplia de hombres y mujeres adultos.

3.2.1.3 A efectos de establecer esos VRN-N, se deben excluir a las mujeres embarazadas y a las mujeres
lactantes.

3.2.2 Seleccidn de nutrientes y de la base adecuada para el establecimiento de VRN-ENT

3.2.2.1 Se deben examinar los siguientes criterios a la hora de seleccionar nutrientes para el establecimiento
de VRN-ENT:

e La evidencia cientifica convincente’/generalmente reconocida® pertinente o el nivel de evidencia
comparable segin la clasificacion GRADE® de la relacion entre nutriente y riesgo de enfermedad no
transmisible, que incluye biomarcadores validados del riesgo de enfermedad para al menos un segmento
destacado de la poblacién (p. €j., los adultos).

e La importancia para la salud publica de la(s) relacion(es) entre nutriente y el riesgo de enfermedad no
transmisible entre los Estados miembros del Codex.

3.2.2.2 Deberia disponerse de una evidencia cientifica pertinente y revisada por pares de los valores de
referencia cuantitativos para la ingesta diaria a fin de determinar los VRN-ENT aplicables a la poblacion
general.

3.2.2.3 Los valores de referencia de ingesta diaria de la FAO/OMS vy otros organismos cientificos
competentes reconocidos que pueden tenerse en cuenta en la determinacién de VRN-ENT incluyen valores
expresados en cantidades absolutas 0 como porcentaje de la ingesta energética.

3224 Para su aplicacion préctica en el etiquetado nutricional, se debe establecer un Unico VRN-ENT
para la poblacion general de cada nutriente que cumpla los principios y criterios del presente Anexo.

3.2.25 Los VRN-ENT para la poblacion general deben establecerse a partir de los valores de referencia
de ingesta diaria para adultos, o, cuando se establezcan en funcion del sexo, a partir de la media para los
hombres adultos y las mujeres adultas.

En el momento de redaccion del proyecto de estos Principios generales, se utilizaron la definicion y los criterios para la evidencia
“convincente” del siguiente informe de la FAO/OMS: Dieta, nutricion y prevencion de enfermedades cronicas. Serie 96 de
informes técnicos de la OMS. OMS, 2003.

En estos Principios generales, los términos “evidencia convincente” y “evidencia generalmente reconocida” se consideran
sinénimos.

Comité de Revision de Directrices de la OMS. WHO handbook for guideline development. Ginebra, Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), 2012 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/75146/1/9789241548441 _eng.pdf).
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3.2.2.6 Cuando un valor de referencia de ingesta diaria esté basado en un porcentaje de la ingesta
energética, el VRN-ENT individual deberia estar expresado en gramos o miligramos basado en una ingesta
de referencia para la poblacién general de 8370 kilojulios/2000 kilocalorias.

Los Gobiernos podran utilizar unos VRN-ENT del Codex basados en la ingesta energética de referencia de
8370 kilojulios/2000 kilocalorias, o bien podran establecer sus propios valores de referencia para el
etiquetado nutricional en funcion de otra ingesta energética de referencia que tenga en cuenta factores
especificos de su pais o region.

3.3 Uso de los valores de referencia de ingesta diaria para los niveles maximos

El establecimiento de VRN para la poblacién general también debe tener en cuenta, cuando sea posible, los
valores de referencia de ingesta diaria para los niveles maximos fijados por la FAO/OMS u otros organismos

cientificos competentes reconocidos (p. ej., la ingesta maxima o el intervalo aceptable de distribucion de
macronutrientes).
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APENDICE V

ANTEPROYECTO DE VALORES DE REFERENCIA DE NUTRIENTES PARA

NUTRIENTES ASOCIADOS AL RIESGO DE ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES

RELATIVAS AL REGIMEN ALIMENTARIO PARA LA POBLACION GENERAL (VRN-
ENT)

(Tramite 8)

Para su inclusion en las Directrices sobre etiquetado nutricional

Nutriente VRN-ENT
Acidos grasos saturados 209
Sodio 2000 mg
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APENDICE VI

PROPUESTA DE ENMIENDA A LAS DIRECTRICES SOBRE ETIQUETADO NUTRICIONAL
(CAC/GL 2-1985)

(para su examen por parte del CCFL)

2.6 Los valores de referencia de nutrientes (VRN)* son un conjunto de valores numéricos que estan
basados en datos cientificos a efectos de etiquetado nutricional y declaraciones de propiedades pertinentes.
Comprenden estos dos tipos de VRN:

Valores de referencia de nutrientes - necesidades (VRN-N) hacen alusién a los VRN basados en
niveles de nutrientes asociados a necesidades de nutrientes.

Valores de referencia de nutrientes - enfermedades no transmisibles (VRN-ENT) hacen alusion a
los VRN basados en niveles de nutrientes asociados a la reduccién del riesgo de enfermedades no
transmisibles relativas al régimen alimentario, excluyendo las enfermedades o trastornos provocados
por carencias de nutrientes.

* Véase también el anexo de los Principios generales del Codex para el establecimiento de valores de
referencia de nutrientes.

3.4 Presentacion del contenido de nutrientes

3.4.4 Lainformacion numérica sobre vitaminas y minerales debe expresarse en unidades métricas y/o como
un porcentaje del VRN valer-de-referencia-de-nutrientes por cada 100 g o 100 ml, o por paquete, en
caso de que el paquete contenga una Unica porcién. Ademas, se puede ofrecer esta informacion por
racion, conforme al modo en que esté cuantificada en la etiqueta, o por porcién, siempre que se
indique el nimero de porciones que contiene el paguete.

Asimismo, se puede expresar la informacion sobre las proteinas y los nutrientes adicionales como
porcentajes del VRN valordereferencia-de-nutrientes.™™ cuando se haya establecido un VRN.

Los siguientes VRN valores-de-referencia-de-nutrientes son aplicables a la poblacién general, definida
como los individuos mayores de 36 meses. En el etiquetado, deberan utilizarse para ayudar a los
consumidores a realizar elecciones que contribuyan a fegrar una ingesta dietética total sana.-en-aras-de

I S onalec.

Hreluyen Comprenden dos tipos de VRN: valores de referencia de nutrientes - necesidades (VRN-N)
y valores de referencia de nutrientes - enfermedades no transmisibles (VRN-ENT). 1

3.4.4.1 VRN-N
Pendiente de introduccidn; consultense los resultados del tema 5 del programa.
3.4.4.2 VRN-ENT
Acidos grasos saturados 20 g*®
Sodio 2000 mg®

Los principios generales y las definiciones afines usados para establecer estos VRN se encuentran en finchuir el anexo e-les
anexos}:

Este valor se basa en una ingesta energética de referencia de 8370 kilojulios/2000 kilocalorias.

La seleccion de estos nutrientes para el establecimiento de VRN se baso en la “evidencia convincente” de su relacion con el
riesgo de ENT, como se define en el informe Dieta, nutricion y prevencion de enfermedades crénicas. Serie 916 de informes
técnicos de la OMS. OMS, 2003.
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APENDICE VII

ANTEPROYECTO DE VALORES DE REFERENCIA DE NUTRIENTES ADICIONALES O
REVISADOS CON FINES DE ETIQUETADO DE LAS DIRECTRICES DEL CODEX SOBRE
ETIQUETADO NUTRICIONAL

(Tramite 5/8)

ANTEPROYECTO DE VRN

Vitaminas y minerales | VRN-N
Vitaminas

Vitamina K (ug) 60
Tiamina (mQ) 1,2
Riboflavina (mg) 1,2
Niacina (mg NE) 15
Vitamina B6 (mg) 13
Folato (ug DFE) 400
Vitamina B12 (ug) 2,4
Pantotenato (mg) 5
Biotina (ug) 30
Minerales

Calcio (mg) 1000
Yodo (ug) 150

Factores de conversion para los equivalentes de la niacina y el folato

Vitamina Equivalentes alimentarios
Niacina 1 mg de equivalentes de niacina (NE) = 1 mg de niacina

60 mg de triptéfano
Folato 1 ug de equivalentes de folato alimentario (DFE) = 1 ug de folato alimentario

0,6 pug de acido folico afiadido a
los alimentos o como
complemento alimentario
consumido con alimentos

0,5 ug de acido folico como
complemento alimentario
ingerido con el estomago vacio

Los factores de conversion para los equivalentes de las vitaminas incluidos en el cuadro ofrecen informacion
de apoyo para que las autoridades nacionales determinen cémo pueden aplicarse los VRN a nivel nacional y
no estan destinados a una armonizacion de los factores de conversion.
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APENDICE VIII
PROPUESTA DE REVISION DE LA NORMA DEL CODEX PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS
(CODEX STAN 156-1987)

DOCUMENTO DE PROYECTO

1 OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION DEL NUEVO TRABAJO

El objetivo del nuevo trabajo propuesto es la revision de la Norma del Codex para preparados
complementarios (CODEX STAN 156-1987, en adelante “la Norma™). La Norma del Codex para preparados
complementarios se publicd en 1987. La categoria de alimentos que cubria la Norma ha sido objeto de un
importante desarrollo en los 25 afios que han transcurrido desde su elaboracion. Existe, por tanto, la
preocupacion de que la Norma no pueda ofrecer una orientacion adecuada a los Miembros sobre la gama de
preparados complementarios existentes y potenciales, y de que no incorpore las principales direcciones
seguidas en la reciente revision de la Norma del Codex para preparados para lactantes y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes (CODEX STAN 72-1981 [Rev. 2007]). En la revision de la
Norma se indagaria en la falta de armonizacién de las normas para preparados complementarios en los
Estados miembros y se incluiria el examen de aspectos como los avances tecnoldgicos en la produccion de
los preparados complementarios y la composicion durante los Gltimos 25 afios, el intervalo de edad de la
poblacion a que se destinan, la definicion de los productos, el papel que cumplen esos productos en el
régimen alimentario y la necesidad de dicha norma.

Un conjunto de avances sociales y tecnoldgicos interrelacionados surgidos en los Gltimos 20 a 30 afios ha
suscitado un creciente interés en el sector, ya que permiten ofrecer a los consumidores una mayor seleccion
de preparados para lactantes. ACNielsen registr6 un aumento de las ventas mundiales de preparados para
lactantes del 12 por ciento entre 2006 y 2007. Segun Euromonitor International, en 2010, el consumo
mundial estimado de preparados complementarios fue de aproximadamente 438 000 toneladas. Se puede
apreciar la diferencia de esta cifra con la del consumo mundial estimado de 2005: 309 000 toneladas. Donde
mas ha crecido el mercado de los preparados complementarios ha sido en Asia, y especialmente en China.
Europa del Este y, en menor medida, Oriente Medio y Latinoamérica también estdn experimentando un
crecimiento en sus mercados de preparados para lactantes. Se espera que el mercado mundial de preparados
para lactantes siga creciendo rapidamente por factores como el aumento del nivel de renta disponible y el
creciente nimero de madres trabajadoras.

2 PERTINENCIAY ACTUALIDAD

La Norma actual es obsoleta. Existe una pronunciada diversificacion de las normas nacionales de los Estados
miembros sobre preparados complementarios, y se espera que esta diversificacién continGe si no existe un
punto de referencia internacional actualizado. Desde que se aprob6 la Norma, varios paises han modificado
su normativa relativa a los preparados complementarios, mientras que otros utilizan la Norma actual o han
aprobado normas fieles a esta. Ademas, varios paises estan elaborando o han elaborado normas para los
productos “lacteos para el crecimiento”. En muchos casos, el grupo de edad al que van destinados los
productos lacteos para el crecimiento abarca el grupo de edad utilizado en la Norma. También se da una
situacion similar entre los Estados miembros, donde se superponen los grupos de edad incluidos en algunas
normas sobre preparados complementarios y sobre preparados para lactantes. En este contexto, una Norma
revisada resultaria Gtil para fomentar la armonizacion internacional de las normas sobre preparados
complementarios.

3 PRINCIPALES CUESTIONES QUE SE DEBEN TRATAR
En una revision completa de la Norma se examinarian las siguientes cuestiones:
DESCRIPCION

Existen discrepancias entre las normas sobre preparados complementarios de los Estados miembros,
especialmente en relacion con el intervalo de edad al que se destinan los preparados complementarios. La
Norma actual establece que los preparados complementarios son adecuados para lactantes y nifios pequefios
de entre 6 y 36 meses. A grandes rasgos, existen dos enfoques en las normativas nacionales sobre dicho
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intervalo de edad: mientras que algunas normativas nacionales son coherentes con el intervalo de edad
indicado en la Norma (6 a 36 meses), otras establecen un intervalo de edad menor (6 a 12 meses).

La Norma contiene las siguientes definiciones:

. Por preparados complementarios se entiende “todo alimento destinado a ser utilizado como parte
liquida de una racion de destete para lactantes a partir del sexto mes y para los nifios pequefios”.

. Los lactantes se definen como “nifios no mayores de 12 meses de edad”.

. Por nifios pequefios se entienden “los nifios desde la edad de 12 meses hasta la edad de tres afios
(36 meses)”.

° Los preparados complementarios se definen como “alimentos que se preparan con leche de vaca o

de otros animales y/o con otros constituyentes de origen animal y/o vegetal que han demostrado ser idoneos
para los lactantes a partir del sexto mes y para los nifios pequefios”.

FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

Existe la preocupacion de que los avances tecnoldgicos y cientificos, y los cambios en los patrones de
consumo surgidos desde la aprobacion de la Norma impliguen que esta ya no pueda ofrecer una orientacién
adecuada a los Estados miembros. Esto presenta una gran importancia, ya que muchos paises confian en la
Norma como base para su normativa nacional, y se trata de la norma que se aplica por defecto en el comercio
internacional de preparados complementarios.

Se han producido avances cientificos considerables en el campo de las necesidades nutricionales de los
lactantes. Esto se examind de forma detallada en la revision de la Norma del Codex para preparados para
lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CODEX STAN 72-1981
[Rev. 2007]). Se discute si estos avances deben examinarse durante la revisién de la Norma para preparados
complementarios. Las principales cuestiones probleméticas son, entre otras:

o las cantidades minimas y méaximas de proteinas en la Norma actual;
o las cantidades méximas o los limites superiores de referencia para las vitaminas y los minerales; y
° las disposiciones sobre ingredientes facultativos.

Etiguetado

El uso de declaraciones de propiedades saludables en los productos alimenticios para lactantes y nifios
pequefios sigue siendo objeto de controversia. Las actuales Directrices del Codex para el uso de
declaraciones nutricionales y saludables (CAC/GL 23 — 1997) establecen en su seccion 1.4 que las
“declaraciones de propiedades nutricionales y saludables no serdn permitidas para alimentos de bebés o para
nifios de corta edad a no ser que estén especificamente contempladas en Normas pertinentes del Codex o la
legislacién nacional”. La Norma no contiene ninguna disposicion expresa sobre las declaraciones de
propiedades nutricionales y saludables.

CODIGO INTERNACIONAL DE COMERCIALIZACION DE SUCEDANEOS DE LA LECHE MATERNA

El Cddigo internacional de comercializacion de sucedaneos de la leche materna publicado en 1981 por la
OMS (en adelante, el Codigo de la OMS) se aplica a la comercializacion y a las practicas relacionadas con la
comercializacion de los siguientes productos:

. sucedaneos de la leche materna, incluidos los preparados para lactantes;

. otros productos, alimentos y bebidas lacteos, incluidos los alimentos complementarios
embotellados en biberdn;

. biberones y tetinas.

Los Estados miembros no presentan una opinién unanime sobre la posibilidad de definir los preparados
complementarios como sucedaneos de la leche materna y sobre la posibilidad de incluirlos en el ambito de
aplicacion del Codigo de la OMS. La OMS insta a los Estados miembros a que adopten las medidas
necesarias para que los principios y el objetivo del Codigo de la OMS surtan los efectos oportunos dentro de
su marco social y normativo.
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En los requisitos adicionales de la Norma del Codex (seccion 9.6) se establece que “los productos cubiertos
por esta norma no son substitutivos de la leche materna y no deberan presentarse como tales”. Cabe sefialar
gue la OMS esta examinando actualmente la necesidad de revisar su nota informativa sobre ‘“Preparados
complementarios en el contexto del Cddigo internacional de comercializacion de sucedaneos de la leche
materna” tras la revision de la nueva informacion sobre el asunto.

Otras cuestiones

Se examinaran otras secciones de la Norma del Codex para comprobar que reflejan la postura del Codex méas
actualizada con respecto a los aditivos alimentarios, los contaminantes, el envasado y la higiene.

4 EVALUACION CON RESPECTO A LOS CRITERIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE
LAS PRIORIDADES DE LOS TRABAJOS

4.1 CRITERIO GENERAL

La revision de la Norma propuesta se centra en establecer si esta asegura una ingesta adecuada de nutrientes
mediante la regulacién de unos preparados complementarios seguros que, segln la evidencia cientifica,
ayuden a cubrir las necesidades nutricionales de los lactantes y los nifios pequefios a quienes vayan
destinados los productos, contribuyendo de este modo a un crecimiento y un desarrollo normales.

Debido a los avances cientificos y técnicos, puede que convenga garantizar que la Norma contenga la
composicion dptima que puede conseguirse, sin dejar de lado la seguridad y la idoneidad.

La diversificacion de la normativa nacional de los distintos Estados miembros relativa a los preparados
complementarios puede introducir importantes trabas en el comercio internacional de estos productos. Por
ejemplo, las diferencias en las normas aplicadas a las exportaciones de los preparados complementarios
pueden dejar en posicion de desventaja a los paises que busquen garantizar unas exportaciones de preparados
complementarios seguras y adecuadas para los consumidores, y también pueden suponer una desventaja para
los consumidores si las normas son demasiado laxas. Las normas internacionales pueden ofrecer
orientaciones sobre el grado adecuado de regulacion al objeto de garantizar la seguridad y la idoneidad sin
obstaculizar el comercio.

El nuevo trabajo puede contribuir a eliminar barreras en el comercio internacional mediante el
establecimiento de unas disposiciones sobre los preparados complementarios que ofrezcan una orientacién
internacional clara.

4.2  CRITERIOS APLICABLES A LOS PRODUCTOS
a) Volumen de produccién y consumo en cada pais y volumen y pautas comerciales entre los paises.

Los preparados complementarios se producen en numerosos paises y se han convertido en un producto de
consumo con una importancia comercial creciente gracias, entre otras cosas, a un crecimiento sostenido en su
comercializacion internacional durante la dltima década. Segun Euromonitor International, en 2010, el
consumo mundial estimado de preparados complementarios fue de aproximadamente 438 000 toneladas. Se
puede apreciar la diferencia de esta cifra con la del consumo mundial estimado de 2005: 309 000 toneladas.
Gran parte del aumento de las ventas y el consumo se ha producido en paises en vias de desarrollo. China e
Indonesia presentan el mayor volumen de consumo de preparados complementarios de entre los paises
incluidos en el estudio Euromonitor, con un mercado registrado en 2010 de 127.100 y 30.400 toneladas
respectivamente.

b) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos creados o posibles que se oponen al
comercio internacional.

La Norma se aprobd hace 24 afios y no se ha revisado desde entonces. Si se examinan las normas nacionales
sobre preparados complementarios son notables las diferencias entre los distintos paises. Aungue no nos
consta ningun fallo de mercado en los mercados que han adoptado la Norma total o parcialmente, algunos
paises han revisado o actualizado su normativa nacional relativa a este producto para que se adapte a los
avances en las investigaciones cientificas. Las diferencias en las normativas nacionales pueden crear barreras
en el comercio internacional de preparados complementarios seguros y adecuados.

Por tanto, una Norma actualizada contribuiria a ofrecer una base cientifica y técnica mejorada para la
elaboracién de las normas nacionales.
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C) Posibilidades para el mercado internacional y los mercados regionales.

Los preparados complementarios se comercializan en numerosas regiones. Una Norma revisada aumentaria
las oportunidades para el comercio a escala internacional y regional.

d) Compatibilidad del producto con la regulacion.

Aungue la armonizacion de las normas alimentarias relativas a los preparados complementarios goza de un
apoyo generalizado, ya que se eliminarian obstaculos en el comercio internacional, muchos representantes
del sector desean conservar los permisos para la adicion de “ingredientes facultativos” a los preparados
complementarios para poder innovar y mejorar productos.

e) Alcance de la proteccion de los principales consumidores y cuestiones relativas al comercio en las
normas generales existentes o propuestas.

La actualizacion de la Norma para garantizar que se base en datos cientificos sdlidos y actualizados
promovera un enfoque internacional armonizado para este producto y contribuird asi a la proteccion del
consumidor a la vez que garantiza unas practicas justas en el comercio.

f) Numero de productos que necesiten normas propias que indiquen que se trata de productos crudos,
semielaborados o elaborados.

Una de las cuestiones esenciales que deben tratarse durante la revision de la Norma es el grupo de edad al
gue se destinan los preparados complementarios. Dependiendo del grupo de edad, puede que el CCNFSDU
examine la posibilidad de ampliar el &mbito de aplicacion de la Norma para que incluya expresamente los
Ilamados productos lacteos para el crecimiento, ya que estos suelen ir destinados a nifios pequefios
pertenecientes al grupo de edad regulado por la Norma para preparados complementarios.

0) Trabajo ya emprendido en este campo por otras organizaciones internacionales o sugerido por
organismos intergubernamentales internacionales pertinentes.

La revisién de la Norma requeriria la asistencia técnica y la aportacién de conocimientos por parte de
expertos reconocidos a nivel internacional en el campo de la nutricién de lactantes y nifios pequefios, asi
como por parte de Gobiernos y las organizaciones internacionales pertinentes.

5 PERTINENCIA CON RESPECTO A LOS OBJETIVOS ESTRATEGICOS DEL CODEX
El trabajo propuesto sigue la linea de los objetivos estratégicos de la Comisién, principalmente:

Objetivo 1: fomentar marcos reglamentarios racionales. La revision y actualizacién de la Norma actual del
Codex ayudaria en gran medida al fomento de marcos reglamentarios racionales para estos productos.

Obijetivo 2: promover la aplicacién mas amplia y coherente posible de los principios cientificos y del analisis
de riesgos. La revision de la Norma actual se basaria en la evidencia cientifica mas reciente y facilitaria la
elaboracién de una norma basada en el riesgo para la regulacion de estos productos.

Objetivo 5: promover la participacion efectiva del mayor nimero posible de miembros. Los productos
cubiertos por el trabajo propuesto presentan un gran interés a nivel mundial y el proceso de revision se
Ilevaria a cabo con el aporte de informacién y la participacion del mayor nimero posible de miembros.

6 INFORMACION SOBRE LA RELACION ENTRE LA PROPUESTA Y OTROS
DOCUMENTOS EXISTENTES

El Codex ha elaborado normas para otros alimentos destinados a este grupo de edad:

. Norma del Codex para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes (CODEX STAN 72-1981 [Rev. 2007])

. Norma para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios (CODEX
STAN 74-1981)

. Norma para alimentos envasados para lactantes y nifios (CODEX STAN 73-1981)

. Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios

pequefios (CAC/GL 09-1991)
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7 DETERMINACION DE LA POSIBLE NECESIDAD DE ASESORAMIENTO CIENTIFICO
POR PARTE DE EXPERTOS Y SU DISPONIBILIDAD

El Comité podra solicitar asesoramiento cientifico experto a la FAO y a la OMS, segun lo considere
necesario, en el &mbito de la nutricion de los lactantes y nifios pequefios y con respecto a la elaboracion
adecuada de estos alimentos.

8 IDENTIFICACION DE TODA NECESIDAD DE CONTRIBUCIONES TECNICAS A LA
NORMA PROCEDENTES DE ORGANIZACIONES EXTERIORES, A FIN DE QUE SE PUEDAN
PROGRAMAR ESTAS CONTRIBUCIONES

La revision de la Norma podria requerir, segin sea necesario, la asistencia técnica y la aportacién de
conocimientos por parte de expertos reconocidos a nivel internacional en el ambito de la nutricion de los
lactantes y nifios pequefios y en el de la elaboracion de estos productos.

9 PLAZOS PROPUESTOS PARA LA REALIZACION DEL NUEVO TRABAJO
Siempre que se aprueben, los plazos para la realizacion del nuevo trabajo seran los siguientes:

Ratificacion de la propuesta de nuevo trabajo por el CCNFSDU y creacién de un grupo de trabajo
electrénico encargado de elaborar un proyecto de documento de debate y un proyecto de norma revisada

Julio de 2013 Aprobacion del nuevo trabajo por la CAC
Entre julio y octubre de 2013 Circulacidn del texto para la presentacion de observaciones en el
tramite 3
Noviembre de 2013 Examen por parte del CCNFSDU del proyecto de norma revisada en el
tramite 4

Noviembre 2013 - noviembre | Examen del proyecto de norma y trabajo posterior con expertos técnicos
2014 y el GTE, y circulacion del texto para la presentacion de observaciones
en el tramite 3

Noviembre de 2015 Examen del proyecto de norma y traslado al tramite 5
Julio de 2016 Aprobacidn por la CAC del proyecto de norma en el tramite 5

Noviembre de 2016 Debate del proyecto de normay traslado al tramite 8
Julio de 2017 Aprobacién del proyecto de norma en el tramite 8

La revision y el avance del trabajo entre las reuniones se realizaran por medio de grupos de trabajo
electronicos o fisicos con el objeto de garantizar la elaboracién de la norma en los plazos previstos.



