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Introduccién

La reunién del grupo de trabajo fisico (GTF) se celebré el 6 de marzo de 2023 con caracter previo a la
43.2 reunién del CCNFSDU. El objetivo del grupo de trabajo era avanzar en los tres ambitos de estudio del
tema 5 del programa:

1. Proyecto de principios generales para el establecimiento de valores de referencia de nutrientes (VRN-
N) para personas de entre 6 y 36 meses de edad

2. Proceso por tramites piloto sobre la aplicacion del proyecto de principios generales para el
establecimiento de valores de referencia de nutrientes (VRN-N) para personas de entre 6 y 36 meses
de edad

3. VRN-N para personas de entre 6 y 36 meses de edad para la vitamina B12, el yodo, la vitamina B6,
la riboflavina, la tiamina, la niacina y la vitamina C.

Al inicio de la reunién, la OMS presenté una actualizacion de su revision sistematica de los valores de ingesta
de nutrientes para lactantes y nifios pequefios (desde el nacimiento hasta los 3 afios). En septiembre de
2023 se dispondréa de un proyecto de valores para el calcio, el zinc y la vitamina D (valores INL 98 con UL
establecidos para el zinc y la vitamina D). Se estan llevando a cabo revisiones exploratorias sobre el hierro,
la vitamina A, el magnesio y el folato.

Debate y recomendaciones sobre los tres ambitos de estudio

1. Proyecto de principios generales para el establecimiento de valores de referencia de nutrientes (VRN-
N) para personas de entre 6 y 36 meses de edad

A continuacién se presenta un resumen del debate y las recomendaciones.
Preambulo

Se acept6 el texto revisado presentado al GTF (CRD 08, apéndice). Los debates se centraron en la aclaracion
de los alimentos que se consideran alimentos para regimenes especiales, en si debian enumerarse los textos
pertinentes del Codex sobre ellos y en las disposiciones relativas al etiquetado de estos textos.

La direccion aclar6é que los alimentos para regimenes especiales a los que pueden aplicarse los VRN-N se
recogeran en el cuerpo de CAC/GL 2-1985 junto con los VRN-N para personas de entre 6 y 36 meses de
edad, cuando estén disponibles. La direccién se refirid al parrafo 120 del REP19/NFSDU, donde se identifican
estos textos del Codex. En cuanto a las observaciones sobre la falta de disposiciones para aplicar los VRN-
N, la codireccion aclar6 que el trabajo para adaptar estos textos en consecuencia comenzaria después de
gue se hubieran establecido los VRN-N.

En general, el GTF convino en que era importante mantener la primera frase del segundo parrafo del
preambulo, tal y como figura en el apéndice del CRD 08, ya que ofrece flexibilidad para considerar factores
especificos de un pais o una region. Se solicito incluir la frase sobre los valores ponderados basados en la
poblacion del anexo para la poblacion general. EIl GTF comentd cédmo esto podria aportar flexibilidad, pero la
direccion sefiald que no es pertinente para este grupo de edad. La direccion y codireccion del GTE entendieron
gue la solicitud se referia a la preocupacién por establecer VRN-N para el grupo de edad combinado, que se
abordé6 en el CRD 08, en los principios generales. Se decidié omitir la frase sobre los valores ponderados
basados en la poblacion del preambulo porque los VRN-N para el grupo de edad combinado se abordaron en
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los debates de la seccion 3 del proyecto de principios generales. EI GTF convino en general en que la
referencia a los valores ponderados basados en la poblacién puede seguir debatiéndose en el Comité.

Recomendacion 1

El GTF recomienda que el Comité adopte el texto del preambulo tal y como figura en el apéndice.

Definiciones

Hubo un gran consenso respecto a las definiciones. EI GTF acordd adoptar la redaccién original de la
definiciéon para OCCR del anexo, parte A, de CAC/GL 2-1985.

Recomendaciéon 2

El GTF recomienda que el Comité adopte la redaccion original de la definicién para OCCR del anexo,
parte A, de CAC/GL 2-1985.

El GTF debatio la definicién de ingesta adecuada (Al). El GTF propuso la definicion de la OMS y acordé que
presentaria la nueva definicion al Comité en [ ]. La OMS advirtié que, si bien la definicion utiliza el término
«ingesta media», esto podria sustituirse por «ingesta adecuada» a efectos del trabajo sobre los VRN-N.

Recomendacién 3a

El GTF recomienda que el Comité considere la adopcion de la definicion de ingesta adecuada de la OMS,
que reza como sigue:

«La ingesta adecuada (Al) es el nivel promedio recomendado de ingesta diaria de nutrientes que se basa
en aproximaciones observadas o determinadas por via experimental, en relacién con un grupo o grupos de
personas aparentemente saludables que se consideran adecuados» (2007)*.

*Guias para la fortificacion de alimentos con micronutrientes (2007)
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/43412/9241594012 eng.pdf

Recomendacion 3b

Si se adopta esta definicion de Al, puede eliminarse la nota a pie de pagina sobre crecimiento y desarrollo.
Recomendacion 3c

El GTF recomienda que la definicion de Al se sitle antes de la definicion de UL.

Principios generales para el establecimiento de VRN-N

3.1 Seleccion de las fuentes de datos adecuadas para establecer VRN-N

Recomendacién 4

El GTF recomienda que el Comité adopte el texto del punto 3.1, tal y como figura en el apéndice.

3.2 Base adecuada para el establecimiento de VRN-N

Con base en los comentarios recibidos, el CRD 08 presentd un texto revisado en el punto 3.2 para ajustarlo
mas al informe de la FAO de 2021 (utilizando el término «derivacion», que se consideré mas apropiado). Estos
cambios permitieron conservar en mayor medida el texto original del anexo de CAC/GL 2-1985.

El GTF debatié estos cambios en profundidad y estuvo de acuerdo en que los VRID de la FAO/OMS son la
fuente principal para establecer los VRN-N. También se coincidié en que esto esta claramente indicado en el
texto del punto 3.1. Por lo tanto, se reviso el texto del punto 3.2 para destacar los casos particulares en los
gue puede ser mas apropiado considerar el uso de otros VRID establecidos mas recientemente por los OCCR.
En general, el GTF convino en que la derivacion de estos valores deberia revisarse caso por caso.

El GTF revis6 ademas el segundo parrafo de 3.2 para detallar cémo la derivacién de valores de los OCCR
debe tener en cuenta el rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes, la solidez de la
evidencia utilizada para establecer estos valores y la revision mas reciente de los datos cientificos. El GTF
sugirié omitir el informe de la FAO de 2021 para asegurar que los principios generales no queden obsoletos,
y sefialé que esto también aporta flexibilidad para considerar los factores propuestos ademas del rigor del
método de derivacion.


https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fapps.who.int%2Firis%2Fbitstream%2Fhandle%2F10665%2F43412%2F9241594012_eng.pdf&data=05%7C01%7Colyons%40fsai.ie%7C009ca9a031aa4aad4a4508db1e30d996%7C7eb923e95e70427f8663d327743db453%7C0%7C0%7C638136967818169471%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000%7C%7C%7C&sdata=uViTv%2FUhTbg9WfIAJy2O76wiIxkiWgl11BvgGELwq3k%3D&reserved=0
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El GTF planteé si debia mantenerse la primera frase sobre el INL 98, dado el uso intercambiable de Al e
INL 98 en los OCCR. Algunos miembros expresaron su preocupacion por la importancia de hacer referencia
al INL 98 para aclarar que este es el VRID que debe utilizarse para los VRN-N. Es necesario seguir debatiendo
el uso incoherente de los términos Al e INL 98 por parte de los distintos OCCR.

Recomendacién 5

El GTF recomienda que el Comité considere el texto propuesto en el punto 3.2, como se recoge en el
apéndice, y también si es necesario incluir una referencia al INL 98.

En los debates sobre el punto 3.2, se planted la cuestién de cédmo se combinaran los VRN-N de los distintos
grupos de edad para el grupo de entre 6 y 36 meses. La direccion describid la propuesta de la direccién y
codireccion del GTE sobre los enfoques para el establecimiento de los VRN-N para el grupo de edad
combinado. La direccion explicé que ahora que se han propuesto valores separados para los VRN-N para los
primeros 7 nutrientes objeto de revisién, el Comité puede considerar enfoques para el desarrollo de un VRN-
N para el grupo de edad combinado de entre 6 y 36 meses. Esto tendria la ventaja de poner a prueba el
desarrollo de valores para el grupo de edad combinado de entre 6 y 36 meses para avanzar en la finalizacion
de este trabajo.

Recomendacién 6

El GTF recomienda que el enfoque para establecer los VRN-N para el grupo de edad de entre 6 y
36 meses se desarrolle y se ponga a prueba en el proceso por tramites revisado por el préximo GTE.

3.3 Consideracion de los niveles maximos de ingesta

Recomendacion 7

El GTF recomienda que el Comité adopte el texto del punto 3.3, tal y como figura en el apéndice.

2. Proceso por tramites piloto sobre la aplicaciéon del proyecto de principios generales para el
establecimiento de valores de referencia de nutrientes (VRN-N) para personas de entre 6 y 36 meses
de edad

El GTF acordé revisar el proceso por tramites propuesto, dadas las modificaciones de los principios generales.
Las modificaciones propuestas fueron mantener el trdmite 4a y aclarar que se comparan las medianas de los
VRID.

El GTF debatié como podria documentarse el proceso por tramites, por ejemplo, en los principios generales.
La direccién sefialé que los principios generales son globales y deben ser flexibles para su uso futuro, y sugirié
gue una opcion podria ser documentar el proceso por tramites en un informe separado, como se hizo para
los VRN de la poblacién general.

El GTF debati6 si el proceso por tramites deberia incluir un tramite 5 para abordar la aplicabilidad a nivel
internacional. EI GTF observd que (1) los factores regionales y locales se abordan en el parrafo 2 del
preambulo; (2) los requisitos fisioldgicos varian poco a nivel mundial; (3) podrian utilizarse notas a pie de
pagina, como se ha hecho con nutrientes especificos para la poblacién general, para abordar los factores
geograficos y ambientales existentes, y (4) los VRN de la FAO/OMS se indican como fuente primaria porque
abordan la aplicabilidad a nivel internacional. Por estas razones, el GTF acordé no incluir un tramite que
abordara la aplicabilidad a nivel internacional.

Ademas, el proceso por trdmites deberd incorporar el enfoque para combinar los VRN-N separados para
lactantes de més edad y nifios pequefios a fin de proporcionar VRN-N para el grupo de edad de entre 6 y
36 meses de edad.

Recomendacion 8

El GTF recomienda que el proximo GTE revise el proceso por tramites teniendo en cuenta estos debates.
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APENDICE

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE VALORES DE
REFERENCIA DE NUTRIENTES PARA PERSONAS DE ENTRE 6 Y 36 MESES DE EDAD

1. PREAMBULO

Estos principios se aplican al establecimiento de los valores de referencia de nutrientes - necesidades del
Codex (VRN-N) para las personas de entre 6 y 36 meses de edad. Estos valores debenpueden utilizarse
en el etiquetado de alimentos preenvasados para regimenes especiales para personas de entre 6 y
36 meses de edad 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-N, aunque habra 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 regidn a la hora de establecer sus propios VRN-N. Ademas, los gobiernos
pueden establecer VRN-N 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 o a las
necesidades de nutrientes. Los gobiernos también podrian decidir establecer un etiguetado de alimentos
para VRN-N [independientes o combinados] para segmentos especificos de la franja de edad de entre 6 y
36 meses.

2. DEFINICIONES

Valores de referencia de ingesta diaria (VRID), tal como se utilizan en los presentes principios, aluden
a los valores de ingesta de nutrientes de referencia, proporcionados por la FAO/OMS u organismos
cientificos competentes reconocidos, que pueden tenerse en cuenta para establecer los VRN para
personas de entre 6 y 36 meses de edad en funcidn de los principios y criterios de la seccién 3. Estos
valores pueden expresarse de distintos modos (p. €j., como valores Unicos o como un intervalo) y resultan
aplicables a personas de entre 6 y 36 meses de edad o a un segmento de esta franja de edad (p. €j.,
recomendaciones para una franja de edad determinada).

El nivel individual de nutrientes 98 (INL 98)! 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 la
poblacién de entre 6 y 36 meses de edad.

La ingesta maxima (UL)? es el nivel maximo de ingesta habitual procedente de todas las fuentes de un
nutriente cuyas probabilidades de provocar efectos nocivos para la salud en personas de entre 6 y 36
meses de edad se consideran reducidas.

recomendada que se basa en aproximaciones o estimaciones observadas o determinadas por via
experimental de la ingesta del nutriente por un grupo (o0 grupos) de personas aparentemente sanas que
se consideran adecuadas (2007)9]

Ademas de la FAO o la OMS (FAO/OMS), un organismo cientifico competente reconocido (OCCR), tal
como se utiliza en los presentes principios, alude a una organizacién-gue-estd4 apoyada por una o varias
autoridades nacionales o regionales competentes para ofrecer, previa solicitud, asesoramiento cientifico
independiente, competente y transparente* sobre los valores de referencia de la ingesta diaria mediante

10tros 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 poblacién (PRI, del
inglés Population Reference Intake), por citar algunos ejemplos.

2Otros 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.
3, ccimien a

[PGuias para la fortificacion de alimentos con micronutrientes (2007)
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/43412/9241594012 eng.pdf ]



https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fapps.who.int%2Firis%2Fbitstream%2Fhandle%2F10665%2F43412%2F9241594012_eng.pdf&data=05%7C01%7Colyons%40fsai.ie%7C009ca9a031aa4aad4a4508db1e30d996%7C7eb923e95e70427f8663d327743db453%7C0%7C0%7C638136967818169471%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000%7C%7C%7C&sdata=uViTv%2FUhTbg9WfIAJy2O76wiIxkiWgl11BvgGELwq3k%3D&reserved=0
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la evaluacion primaria** de la evidencia cientifica y cuyo asesoramiento esta reconocido al usarse en la
elaboracidn de politicas en uno 0 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 derivé dicho valor.

** |_a evaluacion primaria implica una revision y una interpretacion de la evidencia cientifica que tengan
por objeto el establecimiento de valores de referencia de ingesta diaria, en lugar de la adopcion del
asesoramiento de otro OCCR.

3. PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE VRN-N
3.1 Seleccién de las fuentes de datos adecuadas para establecer VRN-N

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 evaluacioén reciente de los datos cientificos a la hora de
establecer VRN-N.

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. Debe darse mayor prioridad a los valores establecidos cuando la evidencia se haya
evaluado mediante una revisién sistematica.

Los valores de referencia de la ingesta diaria deben reflejar las recomendaciones de ingesta las personas de
entre 6 y 36 meses de edad.

3.2 Base adecuada para el establecimiento de VRN-N

) )8): En los casos en los que no se haya
establemdo un VRID INL98de la FAO/OMS para un nutrlente 0 este haya guedado obsoleto, puede ser mas
oportuno optar por el uso de otros valores de referencia de ingesta diaria o intervalos gue hayan establecido
mas recientemente los organismos cientificos competentes reconocidos. La extraccién de estos valores debe
revisarse caso a caso.

No obstante, la derivacién de estos valores a partir de organismos cientificos competentes reconocidos,
deberd tener pyede-teneren cuenta; sinindicaruna-jerarguia—de los siguientes elementos: el rigor de los
métodos_cientificos—{informe—detlaFAO-de2021), la calidad de los datos subyacentes, la solidez de la
evidencia utilizada para_establecer estos valores y la revision independiente mas reciente de los datos
cientificos.

3.3 Consideracioén de los niveles maximos de ingesta

El establecimiento de VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses de edad también deberia tener en
cuenta los niveles méaximos de ingesta (UL) fijados por la FAO/OMS u organismos cientificos competentes
reconocidos OCCR, si estuvieran disponibles.

PROCESO POR TRAMITES PILOTO PROPUESTO DEL ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS GENERALES
PARA EL ESTABLECIMIENTO DE VALORES DE REFERENCIA DE NUTRIENTES (VRN-N) PARA
PERSONAS DE ENTRE 6 Y 36 MESES DE EDAD

Tramite 1: Utilizando el informe de la FAO de 2021, se identificaron los VRID establecidos por la FAO/OMS
y los OCCR para las vitaminas, minerales y proteinas considerados para lactantes de mas edad y nifios
pequefios.

Tramite 2: El rigor cientifico de los métodos de derivacién utilizados para establecer estos VRID (descritos
en el informe de la FAO de 2021) se utilizo para identificar los nutrientes cuyos VRID se fundamentan en el
INL 98 o la Al con base en evidencia fisiologica relevante (categoria 1 del informe de la FAO de 2021).

En caso de que se incluya el VRID de la FAO/OMS, este se seleccionara para establecer los VRN-N de las
personas de entre 6 y 36 meses de edad.

En los casos en que no se incluya el VRID de la FAO/OMS, se seleccionara la mediana de los VRID de
categoria 1 de los OCCR para establecer los VRN-N de las personas de entre 6 y 36 meses de edad.

Tramite 3: Los VRID potencialmente inadecuados (categoria 3 del informe de la FAO de 2021) se excluyen
debido al menor rigor cientifico de tales valores.

Tramite 4: Cuando el rigor cientifico de los métodos de derivacion de los VRID establecidos por la FAO/OMS
y cualquiera de los OCCR son de clasificacion similar (categoria 2 del informe de la FAO de 2021), la mediana
y el rango de estos VRID de los OCCR se comparan con el VRID de la FAO/OMS (si se incluye) para
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proporcionar una visién general de los VRID potencialmente adecuados con la intencién de determinar un
VRN-N aplicable a nivel internacional.

Tramite 4a: Si el VRID de la FAO/OMS y la mediana de los VRID de los OCCR son iguales, se selecciona el
VRID de la FAO/OMS para el establecimiento de los VRN-N para personas de entre 6 y 36 meses de edad.

Tramite 4b: Si el VRID de la FAO/OMS y la mediana de los VRID de los OCCR no son iguales, se selecciona
la mediana de los VRID de la FAO/OMS y de los OCCR para el establecimiento de los VRN-N para personas
de entre 6 y 36 meses de edad.

Tramite 4c: Si no se incluye el VRID de la FAO/OMS (no es de una categoria 2 del informe de la FAO de
2021), se seleccionara la mediana de los VRID de los OCCR para establecer los VRN-N de las personas de
entre 6 y 36 meses de edad.

[Tramite 5: Existen problemas de salud publica y variables especificas a varios de los minerales y vitaminas
que influyen en su evaluaciéon global, v deben tenerse en cuenta factores de sequimiento y ajuste a la hora
de establecer los VRN].

Nota: para los tramites 2, 4a, 4b y 4c se tuvo en cuenta el UL.

Anteproyecto de VRN-N para la vitamina B12, el yodo, la vitamina B6, la riboflavina, la tiamina, la
niacina y lavitamina C (para la presentacién de observaciones en el tramite 3 con arreqglo a la circular
CL 2022/74/0CS-NESDU)

Nutriente Lactantes de mas | Niflos pequefios
edad

Vitamina B12 (ug) 0,5 0,9

Yodo (ug) 70 90

Vitamina B6 (mQ) 0,3 0,5

Riboflavina (mg) 0,4 0,6

Tiamina (mg) 0,3 0,5

Niacina (mg NE) 4 6

Vitamina C (mg) 20 24

*CXG 2-1985



