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INTRODUCCION

La 44.2 reunion del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU) se
celebré en Dresde (Alemania) del 2 al 6 de octubre de 2024 por amable invitacion del Gobierno Federal de
Alemania. La Sra. Martine Puster y la Dra. Carolin Bendadani, ambas de la Oficina Federal de Proteccion al
Consumidor e Inocuidad Alimentaria del Ministerio Federal de Alimentacion y Agricultura de Alemania,
presidieron la reuniéon en calidad de presidenta y copresidenta, respectivamente. A la 44.2 reunién del
CCNFSDU asistieron 51 Estados miembros, una organizacién miembro y 29 organizaciones observadoras. El
Apéndice | contiene la lista de los participantes.

APERTURA DE LA REUNION

El Sr. Cem Ozdemir, del Ministerio Federal de Alimentacion y Agricultura de Alemania, dio la bienvenida a los
delegados y delegadas a través de un mensaje en video. Subrayé que los alimentos inocuos son una condicion
previa importante para la inocuidad alimentaria y nutricional, a la vez que destacé la importancia de una buena
cooperacion a nivel mundial. La Sra. Petra Kdpping, Ministra del Ministerio de Asuntos Sociales y Cohesién
Social del Estado federal de Sajonia, felicitd al CCNFSDU por la exitosa conclusion de la Norma para preparados
complementarios para lactantes de mas edad y productos para nifios pequefios (CXS 156-1987) el afio pasado.
La Dra. Monika Mertens, Directora General Adjunta de la Oficina Federal de Proteccion al Consumidor e
Inocuidad Alimentaria del Ministerio Federal de Alimentacién y Agricultura de Alemania, subray6 la importancia
de este trabajo del Codex, especialmente en relacién con la pobreza alimentaria infantil, y destacé los nuevos
temas, como la revisién propuesta de los textos del Codex sobre alimentos complementarios para lactantes de
mas edad y nifios pequefios, y la propuesta de nuevo trabajo sobre fuentes de proteinas alternativas.

La Dra. Fatima Hachem y la Dra. Rain Yamamoto dieron la bienvenida a los asistentes en nombre de la FAO y
la OMS, respectivamente. También dirigieron unas palabras a los presentes el Sr. Steve Wearne, Presidente de
la Comisién del Codex Alimentarius (CAC) y la Dra. Sarah Cabhill, Secretaria del Codex.

Divisién de competencias

El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, tom6 nota de la divisibn de competencias entre la Unién Europea y sus
Estados miembros, de conformidad con el parrafo 5 del articulo Il del Reglamento de la Comision del Codex
Alimentarius, tal como se presenté en el documento CRD 1.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)?

El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, aprob6 el programa provisional con la adicién de las propuestas de métodos
de analisis para las disposiciones de la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981), la norma CXS 156-1987 y las Directrices para
el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997) para su inclusion en los Métodos de andlisis
y de muestreo recomendados (CXS 234-1999) (CRD 5 Rev., propuesto por AOAC INTERNATIONAL, C&G,
ICC, FIL, ISDI e ISO) en el tema 10 del programa, «Otros asuntos».

El CCNFSDU también acordd establecer un grupo de trabajo paralelo a la reunién, dirigido por los Estados
Unidos de América (EE. UU.), abierto a todos los miembros y observadores, que trabajard en espafiol, francés
e inglés para:

e considerar las propuestas de métodos de analisis publicados en CRD 5 Rev. para las disposiciones de
CXS 72-1981, CXS 156-1987 y CXG 23-1997 con miras a su inclusion en CXS 234-1999 (CRD 5 Rev.);

e formular recomendaciones al CCNFSDU, en su 44.2 reunion, sobre la idoneidad de los métodos para
presentarlos al CCMAS para su revision.

CUEST[ONES REMITIDAS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS U OTROS
COMITES DEL CODEX (tema 2 del programa)?

ElI CCNFSDU tomo nota de la informacién presentada en CX/NFSDU 24/44/2 Rev.1.

1 CX/NFSDU 24/44/1.
2 CXINFSDU 24/44/2.
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La Secretaria del Codex present6 informacion adicional de las dos encuestas realizadas en 2022 y 2023 sobre
la utilizacion y las repercusiones de los textos del Codex. Los Principios generales para la adicion de nutrientes
esenciales a los alimentos (CXG 9-1987) fueron uno de los cuatro textos del Codex evaluados en la encuesta
de 2022. Sin embargo, solo 48 de los 98 Estados miembros respondieron con respecto a su utilizacion, y se
indicé que CXG 9-1987 era el texto menos conocido y utilizado de los textos encuestados. La Secretaria del
Codex hizo hincapié en la importancia de la participacién en futuras encuestas para mejorar la comprensién de
la pertinencia y eficacia de esos textos.

En cuanto a las cuestiones planteadas por el Comité Coordinador FAO/OMS para Europa (CCEURO), en su
33.2 reunién, relacionadas con la elaboracion de directrices dietéticas, el Coordinador Regional del CCEURO
anuncié que se ampliaria el plazo de inscripcién para el grupo de trabajo electrénico (GTE). El Coordinador
alent6 a los miembros observadores de fuera del CCEURO, asi como a otros observadores, a participar y
contribuir a los debates.

En cuanto a las cuestiones para la adopcion de medidas, la Secretaria del Codex recordé al CCNFSDU que el
documento CRD 4 Rev. habia sido preparado para facilitar los debates sobre la solicitud del CCMAS relativa a
los factores de conversion de nitrégeno a proteina (valores NXx).

El CCNFSDU sefialé que las siguientes cuestiones se tratarian en el marco de los temas pertinentes del
programa:

e Cuestiones planteadas en la 53.2 reunion del CCFA relativas a si la Norma para alimentos envasados
para lactantes y nifios (CXS 73-1981) permite utilizar los aditivos alimentarios enumerados en las Listas
de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos para fines dietéticos
especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979), parte D, como portadores de
nutrientes (tema 5 del programa).

e Cuestiones planteadas en la 54.2 reunién del CCFA relativas a la necesidad/justificacion tecnoldgica del
copolimero de metacrilato basico, en varias normas del CCNFSDU (tema 5 del programa).

e Cuestiones planteadas en la 43.2 reunion del CCMAS relativas al estudio de la posibilidad de revocar
los valores Nx en las normas del CCNFSDU (tema 10 del programa).

El CCNFSDU alent6 a los miembros y observadores a participar activamente en los debates sobre el Plan
estratégico del Codex para 2026-2031 respondiendo a la carta circular CL 2024/82-CAC, en la que se solicitaban
observaciones sobre una propuesta sobre el proyecto de objetivos y las declaraciones de resultados para dicho
Plan estratégico.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS POR LA FAO Y LA OMS (tema 3 del programa)?®

La Representante de la FAO llamé la atencion del CCNFSDU, en su 44.2reunién, sobre las siguientes
cuestiones incluidas en el documento CX/NFSDU 24/44/3, que deben considerarse en los temas pertinentes del
programa: 1) Recientemente, la FAO completd una revision bibliografica para evaluar la composicién nutricional
de los alimentos elaborados con fuentes de proteinas a base de plantas, que estan destinados a sustituir los
productos de origen animal, y comparé la composicion nutricional de estos productos con sus homologos de
origen animal. La representante sefialé que se esperaba que el informe se publicara a finales de 2024 y que
proporcionara evidencia para informar sobre el nuevo trabajo propuesto sobre las Directrices que incluyen los
principios generales para la composicion nutricional de los alimentos y bebidas elaborados a base de plantas y
otras fuentes de proteinas alternativas. 2) La FAO también ha encargado una serie de revisiones de los
antecedentes de la evidencia sobre los beneficios y riesgos de los alimentos alternativos de origen animal que
analizan aspectos como la nutricion, el medioambiente, las condiciones socioecondémicas y la inocuidad
alimentaria. 3) La creacion un nuevo dominio «Alimentacion y dieta» en FAOSTAT, que es la base de datos
estadisticos corporativos para la alimentacion y la agricultura. 4) Por ultimo, en colaboracién con el Organismo
Internacional de Energia Atémica (OIEA), en los (ltimos dos afios se han celebrado una serie de reuniones para
informar sobre la elaboracién de una base de datos conjunta FAO/OIEA sobre la digestibilidad ileal de las
proteinas y los amino&cidos individuales en los alimentos.

3 CX/NFSDU 24/44/3.
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La Representante de la OMS informé sobre las actividades conjuntas de asesoramiento cientifico FAO/OMS.
La Representante informd al Comité de que el trabajo para actualizar los valores de ingesta de nutrientes (VIN)
para lactantes y nifios pequefios desde el nacimiento hasta los tres afios de edad ya se habia completado para
el calcio, la vitamina D y el zinc, y presentd los VIN para estos tres nutrientes. A principios de 2025 se presentara
un documento orientativo sobre los tres nutrientes para consulta publica, cuya publicacion final esta prevista
para finales de 2025. En cuanto a otros nutrientes, si bien la FAO y la OMS completaron revisiones exploratorias
sobre el hierro, la vitamina A, el folato y el magnesio, la representante sefialé6 que aldn se debia estudiar un
mecanismo y recursos para evaluar los nutrientes restantes.

La Representante present6 otras actividades conjuntas destacadas en el documento CX/NFSDU 24/44/3, entre
ellas la proxima Declaracién conjunta FAO/OMS sobre los principios de una alimentacion saludable, la Reunién
conjunta OIEA/FAO/OMS para examinar las necesidades energéticas del ser humano celebrada en junio de
2024, y la Iniciativa conjunta FAO/UNICEF/OMS de seguimiento de dietas saludables, que publicé sus
directrices en junio de 2024.

La Representante destaco las actividades pertinentes de la OMS, entre ellas: 1) Cuatro directrices de la OMS
sobre alimentacion y salud publicadas desde la ultima reunién del CCNFSDU (ingesta total de grasas, ingesta
de &cidos grasos saturados y &cidos grasos trans, ingesta de carbohidratos y uso de edulcorantes sin azucar);
2) tres directrices de la OMS en proceso de elaboracién (uso de sucedaneos de la sal con bajo contenido de
sodio, ingesta de grasas poliinsaturadas y consumo de aceites tropicales), y 3) dos nuevas directrices de la
OMS en fase inicial (ingesta optima de alimentos de origen animal y consumo de alimentos ultraprocesados).
Ademas, llamo6 la atencion del Comité acerca las dos directrices sobre politicas nutricionales que se habian
publicado recientemente (comercializacion de alimentos y politicas fiscales) y otras dos que estaban por
publicarse (politicas de etiquetado nutricional [actualmente en consulta publica] y politicas de alimentacion y
nutricion escolar).

La Representante también informé al CCNFSDU de que en octubre de 2023 se habian publicado las Directrices
de la OMS sobre la alimentacién complementaria de lactantes y nifios de 6 a 23 meses de edad y destacé sus
principales recomendaciones. También presentd el apoyo técnico de la OMS al Cddigo Internacional de
Comercializacién de Sucedéaneos de la Leche Materna, incluido el Congreso Mundial sobre la Implementacion
del Cddigo Internacional organizado conjuntamente por la OMS y UNICEF en junio de 2023, y el informe sobre
la situacion del codigo de 2024. Por ultimo, la representante compartié con el Comité que en diciembre de 2023
se publicaron las Directrices sobre la prevencion y el tratamiento de la emaciaciéon y el edema nutricional
(desnutricion aguda) en lactantes y nifios menores de 5 afios de la OMS y que los alimentos terapéuticos listos
para el consumo (ATLC) se incluyen ahora en la lista modelo de la OMS de medicamentos esenciales para el
tratamiento de la emaciacién grave o el edema nutricional en nifios mayores de 6 meses.

Las delegaciones expresaron su agradecimiento a la FAO y la OMS por su trabajo y sefialaron, entre otras
cosas, lo siguiente:

o Deberia prestarse apoyo para ayudar a aplicar sus directrices, asi como para facilitar los documentos
de la FAO y la OMS en idiomas distintos del inglés.

o Eltrabajo del CCNFSDU deberia apoyarse prestando asesoramiento cientifico conjunto FAO/OMS.

e El trabajo conjunto de la FAO y la OMS es importante para fundamentar la dificil labor que tiene el
Codex en la transformacion de los sistemas alimentarios.

e Que agradecian los planes de la OMS para definir mejor el término «alimentos ultraprocesados».
Conclusion
El CCNFSDU, en su 44.2 reunion:

i. tomd nota de la informacion aportada por la FAO y la OMS y expreso su agradecimiento por su trabajo;

ii. sefiald que se consideraria parte de la informacion en los temas 4 y 6 del programa;
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VRN-N PARA LAS PERSONAS DE ENTRE 6 Y 36 MESES DE EDAD (tema 4 del programa)

La direccion present6 el tema y recordd al CCNSFDU el propésito de los VRN-N tal como se definia en el
preambulo de los principios generales para el establecimiento y el uso de VRN-N para las personas de entre 6
y 36 meses de edad. Explicé que los VRN-N que se consideren en este punto pueden utilizarse en el etiquetado
de alimentos preenvasados para regimenes especiales destinados a personas de entre 6 y 36 meses de edad.
Los cuatro textos pertinentes del Codex para este grupo de edad son la Norma para alimentos elaborados a
base de cereales para lactantes y nifilos pequefios (CXS 74-1981), CXS 73-1981, CXS 156-1987 y las
Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios
(CXG 8-1991). La direccion recorddé ademas al CCNFSDU que en el preambulo también se afirmaba que los
gobiernos podian:

e establecer VRN-N para el etiquetado de los alimentos que tengan en cuenta los factores especificos
de cada pais y region;

e considerar si deben establecerse VRN-N separados o combinados para el etiquetado de alimentos.

La direccion también recordd que los Principios generales para el establecimiento de VRN-N para las personas
de entre 6 y 36 meses y los valores propios se incluirian en las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-
1985) y que se consideraria una propuesta de la Secretaria del Codex.

Irlanda, en su calidad de direccién del GTE/GTP y en nombre de la codirecciéon, Costa Rica y los Estados Unidos
de América, present6 el trabajo tanto del GTE como del GTP sefialando que se habian realizado avances
significativos en las tres tareas asignadas, es decir, el examen del proyecto de principios generales para el
establecimiento de VRN-N, un proceso por tramites para aplicar el proyecto de principios generales, y la puesta
a prueba del proyecto de principios generales sobre los nutrientes acordados. La direccion del GTE/GTP reiter6
el propésito de los VRN-N y explicé el proceso seguido para la obtenciéon de los VRN-N que se estaban
examinando. Sefialé que, segun los principios de la FAO/OMS, era la principal fuente de informacion vy, a falta
de datos recientes de la FAO/OMS, los principios generales indicaban que podian considerarse los datos de los
organismos cientificos competentes reconocidos (OCCR).

Explicé los diferentes enfoques para la derivacién de los VRN-N y la base para los valores presentados, y que
el GTP habia acordado lo siguiente:

e Las cuestiones pendientes de los principios generales.

e Elesquema del proceso por tramites propuesto por los Estados Unidos para establecer VRN-N para las
personas de entre 6 y 36 meses de edad.

e Varios VRN-N («lista verde») para avanzar en el proceso por tramites.

Asimismo, explicé que los VRN-N para el magnesio y la vitamina B12 requerian una mayor consideracion en la
reunién, que los VRN-N de la «lista ambar» requeririan una mayor consideracion por parte del GTE, y que,
debido a las limitaciones de tiempo, el GTP no pudo discutir el texto para el proceso por tramites actualizado, y
gue el CCNFSDU tendria que considerarlo en la reunién.

La direccion del GTE/GTP propuso que el CCNFSDU considere las recomendaciones del GTP en CRD 3 como
base para el debate.

El CCNFSDU estuvo de acuerdo con esta propuesta.

Ubicacién y presentacion de los Principios generales para el establecimiento de VRN-N para las
personas de entre 6 y 36 meses de edad

El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, estuvo de acuerdo con la propuesta de la Secretaria de incluir:
e Los principios generales como Parte B del Anexo 1 de CXG 2-1985;

¢ los VRN-N como Seccién 3.4.4.2 con una nota para aclarar que los VRN-N se aplicaban a los productos
regulados por los cuatro textos del Codex, con el siguiente texto: «Estos VRN-N pueden utilizarse para
el etiguetado de alimentos para regimenes especiales para lactantes de mas edad y nifios pequefios
(entre 6 y 36 meses) para los que existen textos del Codex».

El CCNFSDU sefialé que serian necesarios otros cambios consecuentes para las secciones 3.4.4, 3.4.4.1y
3.4.4.2 y el Anexo 1, a fin de reflejar la adicion de los principios y los VRN-N para las personas de entre 6 y
36 meses de edad.
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PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE VRN-N PARA LAS PERSONAS DE ENTRE 6
Y 36 MESES DE EDAD (EN EL TRAMITE 7) (tema 4.1 del programa)*

El CCNFSDU sefialé que las Unicas cuestiones pendientes para el debate estaban entre corchetes en la
Seccion 2 (la definicion «de ingesta adecuada») y en la Seccién 3.2 (la base para establecer VRN-N combinados
para las personas de entre 6 y 36 meses de edad).

Debate

Definicidon de «ingesta adecuada»

El CCNFSDU estuvo de acuerdo con la recomendacién del GTP de que se adoptara la definicién de ingesta
adecuada proporcionada por la FAO/OMS y se suprimieran los corchetes de la definicion.

Base para el establecimiento de VRN-N combinados para personas de entre 6 y 36 meses

El CCNFSDU consideré la recomendacion del GTP de una opcion 3 revisada: «Los VRN-N deben derivarse
para personas de entre 6 y 12 meses de edad y 12 y 36 meses de edad a partir de fuentes de datos adecuadas
de acuerdo con el punto 3.1 y la base adecuada descrita anteriormente. El valor VRN-N combinado para
personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando el valor promedio de los dos grupos de
edad de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses».

Las delegaciones expresaron diversas opiniones, que se recogen a continuacion:

o Seleccionar el valor mas alto siempre que no supere el limite superior (UL, por sus siglas en inglés)
para los lactantes de mas edad o los nifios pequefios (opcién 1), teniendo en cuenta que, en el caso de
los lactantes de mas edad, su principal fuente de nutricion podria seguir siendo la lactancia materna,
mientras que en el caso de los nifios pequefios la principal fuente de nutricién suele proceder de una
variedad diversa de alimentos complementarios. Por lo tanto, la seleccibn de alimentos
complementarios durante esta etapa de edad es importante y el etiquetado de los alimentos desempefia
un papel importante para los nifios pequefios. Las otras opciones podrian dar lugar a una ingesta
inadecuada de nutrientes para los nifios pequefios, lo que podria tener efectos negativos en su salud.

e Seleccionar el valor mas bajo (opcién 2), teniendo en cuenta que ese valor combinado probablemente
se utilizaria para el etiquetado de los alimentos elaborados a base de cereales y de los alimentos
envasados para lactantes y nifios. La mayoria de los productos vendidos y consumidos se encuentran
al principio de la franja de edad y no al final. Por lo tanto, un valor derivado de la opcién 2 seria mas
apropiado para esta situacion. Después de los 12 meses de edad, en muchos paises se recomienda
pasar a una dieta adaptada a la familia, o que significa que no hay alimentos especificos para los nifios
de esta edad. Por lo tanto, tener VRN-N para alimentos que no cubren este grupo de edad (12-36
meses) no tenia sentido. Los lactantes de mas edad son los més vulnerables y deben protegerse de las
ingestas excesivas.

China explic6 que, si el CCNFSDU, en su 44.2 reunion, no aceptaba la seleccién del valor mas alto, expresaria
su reserva al respecto.

Un miembro también propuso que el CCNFSDU considerara una nueva propuesta segun la cual «si no se
dispone de un UL para lactantes de mas edad o nifios pequefios, pero existe un UL para otra franja de edad, el
valor combinado se calculara promediando los VRN-N para los dos grupos de edad (entre 6 y 12 meses y entre
12 y 36 meses). Si no existe un UL para ninguna franja de edad, se seleccionara el VRN-N mas alto de los
lactantes de mas edad y nifios pequefios». Algunos miembros expresaron su preferencia por un enfoque
coherente para todos los nutrientes.

Sin embargo, las delegaciones que apoyaban la opcién 2 explicaron que entendian que existia un amplio apoyo
para utilizar el valor medio (opcién 3) y que, en aras del compromiso, podian aceptar la recomendacion del GTP.

Las razones para apoyar la opcion 3, es decir, la seleccién del valor medio de los VRN-N propuestos
(recomendacion del GTP), fueron que el uso del valor medio facilitaba un asesoramiento nutricional coherente
y aseguraba que los productos elaborados para este grupo de edad fueran seguros para los lactantes de mas
edad. De este modo se evitarian los riesgos de elegir los valores mas altos 0 mas bajos, lo que podria llevar a
un coNsumMo excesivo o0 a un suministro insuficiente de nutrientes.

4 CXINFSDU 24/44/4 (Parte A); CX/NFSDU 24/44/4 Add.1.
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El CCNFSDU acordd utilizar el valor medio de los VRN-N combinados para las personas de entre 6 y 36 meses
de edad (opcion 3) y eliminar los corchetes.

Conclusién

El CCNFSDU, en su 44.2 reunion, acordd adelantar los Principios generales para el establecimiento de valores
de referencia de nutrientes para personas de entre 6 y 36 meses de edad al tramite 8 para su adopcion en el
47.° periodo de sesiones de la CAC (Apéndice I, Parte A) y para su inclusién en CXG 2-1985 como Anexo 1,
Parte B.

VRN-N PARA LAS PERSONAS DE ENTRE 6 Y 36 MESES DE EDAD (EN EL TRAMITE 4) (tema 4.2 del
programay)®

Proceso por tramites para establecer VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses de edad

La direccion aclaré que el proceso por tramites debia reflejar los principios generales. EI GTP visualizo el
proceso por tramites en forma de esquema con los siguientes cambios: En el tramite 1, el GTP propuso afiadir
«aclarar los VRID con la FAO/OMS si es necesario y hacer una seleccion para establecer VRN-N». Una
organizacién miembro aclaro que el GTP habia acordado que esto no debia interpretarse como una oportunidad
para cuestionar los valores establecidos por la FAO/OMS. En el trdmite 3A, el GTP convino en que no solo
deberian tenerse en cuenta los datos proporcionados por la FAO/OMS cuando se disponga de datos fisioldgicos.
El GTP destacé el nuevo tramite 4 afiadido al proceso por tramites para revisar los VRN-N resultantes caso por
caso. Esta revision tendra en cuenta el rigor cientifico de los métodos, los datos subyacentes y la calidad de los
datos y toda la evidencia disponible. La direccién del GTP aclaré que «toda la evidencia disponible» también
incluye los valores de referencia basados en la salud disponibles.

El CCNFSDU examiné el esquema revisado del proceso por tramites revisado actualizado y se mostré de
acuerdo con él, aunque introdujo modificaciones editoriales para mejorar la claridad.

El CCNFSDU consideré entonces si era necesario tener también el texto explicativo del proceso por tramites.

Se expreso la opinién de que el esquema era suficiente para describir el proceso de derivacion de los VRN-N y
gue no era necesario duplicarlo, mientras que se expresé la opinibn de mantener el texto del proceso por
trdmites que se proporcionaba en el Cuadro 1, Apéndice Il de CRD 3 para proporcionar mas explicaciones, pero
revisandolo para que reflejara el esquema acordado.

El CCNFSDU examin0 una propuesta de la direccion del GTE/GTP para una versién mas simplificada del texto
descriptivo del proceso por tramites que se habia ajustado al esquema e introducia algunas modificaciones de
redaccion para proporcionar mas claridad y coherencia con el esquema.

Conclusién

El CCNFSDU, en su 44.2 reunion, acorddé mantener el texto modificado para describir el proceso por tramites
junto con el esquema presentado en la figura del Apéndice Il de CRD 3.

VRN-N (Apéndice |l de CRD 3)

La direccién del GTE/GTP sefialé la recomendacion 1 de CRD 3 de que los cuadros del informe de la FAO de
2021 se actualizarian mas con los nuevos datos del NIHN (actualizados en 2020) y que el GTP habia acordado
gue el CCNFSDU reconsideraria cualquier VRN que cambiara sobre la base de nueva informacion sobre la
derivacion de los valores del NIHN. La direccién del GTP inform6 que la derivacion de los valores actualizados
del NIHN siguen siendo idénticos, lo que fue confirmado por el Japén. En consecuencia, las VRN-N propuestos
no cambiaron. La 44.2 reunién del CCNFSDU esta de acuerdo con la recomendacion 1.

La direccion sefial6 que, en relacién con el tema 3, la FAO/OMS present6 informes actualizados sobre el calcio,
la vitamina D y el zinc. De acuerdo con el tramite 1 del proceso por tramites, los valores se seleccionan como
VRN-N. El comité aprobé los VRN-N respectivos.

La direccion del GTE/GTP propuso clasificar los VRN-N en dos grupos:

e Los VRN-N con «luz verde», recogidos en los cuadros 1, 2 y 3 del Apéndice Ill, CRD 3, cuya adopcion
se recomendo.

5 CX/NFSDU 24/44/4 (parte B Rev.), CX/NFSDU 24/44/4 Add.1.
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e Los VRN-N con «luz ambar», recogidos en el Cuadro 4 del Apéndice Ill, cuyos valores no discutio el
GTP y para los que seria necesaria una revision mas profunda por parte de un GTE.

El CCNFSDU sefialé que las unidades de expresion de los nutrientes se alinearian con los VRN-N para la
poblacién general, como se ilustra en CXG 2-1985, e incluirian la unidad de expresién para el cobre (ug). Se
aclar6 que los factores de conversibn para las vitaminas A, E y la niacina ya figuraban en
CXG 2-1985.

La direccion del GTE/GTP también recordd que el GTP no habia abordado el redondeo de los valores y que
esto deberia abordarse en la sesion plenaria.

Un miembro recordé que el CCNFSDU habia acordado un enfoque mas sistematico para redondear los valores
durante el debate sobre la revisién de CXS 156-1987 (véase también el tema 7 del programa). El CCNFSDU
acordo utilizar las reglas de redondeo enumeradas en el hipervinculo en CX/NFSDU 24/44/7 y la consideracion
de la especificidad de los valores utilizados por los OCCR. La direccion del GTP presenté los VRN-N
redondeados.

El CCNFSDU aprobd los nutrientes redondeados enumerados en el Apéndice Il.

El GTP no pudo llegar a un consenso sobre los VRN-N propuestos para la vitamina B12 y el magnesio y acord6
discutir estos nutrientes en la sesién plenaria.

En el transcurso de la aplicacion del tramite 4, la sesion plenaria expresé diversas opiniones sobre la
conveniencia de utilizar el enfoque 1 o0 2 y los valores medios 0 medianos para obtener los VRN-N del magnesio
y la vitamina B12 (Cuadro 3, Apéndice Ill de CRD 3).

Vitamina B12

Una organizacién miembro apoyada por otros miembros indico que el VRN-N para la vitamina B12 para lactantes
de més edad y nifios pequefios era demasiado bajo y no tenia en cuenta el valor de la EFSA. La organizacion
miembro explicé que, en el caso de la vitamina B12, los VRID de la EFSA y del Consejo Nordico de
Ministros (NCM) se consideran «valores atipicos», por lo que se recomienda la media de todos los VRID. Sin
embargo, en lugar de tratarlos como valores atipicos, seria mas apropiado y coherente con los principios
generales considerar que los VRID de la EFSA y el NCM reflejan una evolucién de los datos cientificos sobre la
vitamina (datos de biomarcadores) y de la interpretacion de estos datos. La organizacion miembro sefialé
ademas que el valor mas reciente de la EFSA se redujo dos veces debido al uso de la mediana y de todos los
datos disponibles (enfoque 2).

Sin embargo, otros miembros sefialaron que se habian tenido en cuenta todos los datos disponibles a nivel
mundial, incluidos los del Instituto Nacional de Salud y Nutricién de Japon (NIHN), que se habian realizado en
2020, mas recientemente que la EFSA, y que se habia seguido el proceso por tramites. Se sefialéo ademas que
la EFSA también contaba con incertidumbres con respecto a los valores limite para los biomarcadores séricos
de B12. La aplicacién del tramite 4 reflejé la mejor evidencia disponible con respecto al establecimiento del valor
y, por lo tanto, se ajusté al proceso acordado, que tenia en cuenta diferencias significativas en la ingesta
alimentaria y era necesariamente relevante a la hora de establecer valores globales.

La direccién del GTE/GTP sefial6 que los VRID se basaban en los datos de ingesta de los OCCR y que el
requisito de vitamina B12 se basa en gran medida en la ingesta de productos de origen animal. Como respuesta,
una organizacion miembro aclaré que los valores de la EFSA tenian en cuenta los datos de los biomarcadores,
gue no estaban influenciados por la ingesta dietética, sino por la funcién de la vitamina B12 en si.

La direccion del GTE/GTP aclaré que los OCCR estaban examinando su propia region y sus requisitos. Ademas,
explicé que para establecer los VRN-N, el GTP habia utilizado la mediana, que tenia la ventaja de excluir los
valores atipicos. Indicé que en el tramite 4 se habian tenido en cuenta todos los datos. Como punto medio, la
direccion del GTE/GTP propuso que el CCNFSDU considerara el valor medio.

No hubo consenso sobre esta propuesta, y se sefialé que esto no era coherente con el enfoque adoptado para
los otros VRN acordados en la reunion.

No hubo consenso sobre los VRN-N para la vitamina B12 y la 44.2 reunion del CCNFSDU acordo transferir los
VRN-N para la vitamina B12 a la «lista ambar» para su posterior consideracion por el GTE.
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Magnesio

Hubo diversas opiniones sobre los VRN-N para el magnesio y no se pudo llegar a un consenso sobre las
propuestas. La mayoria de los argumentos se referian al uso de algunos de los datos mas recientes, en
particular de la EFSA y el NCM.

Una organizacién miembro menciond que, en su opinion, el valor para nifios pequefios del magnesio y los VRID
de la EFSA y del NCM estaban clasificados erroneamente como categoria 3 y, por tanto, no se habian tenido
en cuenta en el calculo de los VRN-N propuestos. Esto pasaba por alto las consideraciones cientificas realizadas
en la derivacion de estos VRID, motivadas por la elevada incertidumbre de los datos en los que se basa el
INL 98 existente.

La direccion del GTE/GTP y otros miembros aclararon una vez mas que se habian cumplido todos los requisitos
del tramite 4 del proceso. La direccion del GTE/GTP destac6 que cuando se utilizan datos de la categoria 3
sobre la ingesta de nutrientes, es necesario examinarlos globalmente y tener en cuenta todas las regiones.

Un observador no apoy6 los VRN-N propuestos, ya que era importante tener en cuenta la relacion magnesio-
calcio.

La direccion, al constatar que no habia consenso, propuso transferir los VRN-N para la vitamina B12 y el
magnesio a la «lista &mbar». EI CCNFSDU estuvo de acuerdo con la propuesta de la direccion.

VRN-N con «luz ambar»

El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, acordd6 restablecer el GTE con el siguiente mandato:

e Aplicar el proceso por tramites para proponer VRN-N para personas de entre 6 y 12 meses, 12 y
36 meses y 6 y 36 meses de edad para los siguientes nutrientes de la «lista ambar»:

vitamina C, Ky B12, folato, biotina, selenio, manganeso, fésforo, hierro y magnesio.

El CCNFSDU acordé mantener abierta la opcion de un GTP antes de la préxima reunién para considerar las
observaciones y preparar una propuesta revisada para la 45.2 reunion del CCNFSDU.

Conclusion
El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, acordo:

i. adelantar los VRN-N para las vitaminas A, B6, D y E, la tiamina, la riboflavina, la niacina, el &cido
pantoténico, el calcio, el cobre, el yodo, el potasio, el zinc y las proteinas al tramite 8 para su adopcién
por el 47.° periodo de sesiones de la CAC y su inclusién en CXG 2-1985 (Seccibn 3.4.4.2) (Apéndice I,
Parte B).

ii. Solicitar a la Secretaria del Codex que publique el proceso por tramites como documento informativo
en el sitio web del Codex para uso interno del CCNFSDU (Apéndice lI).

iii. Devolver al tramite 2/3 los VRN-N restantes para las vitaminas C, B12 y K, el folato, la biotina, el selenio,
el manganeso, el magnesio, el fésforo y el hierro, para su desarrollo mediante el proceso por tramites a
través de un GTE dirigido por Irlanda y codirigido por los Estados Unidos de América y Costa Rica, que
trabajara en espafiol e inglés. Solicitar al GTE que actualice los cuadros que se presentan en el
Apéndice Il de CX/NFSDU 24/44/4 (parte B Rev.) con los datos del NIHN.

iv. Informar al Comité Ejecutivo de que el plazo para completar los trabajos deberia ampliarse hasta 2026
(ya que el CCNFSDU no se reunira en 2025).

V. Mantener abierta la posibilidad de convocar un GTP antes de la proxima reunion para revisar las
observaciones y preparar una propuesta revisada para la 45.2 reunién del CCNFSDU.
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JUSTIFICACION TECNOLOGICA DE DIVERSOS ADITIVOS ALIMENTARIOS (tema 5 del programa)

Justificacion tecnolégica de cinco aditivos alimentarios: goma guar (SIN 412), fosfato de dialmidon
(SIN 1412), fosfato de dialmidon fosfatado (SIN 1413), fosfato de dialmidon acetilado (SIN 1414) e
hidroxipropil almidén (SIN 1440)°

La Unién Europea, en calidad de direccion del grupo de trabajo electronico (GTE), presentd el tema y sefialo
gue el CCNFSDU es responsable de evaluar la justificacién tecnoldgica del uso de aditivos alimentarios en los
productos cubiertos por sus normas. El Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios (CCFA), en su
48.2 reunioén, confirmé que el CCNFSDU debia evaluar la necesidad de aditivos en los preparados para lactantes
antes de incluirlos en la lista prioritaria del JECFA. El CCNFSDU, en su 38.2 reunién, comenz6 a desarrollar un
marco para esta evaluacién, que se completé y publicé por el CCNFSDU en su 41.2 reunion. El examen del
JECFA (CCFA49/CRD 15 Rev.) concluyé que algunos aditivos de los preparados para lactantes no contaban
con una evaluacion de riesgos adecuada para los lactantes menores de 12 semanas. En la 43.2 reunion del
CCNFSDU, el trabajo sobre estos aditivos se dividio en cinco lotes. Se tomaron decisiones respecto al lote 1, y
el trabajo continuara con el lote 2. En su 53.2 reunion, el CCFA considero los resultados de la 43.2 reunion del
CCNFSDU, lo que dio lugar a la inclusién de varios aditivos en la lista prioritaria del JECFA para una nueva
evaluacion de la inocuidad, a fin de abordar el consumo de los lactantes menores de 12 semanas.

La direccién del GTE también explicé que, a raiz de la peticion formulada en la 43.2 reunién del CCNFSDU, el
GTE habia llevado a cabo dos consultas sobre los aditivos del lote 2, que incluian la goma guar (SIN 412), el
fosfato de dialmidén (SIN 1412), el fosfato de dialmidén fosfatado (SIN 1413), el fosfato de dialmidon acetilado
(SIN 1414)y el hidroxipropil almidén (SIN 1440). Se confirmé que estos aditivos no se utilizaban en los productos
actuales y que no habia ningun tipo de acuerdo para obtener datos para las evaluaciones de inocuidad. EI GTE
llegé a la conclusién de que no habia necesidad tecnolédgica de estos aditivos en los productos conformes a
CXS 72-1981.

Un observador apoy6 la conclusién del GTE, y sefial6 que su encuesta interna no encontré ningan uso actual
de los aditivos en cuestion, aunque no era de esperar que esto ocurriera en futuros lotes. Destaco los esfuerzos
de la industria para reducir al minimo el uso de aditivos alimentarios en los preparados para lactantes, en
consonancia con los principios recogidos en la Norma general para los aditivos alimentarios (NGAA,
CXS 192-1995).

Conclusion
El CCNFSDU, en su 44.2 reunion, estuvo de acuerdo con la recomendacién del GTE.

Cuestién planteada en la 53.2reunién del CCFA sobre si CXS 73-1981 permite el uso de los aditivos
alimentarios enumerados en CXG 10-1979, Parte D, como portadores de nutrientes’

La direccién recordé que esta cuestidn era una cuestion remitida por el CCFA, en su 53.2 reunion, y facilito
algunos antecedentes. Se explicd que CXG 10-1979, Parte D, contenia cinco aditivos alimentarios que podrian
utilizarse en alimentos listos para el consumo para lactantes y nifios pequefios, sin diferenciar entre los alimentos
envasados para lactantes y nifios y los preparados alimenticios complementarios a base de cereales. La
direccion sefialé que, en la NGAA, la nota XS73 que decia «Excluidos los productos regulados por la Norma
para alimentos envasados para lactantes y nifios» (CXS 73-1981) se habia asociado con varios aditivos
alimentarios de la categoria de alimentos 13.2, «Alimentos complementarios para lactantes y nifios pequefios».

A fin de atender la solicitud del CCFA relativa a estos aditivos alimentarios, la direccién propuso que se
examinaran las tres opciones siguientes:

e Opcion 1: informar al CCFA de que CXS 73-1981 permite el uso de los aditivos alimentarios
enumerados en CXG 10-1979, Parte D, como portadores de nutrientes.

e Opcion 2: informar al CCFA de que CXS 73-1981 no permite el uso de los aditivos alimentarios
enumerados en CXG 10-1979, Parte D, como portadores de nutrientes.

e Opcion 3: afadir la solicitud de la 53.2 reunion del CCFA al mandato del GTE si no se puede alcanzar
un acuerdo sobre las opciones 1 o0 2.

6 CX/NFSDU 24/44/5.
7 CXINFSDU 24/44/2 Rev. 1.
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Una organizacion miembro hizo hincapié en que, de conformidad con la Seccion 3.1.2 de CXS 73-1981, solo
podian afiadirse vitaminas o minerales a los alimentos de conformidad con la legislacion del pais en el que se
vendieran los alimentos. Por lo tanto, si estos nutrientes se permitieran en alimentos conformes con CXS 73-
1981, el uso de portadores de nutrientes enumerados en CXG 10-1979, Parte D, en alimentos conformes con
CXS 73-1981 también deberia estar justificado desde el punto de vista tecnoldgico.

Esta organizacion miembro sefialé ademas que cuatro de los cinco aditivos enumerados en CXG 10-1979,
Parte D, (es decir, goma arabiga [goma de acacia] [SIN 414], diéxido de silicio amorfo [SIN 551], manitol
[SIN 421] y ascorbato de sodio [SIN 301]) no estaban incluidos en CCFA49/CRD 15 Rev. y el JECFA no los
habia evaluado para su uso en alimentos destinados a lactantes menores de 12 semanas. Esto fue confirmado
por la Secretaria del Codex. Esta organizacion miembro propuso que se afiadieran estos cuatro aditivos al plan
de trabajo como lote 6 para una evaluacion ulterior.

En respuesta a una pregunta sobre el mecanismo para tratar los aditivos alimentarios enumerados en CXG 10-
1979, Parte D, la Secretaria del Codex aclar6 que, puesto que las disposiciones sobre aditivos alimentarios de
CXS 73-1981 se habian armonizado con las de la NGAA, una vez que el CCNFSDU confirmara su autorizacion,
el CCFA tomaria las medidas necesarias, como suprimir la nota XS73 de las disposiciones pertinentes de la
NGAA. En cuanto a los cuatro aditivos que carecen de la evaluacién del JECFA, se someterian a la evaluacion
de la justificacién tecnoldgica en el marco del CCNFSDU. Después de este proceso, el CCFA procederia a
tomar las medidas oportunas.

En respuesta a la sugerencia de revocar la norma CXS 73-1981 por no ser adecuada para su proposito, la
Secretaria del Codex aclaré que la revision de las normas del CCNFSDU y cualquier propuesta de nuevo trabajo
se trataria en el marco de los temas pertinentes del programa.

Conclusion
El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, respaldo la opcién 1 propuesta por la direccion.

El CCNFSDU, en su 44.2reunién, también acordd incluir los cuatro aditivos alimentarios mencionados
anteriormente (parrafo 72) como lote 6 del plan de trabajo.

Cuestion planteada en la 54.2reunion del CCFA sobre la necesidad/justificacién tecnoldgica del
copolimero de metacrilato basico (SIN 1205)8

La direccion record6 que esta cuestion procedia del tema 2 del programa y propuso remitirla al GTE, que el
CCNFSDU crearia en el marco de este tema del programa.

Un miembro apoy6 la propuesta de que el GTE estudiara el copolimero de metacrilato basico y subrayé la
urgente necesidad de tratar este tema a la luz de las elevadas tasas de mortalidad infantil en los paises en
desarrollo, especialmente en Africa y Asia. La carencia de vitamina A se identificé como un importante factor de
mortalidad infantil. EI miembro hizo hincapié en la necesidad de enriquecer los alimentos con vitamina A, y
sefialé que factores ambientales como la luz, el calor y la humedad podian reducir su eficacia, por lo que el
copolimero de metacrilato basico se consideraba un método importante para proteger la vitamina A de la
degradacién, aumentar su biodisponibilidad y mejorar las respuestas inmunitarias. EI miembro insté al
CCNFSDU a apoyar la solicitud del CCFA de una justificacién tecnolégica para el uso de copolimero de
metacrilato basico en productos especificos, con el objetivo de mejorar el aporte de vitamina A y reducir la
mortalidad infantil.

Otro miembro sefialé iniciativas para combatir las carencias mundiales de micronutrientes mediante
suplementos y enriquecimiento de los alimentos. Se reiter6 que la carencia de vitamina A, junto con otras
carencias de micronutrientes, seguia siendo un problema apremiante. Se reconocié que el copolimero de
metacrilato basico, como herramienta fundamental, podria mejorar significativamente el enriquecimiento y la
disponibilidad de estos nutrientes esenciales para los nifios pequefios. El miembro expresé su apoyo al avance
de esta cuestion a través de los procesos establecidos para evaluar la justificacion técnica de este aditivo
alimentario y facilitar las futuras aprobaciones necesarias.

Conclusion

El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, estuvo de acuerdo con la propuesta de la direccion.

8 CX/NFSDU 24/44/2 Rev. 1.
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Conclusion general sobre los aditivos alimentarios

El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, sefiald que la goma arabiga (goma de acacia) (SIN 414), el dioxido de silicio
amorfo (SIN 551), el manitol (SIN 421) y el ascorbato de sodio (SIN 301) se incluirian como lote 6 en el plan de
trabajo para la evaluacion futura de la justificacion tecnolégica.

El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, acordo informar al CCFA de lo siguiente:

i. No hay necesidad tecnoldgica para el uso de goma guar (SIN 412), fosfato de dialmidén (SIN 1412),
fosfato de dialmidon fosfatado (SIN 1413), fosfato de dialmidén acetilado (SIN 1414) e hidroxipropil
almiddn (SIN 1440) en alimentos conformes con CXS 72-1981. Solicitar que el CCFA tome las medidas
apropiadas.

ii. En el documento CXS 73-1981 se permite el uso de los aditivos alimentarios enumerados en CXG 10-
1979, Parte D, como portadores de nutrientes.

El CCNFSDU también acordo establecer un GTE abierto a todos los miembros y observadores, dirigido por la
Unién Europea, que empleara el inglés como idioma de trabajo y cuyo mandato fuera el siguiente:

i. Recopilar informacion de los solicitantes

a. sobre elusoy los niveles de uso en alimentos conformes a CXS 72-1981 y la confirmacion para
proporcionar datos sobre la evaluaciobn de la inocuidad para los lactantes menores de
12 semanas de edad en los siguientes aditivos: &cido L-lactico, acido D-lactico y acido DL-
lactico (SIN 270), lecitinas (SIN 322 [i]), acido citrico y citratos (SIN 330, 331 [i], 331 [iii], 332 [i],
332 [ii]), monoglicéridos y diglicéridos de acidos grasos (SIN 471) y copolimero de metacrilato
basico (SIN 1205), y

b. utilizando el marco para considerar la justificacion tecnolégica

e del uso en CXS 72-1981 para aditivos cuyo uso, niveles de uso y compromiso de
proporcionar los datos se confirma en el punto a, y

e para el uso de copolimero de metacrilato basico (INS 1205) en CXS 156-1987, CXS 73-
1981, CXS 74-1981y las Directrices para los alimentos terapéuticos listos para el consumo
(ATLC) (CXG 95-2022).

ii. Revisar la informacion aportada y proporcionar recomendaciones para su examen en la 45.2 reunién
del CCNFSDU sobre la justificacion tecnoldgica de cada uso de aditivos alimentarios.

MECANISMO DE ASIGNACION DE PRIORIDADES/CUESTIONES EMERGENTES O PROPUESTAS DE
NUEVO TRABAJO (tema 6 del programa)

La direccion recordd la historia de la elaboracién del mecanismo de asignacion de prioridades para las
cuestiones emergentes o las propuestas de nuevo trabajo. En respuesta a las solicitudes formuladas en las
reuniones 70.2y 75.2 del Comité Ejecutivo, el CCNFSDU, en su 41.2 reunién, examino el proyecto de Directrices
para la evaluacion previa para identificar y priorizar nuevo trabajo para el CCNFSDU (en adelante «las
Directrices»), elaboradas por la Secretaria del pais anfitrién, y acord6 ponerlas a prueba. EI CCNFSDU, en su
42 .2 reunion, aplazé la revision de propuestas de nuevo trabajo y continud revisando las Directrices. En su
43.2 reunion, se pusieron a prueba las Directrices y se establecié un GTE para nuevas revisiones. Antes de esta
sesion plenaria, un GTP revis6 las Directrices y las utilizd para clasificar las propuestas de nuevo trabajo. La
direccion también sefialé que la Secretaria del Codex estaba preparando una orientacion practica para las
propuestas de nuevo trabajo, que también incluiria una visidn general de los nuevos procedimientos de trabajo
y mecanismos de asignacion de prioridades existentes, que se esperaba que estuvieran disponibles en 2025.
La direccion destacé que las Directrices se habian concebido como una herramienta interna del CCNFSDU para
proporcionar orientaciones practicas a la hora de evaluar y asignar prioridades a los nuevos trabajos.
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El Canada, en su calidad de direccion del GTE/GTP y hablando también en nombre de la codireccion, Alemania,
presenté el trabajo realizado tanto por el GTE como por el GTP. Se celebraron dos rondas de consultas en el
marco del GTE, que dieron como resultados directrices revisadas que aclararon cémo el mecanismo de
asignacion de prioridades complementa los criterios para las prioridades de los trabajos del Manual de
procedimiento. El GTE recomendd que se excluyera el enfoque «Una sola salud» e «Interés del consumidor» e
incorpord un sistema de calificacion numérica para evaluar las repercusiones. Durante la reunién del GTP, se
revisaron nuevamente las Directrices. De las cuatro propuestas de nuevo trabajo recibidas, dos fueron
aprobadas tras evaluar su ambito de aplicacion y justificacion en términos de claridad. Estas propuestas fueron
calificadas y clasificadas, y se hicieron recomendaciones para mejorar el proceso de evaluacién, incluyendo la
posibilidad de una precalificacion por parte de la direccién o de un comité reducido. El informe del GTP se
publicé como CRD 2 Rev.

El CCNFSDU acordé utilizar CRD 2 Rev. como base para el debate.

DIRECTRICES PARA LA EVALUACION PREVIA Y LA IDENTIFICACION DE LAS PRIORIDADES DE
TRABAJO DEL CCNFSDU (tema 6.1 del programa)®

El CCNFSDU examind las recomendaciones del GTP.

En respuesta a las solicitudes de aclaracién sobre el nuevo texto del arbol de decisiones en el trdmite 5, la
opcién «no» (CRD 2 Rev., Apéndice 1), la direccién del GTE/GTP explic6 que las alternativas (es decir, rechazar
la propuesta de nuevo trabajo o solicitar mas informacion) se indicaban cuando se requeria trabajo adicional
debido a un ambito de aplicacién poco claro o a carencias. En estos casos, la propuesta deberia volver a
presentarse en respuesta a una circular en la que se solicitan nuevos trabajos. En respuesta a una solicitud
para aclarar si la direccion del GTE/GTP o el comité reducido evaluarian previamente las propuestas, la
direccion explicé que se reflejaba en el informe del GTP, pero que las Directrices no se modificaron ya que no
entran en este nivel de detalle.

En cuanto a la sugerencia de incluir parrafos especificos del Manual de procedimiento (MP) del Codex en las
Directrices, como el parrafo 42, se aclar6é que las Directrices servian de complemento del MP. Se incluyé una
referencia general a la seccidn pertinente del MP, por lo que no era necesario repetir todos los pérrafos
pertinentes.

Un miembro destacé la importancia de evaluar tanto la repercusién en la salud puablica como las consecuencias
mundiales de las normas. Subray6 la necesidad de que las evaluaciones tengan en cuenta la cadena de valor
de la produccion y el procesado de alimentos, especialmente en relacion con los objetivos de desarrollo
sostenible (ODS), por ejemplo, el ODS 13, Accién por el clima. El miembro afirmé que el Codex debia contribuir
activamente a la consecucion de estos objetivos.

En respuesta a la sugerencia del miembro, la Secretaria del Codex sefialé que, si bien el tema no se trataba
actualmente en el MP, se estaba elaborando el Plan estratégico del Codex para 2026-2031, en el que se
identificaban las orientaciones futuras del Codex. Se animé a los miembros y observadores a entablar debates
estratégicos que vinculen estas cuestiones globales, como se indica en la carta circular CL 2024/82-CAC.

Un miembro destacé la necesidad de adoptar un enfoque méas objetivo para reducir al minimo los sesgos
subjetivos del grupo de trabajo especial. Se sugiri6 que el empleo de metodologias claras, como listas de
comprobacion, podria mejorar el proceso de toma de decisiones y garantizar una evaluacion justa y
transparente. Esto se sefial6 para su futura consideracion si se actualizaban las Directrices.

Otro miembro recomend6 que quien presente una propuesta de nuevo trabajo se abstenga de participar en el
proceso de calificacion.

El CCNFSDU sefial6 que las Directrices son un documento vivo y podrian modificarse en el futuro a medida que
se adquiera experiencia en su uso para evaluar y asignar prioridades a las propuestas de nuevo trabajo.

Conclusion
El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, acordo lo siguiente:

i. Revisar el parrafo 13 de las Directrices para alinearlo con el proceso de evaluacién puesto a prueba en
el GTP (CRD 2 Rev., parrafo 48).

9 CL 2024/52-NFSDU, Apéndice I.
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ii. Aprobar el arbol de decisiones para la evaluacion preliminar de propuestas de nuevo trabajo para el
CCNFSDU, tal y como se modifico en el GTP (CRD 2 Rev., Apéndice ).

El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, también convino en lo siguiente:

i. Solicitar a la Secretaria del Codex que publicara las Directrices como documento informativo en el sitio
web del Codex (Apéndice V).

ii. Continuar utilizando las Directrices para evaluar y priorizar propuestas de nuevo trabajo, segln sea
necesario.

iii. Informar a Comité Ejecutivo, en su 87.2 reunion, en consecuencia.

PROPUESTAS DE NUEVO TRABAJO Y CUESTIONES EMERGENTES (RESPUESTAS A LA CARTA
CIRCULAR CL 2024/52-NFSDU) (tema 6.2 del programa)*°

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LAS DIRECTRICES ARMONIZADAS SOBRE EL USO DE
PROBIOTICOS EN ALIMENTOS Y COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS (tema 6.21 del programa)*!

El GTP examind las tres propuestas de nuevo trabajo del tema 6.2 del programa y la propuesta de nuevo trabajo
del tema 6.21 del programa.

Propuesta 1.3 Propuesta para revisar y modificar la definicion del Codex de 2009 de «fibra dietética»
incluida en el péarrafo 2 de las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985): presentada por el
Consejo de Control de Calorias

La direccion del GTE/GTP resumié las discusiones del GTP. Se sefial6 que i) no habia justificacion para cambiar
la definicion de «fibra dietética» basandose en la evidencia actual; ii) la definicion existente representaba un
acuerdo satisfactorio alcanzado tras amplios debates, vy iii) la definicion proporciona flexibilidad, y muchas
autoridades recomiendan aumentar el consumo de frutas, verduras, legumbres y cereales integrales para
mejorar la ingesta de fibra. El GTP concluy6 que no era necesario modificar la definicién de «fibra dietética» de
las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985).

La direccion informé al Comité de que durante el GTP, la Representante de la OMS habia declarado que la
definicion actual era satisfactoria en su forma actual y no debia modificarse. La recomendacion de la OMS es
aumentar la ingesta de fibra dietética con respecto a la que se encuentra de forma natural en los alimentos.

El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, respaldé la recomendacion del GTP de rechazar la propuesta.

Propuesta 2.1 Directrices armonizadas sobre el uso de probiéticos en alimentos y complementos
alimenticios: presentada por Argentina, Malasiay China

La direccion del GTE/GTP resumio las discusiones del GTP, destacando la falta de consenso sobre el ambito
de aplicacion de la propuesta y las opiniones divergentes con respecto a su progresion. Por lo tanto, el GTP
recomendo rechazar la propuesta.

Malasia, como codireccion del GTE sobre este tema y hablando en nombre de Argentina (la direccién del GTE,
gue no pudo asistir) y la codireccion, China, hizo hincapié en cuatro puntos clave para abordar las
preocupaciones planteadas por los miembros durante la reunién del GTP:

e En cuanto a las expectativas de la propuesta: los miembros solicitaron directrices armonizadas sobre
las definiciones, la caracterizacion minima, los requisitos de inocuidad y los paradmetros de etiquetado
especificos de los microorganismos probioticos. No se esperaba que el CCNFSDU evaluara la
inocuidad y la eficacia de cepas especificas ni creara listas positivas o negativas de cepas aprobadas.

¢ En cuanto a la justificacion de las directrices: miembros de diversas regiones destacaron que en sus
mercados hay una amplia variedad de productos probidticos, respaldados por evidencia cientifica que
demuestra sus beneficios para la salud. Sin embargo, se habian planteado preocupaciones acerca de
productos dudosos que no cumplian las definiciones establecidas y podian contener organismos
nocivos.

10 CX/NFSDU 24/44/6-Rev.
11 CX/NFSDU 24/44/6 Add.1.
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En cuanto al proceso de elaboracidn, las directrices utilizaran como base cientifica los dos informes de
la FAO y la OMS: Propiedades saludables y nutricionales de los probidticos en los alimentos, incluida
la leche en polvo con bacterias vivas del acido lactico (2001) y las Directrices para la evaluacién de los
probiéticos en los alimentos (2002)12 13, Dado el reconocimiento de la validez de estos informes, se
incorporarian oficialmente al Codex como directrices para asegurar un uso armonizado entre los
miembros.

En cuanto a la utilizacion de las directrices: las directrices serian de caracter voluntario y ayudarian a
muchos paises a elaborar normativas nacionales, lo que aseguraria que los productos probiéticos
cumplan los criterios de inocuidad y estén debidamente etiquetados para que los consumidores puedan
elegir con conocimiento de causa.

106. China, como codireccion del GTE, agregd que las directrices se desarrollaran de acuerdo con las
recomendaciones de la FAO y la OMS. Su objetivo era ayudar a los miembros a integrar eficazmente estas
recomendaciones en sus normativas nacionales, con lo que se mejoraria la salud humana, la inocuidad
alimentaria, la proteccién de los consumidores y el comercio mundial de forma cooperativa y coherente.

107. Las delegaciones a favor de la propuesta de nuevo trabajo expresaron las siguientes opiniones:

La ausencia de directrices armonizadas a nivel internacional crea barreras comerciales, especialmente
para los paises en desarrollo que dependen del Codex para su orientaciéon normativa.

El establecimiento de directrices aseguraria unos niveles de microorganismos beneficiosos y un
etiguetado claro, lo que facilitaria la eleccion informada de los consumidores y ayudaria a las
autoridades nacionales a crear normas.

Los microorganismos intestinales son vitales para la salud inmunitaria y estan relacionados con
enfermedades metabdlicas, lo que subraya la necesidad de establecer directrices que protejan a los
consumidores de una absorcién inadecuada de probiéticos.

Con el aumento del valor industrial y del consumo mundial de probidticos, el establecimiento de un
marco del Codex universalmente reconocido es crucial, sobre todo para los miembros que carecen de
recursos para realizar estudios independientes.

Los probidticos estdn muy presentes en los alimentos y los complementos alimenticios, por lo que se
necesitan directrices armonizadas que establezcan especificaciones para asegurar su calidad e
inocuidad en el mercado mundial.

A medida que crece el uso de productos que contienen probiéticos, resulta esencial localizar cepas
especificas para regiones o paises. Podria ser necesario establecer bancos nacionales de genes para
bacterias probiéticas y validar los efectos fisiol6gicos de estas cepas.

Las directrices ayudarian a las autoridades nacionales y regionales en los procesos legislativos y
recomendarian métodos in vitro e in vivo para evaluar la funcionalidad y la inocuidad de los probiéticos.

108. Un miembro, si bien no se opuso a la propuesta, expresd preocupacion respecto a su ambito de aplicacion.
Sefialé que el término «probiético» se consideraba una declaracion de propiedades saludables y entraria en
conflicto con su legislacién nacional, en la que no se habian aprobado declaraciones de propiedades saludables.
El miembro también destac6 que la definicién actual sugeria un beneficio general de los probidticos para la
salud, lo cual podria generar confusién entre los consumidores. Subrayé la importancia de asegurar que la
definicién armonizada de «probi6tico» no implicara beneficios para la salud sin evidencia cientifica suficiente.

109.

110.

Otro miembro mencion6 que habian establecido sus propias normativas sobre los probiéticos con base en las
directrices de la FAO/OMS y otras referencias cientificas. En opinion de varios miembros, este trabajo no deberia
ser prioritario para el CCNFSDU.

Las delegaciones que no estaban a favor de la propuesta de nuevo trabajo expresaron las siguientes opiniones:

12 probidticos en los alimentos. Propiedades saludables y nutricionales y directrices para la evaluacion,
https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/104057a5-beeb-407c-a6f9-1ffc3859f18a/content.

13 Directrices para la evaluacion de los probiéticos en los alimentos, Informe del Grupo de Trabajo Conjunto FAO/OMS
sobre Borrador de Directrices para la Evaluacién de los Probidticos en los Alimentos, publicado en 2002,
https://isappscience.org/wp-content/uploads/2019/04/probiotic_guidelines.pdf.
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e El ambito de aplicacion de la propuesta seguia siendo poco claro, y muchos miembros solicitaron
orientacion sobre la eficacia y la inocuidad de cepas probioticas especificas.

e Se consider6 que las directrices existentes de la FAO/OMS eran suficientes y que la propuesta no
abordaba las necesidades expresadas.

e El término probidtico se clasific6 como una declaracién de propiedades saludables, lo que requiere
estudios especificos para cada cepa a fin de justificarlos. Por lo tanto, es posible que el CCNFSDU no
sea el foro adecuado para abordar esta cuestion.

e La propuesta se considerd prematura y no prioritaria, ya que no aportaba valor afiadido dado que estos
temas ya se habian tratado en las directrices de la FAO/OMS.

e El trabajo necesario para evaluar los beneficios y la inocuidad de las cepas probidticas exigiria una
revision sistematica independiente de la evidencia cientifica disponible, lo que requeriria recursos
adecuados. Las evaluaciones tanto de los beneficios como de la inocuidad deberian ser realizadas por
los organismos cientificos conjuntos pertinentes de la FAO y la OMS, como las JEMNU, o por otros
organismos de expertos reconocidos internacionalmente, segin apruebe la Comision.

e Los estudios actuales no han podido aportar pruebas de alta calidad que respalden los beneficios de
los probidticos, y su etiquetado podria plantear riesgos, sobre todo para las poblaciones vulnerables,
como los nifios prematuros y con bajo peso al nacer.

La Representante de la FAO invité6 a los miembros a reflexionar sobre si las directrices actualizadas de la
FAO/OMS satisfarian sus necesidades, y acordé actualizarlas. Sefialé que los miembros podian solicitar apoyo
técnico de la FAO y la OMS para reforzar sus capacidades en el establecimiento de normas nacionales.

La Representante de la OMS explicé que, si el CCNFSDU decidia basarse en gran medida en los documentos
de la FAO/OMS o incorporarlos a los textos del Codex, los documentos de la FAO/OMS deberian revisarse
debido a su antigliedad y a la necesidad de alinearlos con los datos y pruebas actuales.

En vista de las dificultades para alcanzar un consenso sobre la cuestion, la direccién propuso solicitar a la FAO
y a la OMS que revisaran el documento Directrices para la evaluacién de los probioticos en los alimentos. Una
vez revisadas las directrices de la FAO y la OMS y completada una revision bibliografica de la evidencia cientifica
adicional sobre los probiéticos, el CCNFSDU podria decidir considerar un nuevo trabajo en materia de
probiéticos.

El CCNFSDU tomo nota del amplio apoyo a la propuesta de la direccion.
Conclusion
El CCNFSDU, en su 44.2 reunién:

i. acordo solicitar a la FAO y a la OMS que llevaran a cabo una revisién de los documentos Propiedades
saludables y nutricionales de los probidticos en los alimentos, incluida la leche en polvo con bacterias
vivas del &cido lactico (2001) y Directrices para la evaluacién de los probi6ticos en los alimentos (2002),
gue incorporan una revisién bibliogréfica de la evidencia cientifica sobre los probi6ticos.

ii. Destacoé la voluntad de la FAO y la OMS de hacerse cargo de esta tarea y alenté a los miembros a
proporcionar recursos para apoyar a la FAO y la OMS en la realizacién de esta revision.

iii. Sefialé que, una vez finalizada la revision de los dos documentos, podria presentarse una propuesta
de nuevo trabajo sobre los probioticos en respuesta a la circular, la cual podria ser reconsiderada por
el CCNFSDU.
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Propuesta 2.2 Directrices y principios generales para la composicién nutricional de los alimentos
elaborados con proteinas de origen no animal: presentada por el Canada y los Estados Unidos de
América

La direccion del GTE/GTP resumié las discusiones del GTP, y destact que la propuesta recibié una calificacion
de 7 puntos, lo que la convierte en la segunda prioridad de las dos propuestas calificadas. La direccion del
GTE/GTP destacé el caracter voluntario de la propuesta y recomendd remitirla al Comité para su aprobacion.
Se sefialé que la FAO habia llevado a cabo una revisién sobre la cuestién, y que el informe se esperaba para
finales de 2024. A partir de las recomendaciones de la reunién del GTP, los remitentes revisaron el documento
de proyecto para excluir las bacterias, los insectos, los hongos y las consideraciones sobre el etiquetado, y
precisaron el titulo a «proteinas de origen vegetal». El documento de proyecto revisado se presenté en CRD 36
Rev.2.

Se expresaron diversas opiniones sobre esta propuesta. En el caso de las delegaciones que no se oponian a
ella, persistian algunas preguntas o preocupaciones sobre determinados aspectos de la propuesta, mientras
gue otras delegaciones que no la apoyaban cuestionaban la viabilidad, utilidad y el valor afiadido de elaborar
directrices en este momento.

El CCNFSDU tomd nota de las siguientes posturas:

e La propuesta se centraba exclusivamente en los alimentos de origen vegetal, respondiendo al interés
de los consumidores y a las tendencias dietéticas, pero carecia de pruebas cientificas suficientes para
justificar el establecimiento de directrices del Codex.

e Tanto los alimentos de origen vegetal como los de origen animal ofrecen beneficios nutricionales, pero
el consumo excesivo o insuficiente de cualquiera de ellos puede suponer riesgos para la salud, y se
sugirié la educacién de los consumidores y consumidoras como solucién en lugar de confiar Gnicamente
en las opciones de origen vegetal. El establecimiento de perfiles de nutrientes para productos de origen
vegetal fue un reto debido a las variaciones significativas en la composicion de nutrientes y las
diferencias dietéticas regionales.

e EIl establecimiento de normas estrictas sobre la composicién de nutrientes podria reducir las
posibilidades de eleccién de los consumidores y la innovacion, mientras que las directrices existentes
ofrecen flexibilidad a las autoridades nacionales a la hora de gestionar la ingesta de nutrientes.

e Esta propuesta podria aumentar el consumo de alimentos ultraprocesados.

e Laelaboracién de directrices nutricionales especificas para los alimentos de origen vegetal se consideré
prematura y redundante.

e Los existentes Principios generales para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos (CXG 9-
1987) proporcionan amplias recomendaciones para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos
sucedaneos y permiten a las autoridades nacionales y regionales competentes abordar adecuadamente
las cuestiones destacadas en el documento del proyecto.

e Lanecesidad de revisar el informe de la FAO, una vez publicado, para comprender mejor la cuestion.

En respuesta a la sugerencia de la direccién del GTE/GTP de remitir el nuevo trabajo para su aprobacion en el
47.° periodo de sesiones de la CAC e iniciar el trabajo del GTE tras la publicacién del informe de la FAO, un
miembro pregunt6 si este trabajo podria necesitar mejoras tras la publicacion y revision del informe de la FAO.
El remitente sugirid que el trabajo siguiera adelante y que el analisis del informe de la FAO se incluyera en el
mandato del GTE.

La Secretaria del Codex hizo hincapié en la importancia de tener objetivos de trabajo claros. Se sefialé que la
ambigliedad podia obstaculizar el progreso y dar lugar a ineficiencias. Utilizar el tiempo antes de la préxima
reunion para perfeccionar la propuesta sobre la base del préximo informe de la FAO podria ayudar a evitar
debates repetidos o un posible rechazo por parte del Comité Ejecutivo y la CAC. En Ultima instancia, este
enfoque ahorraria tiempo y mejoraria la eficacia general.

La direccién propuso dos opciones: presentar la propuesta para su aprobacion en el 47.° periodo de sesiones
de la CAC, lo que podria enfrentar retrasos en el Comité Ejecutivo y la CAC, o devolverla a los remitentes para
su desarrollo adicional mientras se espera la publicacion de la FAO para perfeccionar la propuesta.

El CCNFSDU sefialé un amplio apoyo a la segunda opcién.



123.

124,

125.

126.
127.

128.

129.

130.

REP24/NFSDU 17

Conclusién
El CCNFSDU, en su 44.2 reunion:

i. acordé devolver la propuesta a los remitentes para su desarrollo ulterior e hizo hincapié en la necesidad
de tener en cuenta la proxima publicacion de la FAO;

ii. indico que la propuesta revisada podia presentarse en respuesta a la carta circular para propuestas de
nuevo trabajo.

Propuesta 2.5 Propuesta de nuevo trabajo para elaborar una norma sobre preparados alimenticios
complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios: presentada por los Estados Unidos de
América

La direccion del GTE/GTP resumid las discusiones del GTP, y destacé que la propuesta recibié una calificacion
de 14 puntos, lo que la situaba como la maxima prioridad. Sobre la base de las recomendaciones de la reunién
del GTP, los remitentes revisaron el documento de proyecto y excluyeron las Directrices sobre preparados
alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios (CXG 8-1991) del ambito de
aplicacion, sustituyeron «preparados alimenticios complementarios» por «alimentos» en el titulo de la norma e
introdujeron ajustes relacionados para aclarar el &mbito de aplicacién del trabajo. El documento de proyecto
actualizado se presentd en CRD 36 Rev.2.

Un miembro expreso6 su apoyo a la propuesta, pero destaco la necesidad de examinar cuidadosamente el titulo
de la norma para asegurar que sus objetivos fueran claros. Se refirieron a los debates anteriores sobre los
alimentos complementarios, sugiriendo que el enfoque deberia incluir los alimentos para lactantes durante el
periodo de destete, dirigidos especificamente a los de hasta 24 o 36 meses de edad.

Otro miembro también pidié aclaraciones sobre el titulo de la norma.

Hubo apoyo general para presentar esta propuesta de nuevo trabajo, tal como figura en CRD 36 Rev.2, para su
aprobacion por la CAC, en su 47.° periodo de sesiones, y establecer un GTE para trabajar en ella.

Conclusion
El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, acordo:

i. remitir el documento de proyecto al 47.° periodo de sesiones de la CAC para su aprobacién como nuevo
trabajo (Apéndice V);

ii. establecer un GTE, dirigido por los Estados Unidos y codirigido por la Unién Europea, Kenya y Panama,
gue trabajara en espafiol e inglés, y que esté sujeto a la aprobacién de la CAC, en su 47.° periodo de
sesiones. Su objetivo sera preparar el proyecto de norma propuesto para que se distribuya para recibir
observaciones en el tramite 3 y se considere en la 45.2 reuniéon del CCNFSDU;

iii. mantener abierta la posibilidad de que un GTP se retina antes de la 45.2 reunién del CCNFSDU.
El CCNFSDU sefialé que el titulo de la norma podria discutirse mas a fondo y determinarse en el GTE.
OTRAS CONCLUSIONES SOBRE EL TEMA 6 DEL PROGRAMA
El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, acordo:

i. solicitar a la Secretaria del Codex que publicara una carta circular en la que se solicitaran propuestas
de nuevo trabajo y cuestiones emergentes para su consideracién en la 45.2 reunion del CCNFSDU;

ii. gue se estableciera un GTP ad hoc, dirigido por Alemania y codirigido por el Canad4, con el mandato
establecido en el parrafo 13 de las Directrices para la evaluacion previa y la identificacion de las
prioridades de trabajo del CCNFSDU (véase el Apéndice V), que trabajara en espafiol, francés e inglés,
y que se reuniera antes de la 45.2reunion del CCNFSDU o entre reuniones, a fin de elaborar
recomendaciones para su consideracion por parte de del CCNFSDU, en su 45.2 reunion.
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REVISION DE TEXTOS BAJO LA COMPETENCIA DEL CCNFSDU (tema 7 del programa)'*

La direccion recordé la decision adoptada en la 43.2 reunion del CCNFSDU de solicitar a la Secretaria del Codex
gue considerara enfoques para revisar todos los textos bajo la competencia del CCNFSDU con el fin de evaluar
si todavia eran adecuados para su propésito. Esta solicitud siguid una recomendacion del GTE que habia
elaborado el proyecto de directrices para la evaluacion previa para identificar y priorizar nuevo trabajo para el
CCNFSDU para revisar periédicamente sus normas y otros textos para asegurar que siguieran siendo
pertinentes, estuvieran actualizados y fueran coherentes con otros textos del Codex.

La Secretaria del Codex presenté brevemente el documento y explicé el enfoque adoptado, sus conclusiones y
recomendaciones. También destacé las selecciones para apoyar posible trabajo futuro.

La direccidn hizo hincapié en que las selecciones presentadas en el documento tenian como objetivo estimular
las opiniones sobre posible trabajo futuro para el CCNFSDU. Agradecié a Australia, Canada, Finlandia,
Alemania, Ghana, la FAO y la OMS por haber realizado estas selecciones. La direccion sefialé6 ademas que ya
se habia presentado una propuesta en la que se tenian en cuenta algunas de las selecciones, en las que se
habia determinado la necesidad de revisar los documentos CXS 73-1981y CXS 74-1981 (tema 6 del programa).

La direccion propuso que el CCNFSDU aprobara las recomendaciones en cuanto al uso de los procedimientos
existentes para revisar las normas bajo la competencia del CCNFSDU. Ademas, destacd la importancia de
mantener una «lista» con el fin de realizar un seguimiento de todas las ideas para nuevo trabajo, y de que esta
lista incluya una subseccion para las normas actuales bajo la competencia del CCNFSDU, a fin de mantener a
la vista aquellas normas que podrian necesitar actualizaciones en el futuro. Se agradecia cualquier idea sobre
cémo presentar la lista.

Ademas, sefial6 que Nueva Zelandia habia identificado y propuesto modificaciones consecuentes a CXS 72-
1981 durante la finalizacion del trabajo de revisién de la Norma para preparados complementarios (CXS 156-
1987), renombrada Norma para preparados complementarios para lactantes de mas edad y productos para
nifnos pequefios, y solicitd al CCNFSDU que considerara estas modificaciones.

Nueva Zelandia, haciendo referencia a la propuesta de modificaciones consecuentes proporcionada mediante
un hipervinculo en CX/NFSDU 24/44/7 y su CRD 7, explicé que el debate sobre la composicién esencial
normalmente se basa en 100 kcal. Durante la elaboracion de CXS 72-1981 y la revisién de CXS 156-1987, se
acordaron los valores por cada 100 kcal y, posteriormente, se convirtieron a un valor por cada 100 kJ. Durante
la revision de CXS 156-1987, se identificaron inconsistencias en la conversion de los requisitos de composicion
esencial de kcal a kJ, en parte debido a inconsistencias en los redondeos durante la elaboracién de CXS 72-
1981. Se requiere un nivel de especificidad para asegurar que se indiquen los mismos niveles minimos y
maximos por cada 100 kJ que los presentados por cada 100 kcal, lo cual es especialmente importante para
fines de conformidad en jurisdicciones donde solo se utilizan los kJ en las normativas.

Nueva Zelandia explicé que en la 40.2 reunién del CCNFSDU se habia acordado un enfoque sistematico para
determinar la composicidn esencial por cada 100 kcal, con el fin de asegurar que los valores convertidos de
100 kcal a 100 kJ sean nutricionalmente equivalentes a un nivel de especificidad razonable.

Puesto que se ha adoptado la norma CXS 156-1987 revisada, era oportuno considerar las modificaciones
consecuentes a CXS 72-1981 (CRD 7, Cuadro 1) para asegurar que ambas normas estén armonizadas.

Ademés, Nueva Zelandia también estaba proponiendo tres modificaciones de redaccién (CRD 7, Cuadro 2).

El CCNFSDU, en su 44.2reunion, considerd y aceptd la propuesta de modificaciones consecuentes y de
redaccion propuestas.

Conclusion
El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, acordo:
i. utilizar los procedimientos existentes para revisar las normas bajo la competencia del CCNFSDU,;

ii. instar a los miembros (y observadores) a proponer revisiones o modificaciones de las normas existentes
y a sefialar cuestiones emergentes en respuesta a circulares que solicitan propuestas de nuevo trabajo;

iii. solicitar a la Secretaria del pais anfitrion que incluyera las normas existentes elaboradas por el
CCNFSDU en el inventario de propuestas y posibles areas de trabajo, tal como se propone en las

14 CXINFSDU 24/44/7.
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Directrices para la evaluacion previa para identificar y priorizar nuevo trabajo para el CCNFSDU;

iv. solicitar a la Secretaria del Codex que presentara las modificaciones consecuentes y de redaccion
identificadas para CXS 72-1981 para su adopcion por parte de la CAC en su 47.° periodo de sesiones
(Apéndice VI).

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA UTILIZACION DE FRUCTANOS, BETACAROTENO Y LICOPENO EN
LA NORMA PARA PREPARADOS PARA LACTANTES Y PREPARADOS PARA USOS MEDICINALES
ESPECIALES DESTINADOS A LOS LACTANTES (CXS 72-1981) (tema 8 del programa)®®

Los EE. UU., en su calidad de direccién del GTE, presentaron este tema recordando los antecedentes de este
trabajo, explicaron las consultas realizadas en el GTE, sus conclusiones y recomendaciones:

e El betacaroteno es un ingrediente facultativo adecuado tal como se define en CXS 72-1981 y esta
incluido en CXG 10-1979. Solicitar al CCMAS que ratifique los métodos enumerados en
CX/NFSDU 24/44/8.

e Los fructooligosacaridos (FOS), la oligofructosa (OF) y los oligofructanos son ingredientes facultativos
adecuados tal como se define en CXS 72-1981. Solicitar al CCMAS que ratifigue los métodos
enumerados en CX/NFSDU 24/44/8.

e Informar al CCMAS de que el CCNFSDU no pudo determinar una justificacion para ratificar el método
de andlisis tal como se recoge en CX/NFSDU 24/44/8 para su uso con licopeno en este momento.

La direccion del GTE, haciendo referencia al CRD 23, inform6 al CCNFSDU de que, de conformidad con la
Orientacion general respecto al proceso de presentacion, examen y ratificacion de métodos para su inclusion
en la norma CXS 234-1999, habian preparado informacién sobre los rangos de oligosacéridos de la leche
materna y betacaroteno presentes en la leche materna y los niveles propuestos para su remisién al CCMAS en
relacién con los fructanos y el betacaroteno en los preparados comercializados para lactantes, basandose en
los limites reglamentarios.

Debate

El CCNFSDU considero las recomendaciones del GTE y comenzé su debate primero sobre si el betacaroteno
podia considerarse un ingrediente facultativo adecuado.

El CCNFSDU sefialé que no habia apoyo para este nutriente como ingrediente facultativo adecuado por las
siguientes razones:

e EI GTE no habia demostrado la idoneidad e inocuidad del 3-caroteno, y la presencia de betacaroteno
junto con licopeno en la leche materna no era razén suficiente para que el betacaroteno se utilizara en
preparados para lactantes. La inclusion del betacaroteno como provitamina A en CXG 10-1979 podria
ser un error y deberia revisarse. Hasta ahora, los carotenoides no se han considerado fuentes de
vitamina A en los lactantes, como se refleja en las notas a pie de pagina de las disposiciones de la
vitamina A de CXS 72-1981 y CXS 156-1987. Se podrian proporcionar mas aclaraciones para la
45.2 reunion del CCNFSDU o deberia eliminarse el betacaroteno de CXG 10-1979.

e El betacaroteno es una fuente de vitamina A, pero no hay suficiente evidencia cientifica de que sea
necesario para el desarrollo y la salud de los lactantes. Sin embargo, se ha utilizado como colorante.

¢ Elbetacaroteno no se suele afiadir como fuente de vitamina A, sino como antioxidante. Tener un método
para medir la cantidad de betacaroteno en los preparados para lactantes seria Util, pero mas por sus
propiedades antioxidantes.

e Si se permite un ingrediente, debe demostrarse que es inocuo y adecuado por estudios cientificos
independientes y rigurosos. En los casos en que dichos ingredientes demuestren un beneficio bien
definido, deberia ser un ingrediente obligatorio en lugar de opcional.

15 CX/NFSDU 24/44/8.
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Tras constatar que la recomendacion no contaba con apoyo en ese momento, la direccién record6 que el motivo
por el que el CCNFSDU habia iniciado los trabajos era afiadir métodos de andlisis a CXS 234-1999. Sefialo
que, aunque los métodos no figuren en CXS 234-1999, los paises pueden seguir utilizandolos y que los paises
pueden decidir a nivel nacional qué ingredientes facultativos pueden permitirse en los preparados para lactantes.
Asimismo, indicé que el CCNFSDU debia estudiar detenidamente como proceder teniendo en cuenta la carga
de trabajo del comité y considerar en primer lugar si los métodos de analisis eran realmente necesarios antes
de proceder a estudiar si los nutrientes eran adecuados como ingredientes facultativos.

La Secretaria del Codex hizo hincapié en que el CCNFSDU deberia considerar cuidadosamente si todo el
trabajo sobre ingredientes facultativos estaba justificado solo para tener métodos de analisis en CXS 234-1999.
El CCNFSDU no tiene obligacion de enumerar los métodos de andlisis para los ingredientes facultativos y los
paises pueden utilizar los métodos disponibles, aunque no figuren en CXS 234-1999. Ademas, la Secretaria
sefialé que nunca fue intencion del Comité abrir ninguna norma para abordar la cuestién de los ingredientes
facultativos. Para evitar una situacion similar en el futuro, propuso que el CCNFSDU suspendiera el debate
sobre este tema y adoptara la decisién de considerar Unicamente los métodos para los requisitos esenciales de
composicion de las normas de competencia del CCNFSDU. Afiadié que los ingredientes facultativos adicionales
para los preparados para lactantes podrian considerarse en el contexto mas amplio de la revision de las normas
(tema 7 del programa).

Hubo un respaldo general a la propuesta de la Secretaria del Codex, sefialando que los métodos de andlisis no
deberian limitarse Unicamente a la composicion esencial, ya que CXS 72-1981, por ejemplo, también
enumeraba algunos ingredientes facultativos, y que mas bien deberia tratarse de disposiciones claras en las
normas que son competencia del CCNFSDU.

Un miembro, aunque no se opuso a la propuesta, expresé que habria sido Gtil examinar la cuestion de los
ingredientes facultativos, ya que no todos los paises podian evaluar su inocuidad e idoneidad, y que esta
cuestion podria examinarse mas a fondo en relacién con otros temas pertinentes del programa.

Un observador, aunque apoyé la propuesta, opiné que los paises debian asegurar que los productos de sus
mercados sean inocuos y que la legislacion se aplique de conformidad con el asesoramiento de la OMS.

A la vista del debate anterior, el CCNFSDU no tuvo en cuenta el resto de las recomendaciones del GTE.
Conclusion
El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, acordé:

i. suspender el debate sobre este tema;

ii. informar al CCMAS de que retiraba su solicitud de que se ratificaran métodos de analisis para el
betacaroteno, los fructanos y el licopeno;

iii. examinar Unicamente propuestas de métodos de analisis para las cuales existian disposiciones claras
en las normas bajo la competencia del Comité.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LOS METODOS DE EVALUACION DEL DULZOR DE LAS FUENTES DE
CARBOHIDRATOS DE LA NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS (CXS 156-1987) (tema 9
del programa)*®

La direccion present6 el tema y recordd que en la 43.2 reunion del CCNFSDU se habian finalizado los trabajos
de actualizacién de CXS 156-1987, que se aprobaron en el 46.° periodo de sesiones de la CAC. Explic6 que el
CXS 156-1987 requiere que, en los productos que no se hayan elaborado a base de proteinas de la leche, se
deberéa dar preferencia a las fuentes de carbohidratos que no contribuyan al sabor dulce, que, en ningln caso,
deberan ser méas dulces que la lactosa (nota a pie de pagina 4 del punto 3.1.3 ¢ de la seccion B). EI CCNFSDU,
en su 43.2 reunion, acordo establecer un GTE para continuar trabajando con el fin de identificar métodos
adecuados para evaluar el dulzor de las fuentes de carbohidratos (dulzor) de la Seccién B.

16 CX/NFSDU 24/44/9.
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La Union Europea, en calidad de direccion del GTE, presentd el trabajo del GTE y explicé que se propuso
ISO 5495 Andlisis sensorial. Metodologia. Prueba de comparacion por parejas para la evaluacion comparativa
(para evaluar el dulzor de las fuentes de carbohidratos utilizados como ingrediente frente a la lactosa como
material de referencia). La direccion del GTE explicé que el GTE tenia una ronda de consultas sobre el método
propuesto. Se formularon preguntas especificas definidas al GTE sobre el protocolo de preparacion, los valores
de referencia o sobre si se podian identificar otros métodos. Hubo un amplio consenso en el GTE sobre el
método y la direccién del GTE propuso que el CCNFSDU considerara remitirlo al CCMAS para su ratificacion e
inclusién en CXS 234-1999 tal como se presenta en el parrafo 22 de CX/NFSDU 24/44/9.

Debate
Existieron diversas opiniones sobre la adecuacion del método y sobre si enviarlo al CCMAS para su ratificacion.
Las delegaciones a favor del método expresaron las siguientes opiniones:

e El método deberia presentarse al CCMAS para su examen y aprobacion, pero el texto de la disposicion
del método propuesto deberia modificarse para describir mejor lo que se estaba midiendo, es decir, el
dulzor de los carbohidratos.

e EI CCMAS era el comité adecuado para determinar la idoneidad del método para comprobar el
cumplimiento de la disposicion y que la nota a pie de pagina no estaba en entredicho, ya que ya habia
sido acordada por el CCNFSDU.

e El método fue muy adecuado para el uso, se utiliz6 de manera generalizada en el campo y tuvo una
alta sensibilidad para detectar pequefias diferencias en el dulzor.

e ElI método era adecuado, pero se pidi6 aclaracion sobre la razén por la que se duplicaba la
concentracion (17,5 g de lactosa en agua) en el protocolo de la propuesta original.

Quienes no estaban a favor del método expresaron las siguientes opiniones:

e El método no estaba cientificamente validado y, como tal, seria dificil de utilizar en la legislacion
nacional, por lo que se necesitaba mas asesoramiento experto antes de poder estar a favor del método.

e EI CCMAS ha informado previamente al CCNFSDU de que no se conocen métodos validados para
determinar el cumplimiento de la nota 4.

e Se cuestiond la practicidad de aplicar los métodos sensoriales a nivel de ingredientes, asi como la
necesidad de un método. La justificacién para esto Ultimo es que la clausula de aplicabilidad en su
conjunto restringia el uso de mono- y disacaridos, independientemente de la fuente de proteinas, y ya
habia un limite para los carbohidratos totales. Las restricciones para el uso de mono- y disacaridos ya
eran mas restrictivas que las de los preparados para lactantes y los preparados complementarios para
lactantes de mas edad, al igual que el limite para el contenido total de carbohidratos disponibles, y por
lo tanto no se requeria un método.

¢ El método no se habia validado para evaluar el dulzor relativo de un carbohidrato frente a la lactosa
como referencia (parrafo 15 de CX/NFSDU 24/44/9) y estaba en conflicto con la nota 4 (CXS 156-1987,
seccion B, punto 3.1.3. ¢). No resultaba adecuado presentar un método no validado al CCMAS para su
aprobacion.

e El método era complicado, ya que requeria un gran nimero de panelistas sensoriales formados y su
creacion resultaba cara.

e Los carbohidratos ya tienen requisitos muy prescriptivos que controlan no solo la fuente, sino también
la cantidad, y a su vez el dulzor de los preparados. El dulzor también se ve afectado en gran medida
por otros componentes del preparado total, incluyendo cosas como el aporte de aminoacidos. Cualquier
método debe evaluar el dulzor del producto acabado total. Se observé que el propio documento de la
reunion, en el parrafo 15, dice especificamente que el método propuesto no se ha validado para la
evaluacion del dulzor relativo de un carbohidrato frente a la lactosa como referencia.
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e Se plantearon preguntas sobre la pertinencia de probar los carbohidratos a 17,50 g por 100 ml de agua
cuando, segun un miembro, el limite de mono- y disacaridos que pueden afiadirse al producto en
cuestion es de 2,5 g/100 kcal. Teniendo en cuenta que solo habria una diferencia percibida del 50 % en
este nivel, se cuestioné si esto seria eficaz para dar una vision real de como estas fuentes de
carbohidratos influirian en el sabor dulce de los productos en los limites de la norma. Ya se han
publicado estudios sobre el dulzor relativo de la mayoria de los mono- y disacaridos utilizando métodos
sensoriales, y esta informaciéon esta generalmente disponible para su uso en la evaluacién de si una
fuente de carbohidratos es apropiada 0 no con respecto a la norma.

En respuesta a los puntos planteados, la Unién Europea, como direccion del GTE, aclaré lo siguiente:

e Lanorma ISO 5495 es un método validado y aceptado desde el punto de vista cientifico, pero, aunque
no se ha validado especificamente para evaluar el dulzor relativo de un ingrediente carbohidrato en
comparacion con la lactosa como referencia, este tipo de prueba sensorial se utiliza ampliamente en la
industria alimentaria y ha ganado aceptacién general como método para identificar la muestra que
presenta mayor intensidad en el atributo sensorial evaluado. Por lo tanto, la propuesta consistia en
presentar el método para su aprobacién como método de Tipo IV.

e Lamedicién del dulzor de todo el preparado no era objeto de debate, sino mas bien el cumplimiento con
la nota 4.

La direccién del GTE propuso establecer un grupo de trabajo paralelo a la reunién para seguir considerando el
método y abordar algunas de las preocupaciones planteadas.

El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, estuvo de acuerdo con esta propuesta e incluyé el examen del método en el
grupo de trabajo paralelo a la reunion en relacion con el tema 1 del programa. Por lo tanto, el mandato se amplié
para considerar el método de evaluacion del dulzor de las fuentes de carbohidratos de CXS 156-1987 y formular
recomendaciones al Comité para remitir el método al CCMAS para su revision, si procede. Se pidié a la Union
Europea que dirigiera la discusién sobre este punto especifico en el grupo de trabajo paralelo a la reunién.

Tras el debate del grupo de trabajo paralelo a la reunién, el CCNFSDU, en su 44.2 reunion, consideré su
recomendaciéon presentada en CRD 47. La Union Europea, en su calidad de direccion del grupo de trabajo
paralelo a la reunién, explicé que hubo un apoyo general para presentar el método al CCMAS para su ratificacion
e inclusion en CXS 234-1999. La direccion del grupo de trabajo paralelo a la reunién informé al CCNFSDU de
gue cuatro paises y dos observadores seguian expresando su preocupacién por la validez del método, que no
permitiria comprobar la conformidad y que se necesitarian recursos considerables para aplicar el método.
Recomend6 que el CCNFSDU considerara la propuesta revisada y la presentara al CCMAS para su ratificacion.

Las delegaciones siguieron reiterando las cuestiones planteadas anteriormente en el debate y durante el grupo
de trabajo paralelo a la reunién.

Las delegaciones que no apoyaron el método destacaron que no pretendian reabrir la nota 4, sino que
cuestionaban la idoneidad del método, ya que no se habia validado para esta medicién especifica del dulzor de
las fuentes de carbohidratos frente a la lactosa. Por lo tanto, seguian existiendo dudas sobre la utilizacion del
método a efectos de aplicacion. Se cuestiond si la «percepcién» era un criterio adecuado a efectos de aplicacion.

Las delegaciones que apoyaron el método sostuvieron que el CCMAS era el érgano apropiado para evaluar la
idoneidad de los métodos, que el método propuesto era el Unico método validado disponible y que era necesario
incluir un método armonizado a nivel mundial en CXS 234-1999 para hacer cumplir la nota 4. En cuanto a la
viabilidad del método, solo se necesitan 18 panelistas, si se hace en réplicas, que es un nimero disponible en
la mayoria de los paneles profesionales.

Dos observadores expresaron su opinidn sobre la importancia de la nota 4 para proteger la salud publica, que
el dulzor es una cualidad adictiva, que influye en las preferencias de sabor a una edad temprana y, por lo tanto,
debe controlarse.
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La direccion del grupo de trabajo paralelo a la reunion aclaré una vez méas que el método 1SO propuesto esta
validado, que la validacién no es un requisito para que los métodos se incluyan en CXS 234-1999 como tipo IV,
y que la nota 4 es un requisito sobre el nivel de ingredientes, que la Secretaria del Codex habia confirmado
como posible. En respuesta a su solicitud, aclar6 ademas que la reduccion de 17,5 g a 8,75 g de la sustancia
de ensayo se habia hecho para asegurar que la concentracién del ensayo estuviera en consonancia con la
cantidad maxima de la fuente de carbohidratos permitida, asi como para proporcionar resultados mas precisos
segun la bibliografia cientifica. También aclar6 que la nota 4 se refiere al dulzor como el elemento que debe
medirse para su aplicacidn, lo que solo es posible con métodos sensoriales. Una organizacién miembro expreso
su opinién de que los métodos sensoriales son tan validos desde el punto de vista cientifico como los métodos
guimicos, aunque se utilizan con menos frecuencia.

La direccién, tras constatar que no habia consenso sobre el método, propuso interrumpir el debate en ese
momento Yy, si en el futuro se proponia un nuevo método, el CCNFSDU podria estudiarlo. Sefialé que, aunque
no existiera un método armonizado internacionalmente, no excluia el uso de la norma ISO 5495, tal como se
presenta en CRD 47, o de cualquier otro método disponible.

Conclusién

El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, tomd nota de la propuesta de la direccion del péarrafo 164 relativa a la
disponibilidad de la norma 1SO 5495 y a la decision de no presentar el método al CCMAS, y acordé suspender
el examen del método de analisis para la evaluacién del dulzor de las fuentes de carbohidratos.

OTROS ASUNTOS (tema 10 del programa)

La direccion record6 que, tal como se discutié en los temas 1y 2 del programa, las cuestiones relacionadas con
los métodos de analisis y los factores de conversion de nitrdgeno a proteina se tratarian en este tema del
programa.

Métodos de analisis

Los Estados Unidos de América, en calidad de direccion del grupo de trabajo paralelo a la reunion, presentaron
este tema. Se sefalé que el grupo de trabajo paralelo a la reunién habia considerado las tres propuestas
contenidas en CRD 5 Rev. y habia formulado proporcionado recomendaciones al respecto. El informe del grupo
de trabajo paralelo a la reunion se presenté en CRD 47.

El CCNFSDU consider6 las recomendaciones contenidas en CRD 47 y adopt6 las siguientes decisiones:
Método para la fibra dietética

La direccién del grupo de trabajo paralelo a la reunién informé al CCNFSDU que el nuevo método de la AOAC
era mas preciso y reducia las imprecisiones del método anterior. Ademas, aclaré que el propésito del nuevo
método no era evaluar los beneficios fisiolégicos, sino facilitar la separacion de las fibras por peso molecular en
categorias solubles e insolubles. A la luz de las preocupaciones sobre la posibilidad de que el nuevo método
recogiera fibras que no se ajustaran a las definiciones nacionales de «fibra dietética» o a los criterios
establecidos, el grupo de trabajo paralelo a la reunién recomendé que se afiadiera una nota a pie de pagina
para aclaraciones.

Una organizacion miembro sefialé que la nota a pie de pagina hacia referencia a fibras aisladas, purificadas o
sintéticas, correspondientes a la segunda y tercera categorias de fibras definidas en el péarrafo 2 de las
Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985). Estas categorias incluian: i) polimeros de carbohidratos
obtenidos a partir de materias primas alimentarias por medios fisicos, enziméticos o quimicos, y que se haya
demostrado que tienen un efecto fisioldgico beneficioso para la salud mediante pruebas cientificas generalmente
aceptadas aportadas a las autoridades competentes vy ii) polimeros de carbohidratos sintéticos que tienen un
efecto fisiologico beneficioso para la salud, tal y como se ha demostrado mediante pruebas cientificas
generalmente aceptadas aportadas a las autoridades competentes. Debido a la complejidad de estas
definiciones, se sugirié una referencia simplificada.

Otro miembro sefal6é que las limitaciones tecnoldgicas podian en ocasiones hacer imposible la sustracciéon de
ciertas fibras, lo que daba lugar a que se recogiera involuntariamente una pequefia cantidad fuera de la
definicion de «fibra dietética». Para evitar crear barreras comerciales, se sugirié introducir flexibilidad en la nota
a pie de pagina.
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En este contexto, se observé que la definicion de «fibra dietética» ya reconocia que las autoridades competentes
eran responsables de determinar qué elementos (especificamente fibras aisladas, purificadas o sintéticas) se
ajustaban a la definicion. Esas autoridades tenian la potestad discrecional de adoptar tales determinaciones
dentro del marco existente, lo que hacia que una explicacién adicional en la nota a pie de pagina fuera
posiblemente innecesaria.

En aras de alcanzar un consenso, el CCNFSDU acord6 incluir la frase «cuando las autoridades competentes lo
estimen apropiado» al final de la nota.

Conclusion
El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, acordé solicitar al CCMAS lo siguiente:

e Ratificar la norma AOAC 2022.01/ICC 191/AACC 32-61.01 como Tipo | para la determinacion de fibras
dietéticas insolubles y solubles de mayor y menor peso molecular en alimentos que pueden o no
contener almidones resistentes. Debe introducirse una nota a pie de pagina con el siguiente texto (véase
el Apéndice VII, parte A.1):

«Las fibras aisladas, purificadas o sintéticas recogidas en la norma AOAC 2022.01/ICC
191/AACC 32-61.01 que no se ajusten a la definicién de “fibra dietética” del Codex que figura
en las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985) deberan restarse de la medicién
final cuando las autoridades competentes lo estimen apropiado».

e Revocar AOAC 2011.25/AACC 32-50.01 para su uso con la misma disposicion.
Métodos de analisis de CXS 72-1981, Seccion Ay CXS 156-1987, Seccion A

Un miembro indicé que una gran cantidad de miembros seguian utilizando los métodos para medir el yodo y la
vitamina A enumerados en el Cuadro 1 de CRD 47, propuestos para su revocacion, y recomendd que se
mantuvieran y retipificaran.

AOAC aclaré que el método AOAC 992.24, que media el yodato, no era adecuado para medir el yodo. El
CCMAS ya lo habia confirmado.

En respuesta a una pregunta sobre si AOAC 992.24 deberia ser revocada o retipificada, la Secretaria del Codex
sefialé que ambas opciones se presentaron para proporcionar flexibilidad. EI CCMAS estaba facultado para
revocar el método si se consideraba inadecuado para su finalidad.

Conclusion
ElI CCNFSDU, en su 44.2 reunién, acordo solicitar al CCMAS lo siguiente:

e Ratificar los métodos enumerados en el Cuadro 1 para su revisién, (re)tipificacién, revocacion y
aprobacion como métodos de tipo ll/tipo lll para la determinacion de nutrientes en preparados para
lactantes (CXS 72-1981, seccion A) y preparados complementarios (CXS 156-1987, seccion A) (véase
el Apéndice VII, parte A.2).

e Considerar la posibilidad de revocar/retipificar los métodos para los preparados complementarios
enumerados actualmente en CXS 234-1999 de la siguiente manera (véase el Apéndice VII, parte B):

o Retipificar/revocar AOAC 992.24 para el yodo.
o Retipificar/revocar AOAC 974.29, AOAC 992.04, AOAC 992,06 la para vitamina A.
o Retipificar AOAC 992.07 para el acido pantoténico.

Medicién de la proteina cruda

El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, acordo solicitar al CCMAS que ratificara el método para la proteina cruda en
los preparados complementarios como método de Tipo | (véase el Apéndice VII).
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Otras cuestiones relacionadas con los métodos de andlisis

La direccion sefialé que el CCNFSDU habia recibido con frecuencia propuestas de nuevos métodos de analisis
relacionados con sus normas, en particular para los preparados para lactantes. En ese momento no habia un
mecanismo especifico para considerar estas propuestas, lo que llevdo a su publicacion en los CRD
inmediatamente antes de los periodos de sesiones, lo que dio a los delegados tiempo limitado para prepararse
para el debate. La direccién propuso que el CCNFSDU adoptara un enfoque mas sistematico para tratar los
métodos de analisis, teniendo para el futuro cercano de un tema del programa permanente dedicado a los
métodos de andlisis y estableciendo un GTE para revisar los métodos para alimentos para regimenes especiales
en CXS 234-1999.

El CCNFSDU estuvo de acuerdo con la propuesta de la direccion.
Conclusion

El CCNFSDU, en su 44.2 reunion, acordd establecer un GTE, presidido por los Estados Unidos de América,
que empleara el inglés como idioma de trabajo, para examinar los métodos de analisis existentes en CXS 234-
1999 para las normas que son de su competencia, a fin de verificar su idoneidad para el propésito y formular
propuestas de métodos adicionales/de sustitucion, otras correcciones/revocaciones.

FACTORES DE CONVERSION DE NITROGENO A PROTEINA

La direccién recordd que esta cuestion era una cuestién remitida por el CCMAS vy facilité los antecedentes. Se
explicé que CRD 4 Rev. presentd dos opciones: opcién 1, para conservar los factores de conversién en las
normas; y opcion 2, para eliminarlos y, en su lugar, hacer referencia a CXS 234-1999.

Un miembro expresé su preferencia por la opcion 2, reconociendo que el establecimiento de los factores de
conversion de nitrégeno era responsabilidad del comité técnico (es decir, CCNFSDU) y que los factores de
conversion de nitrégeno debian ser mantenidos por el CCMAS dentro de CXS 234-1999, junto con los métodos
analiticos asociados. Esto centralizaria toda la informacién pertinente, lo que simplificaria el acceso para los
analistas.

Sin embargo, ningdn otro miembro intervino en este debate y la direccidn propuso considerar esta cuestién en
la 45.2 reunion del CCNFSDU sobre la base de las propuestas en CRD 4 Rev.

El CCNFSDU sefial6 que el factor de conversién de nitrégeno para preparados complementarios para lactantes
de méas edad y productos para nifios pequefios se habia omitido de la lista de factores de conversion de
nitrégeno preparada por el CCMAS y acordd proponer su inclusién como se indica en el Anexo Il de CRD 4 Rev.

Conclusién
El CCNFSDU, en su 44.2 reunién, acordo:

i. remitir el factor de conversion de nitrégeno para preparados complementarios para lactantes de mas
edad y productos para nifios pequefios al 47.° periodo de sesiones de la CAC para su inclusién en el
anexo en el que figura la conversion de nitrégeno en CXS 234-1999 (Apéndice VII, Parte C);

ii. considerar si se debian conservar los factores de conversion en la Norma para preparados para
lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981) y la
Norma para preparados complementarios para lactantes de mas edad y productos para nifios pequefios
(CXS 156-1987) en la 45.2 reunion del CCNFSDU;

iii. informar al CCMAS en consecuencia.
FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (tema 11 del programa)

Se informé al CCNFSDU de que su 45.2reunién tendria lugar en aproximadamente 24 meses, con los
preparativos finales pendientes de confirmacion por parte del gobierno anfitrion en concertacién con la
Secretaria del Codex.
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APENDICE I
REVISIONES DE LAS DIRECTRICES SOBRE ETIQUETADO NUTRICIONAL (CXG 2-1985)
Parte A:

Principios generales para el establecimiento de valores de referencia de nutrientes
para lactantes de mas edad y nifios pequefios (entre 6 y 36 meses)

(para su adopcion en el tramite 8)
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 pueden 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 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-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 regiéon 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
regién y que afecten a la absorcién de nutrientes, al uso que se haga de los mismos o a las necesidades de
nutrientes. Los gobiernos también podrian decidir establecer un etiquetado de alimentos para VRN-N
independientes o combinados para segmentos especificos de la franja de edad de entre 6 y 36 meses.

2. DEFINICIONES TAL COMO SE UTILIZAN EN LOS PRESENTES PRINCIPIOS

Los valores de referencia de ingesta diaria (VRID) aluden a los valores de ingesta de nutrientes de
referencia, proporcionados por la FAO y la OMS (FAO/OMS) u organismos cientificos competentes
reconocidos (OCCR), que pueden tenerse en cuenta para establecer los VRN para personas de entre 6 y
36 meses de edad en funcién de los principios y criterios de la Seccion 3. Estos valores pueden expresarse
de distintos modos (por ejemplo, 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 este grupo de edad (por ejemplo, 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 % de los individuos aparentemente sanos en la poblacién de entre 6 y
36 meses de edad.

Laingesta adecuada es un valor de referencia para una poblacion especifica que se basa en aproximaciones
o0 estimaciones observadas o determinadas por via experimental de la ingesta de nutrientes por un grupo (o
grupos) de personas presumiblemente sanas sin evidencia conocida de deficiencia.

La ingesta maxima? 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.

Ademas de la FAO/OMS, un OCCR alude a una organizacion que esta 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 la evaluacion
primaria** de la evidencia cientifica y cuyo asesoramiento esta reconocido al usarse en la elaboracién 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
derivé dicho valor.

1 Otros paises pueden utilizar distintos términos para este concepto: ingesta dietética recomendada, ingesta diaria
recomendada, ingesta de referencia de nutrientes o ingesta de referencia para la poblacion, por citar algunos ejemplos.
2 Otros paises pueden utilizar otros términos para este concepto: nivel maximo de ingesta de nutrientes tolerable o nivel
superior del intervalo de ingesta seguro, por citar algunos ejemplos.
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** | a evaluacién primaria implica una revisién 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 Seleccion 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 evaluacién 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 OCCR . Debe darse mayor
prioridad a los valores establecidos cuando la evidencia se haya evaluado mediante una revision sistematica.

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

3.2 Base adecuada para el establecimiento de VRN-N

Idealmente, los VRN-N deben basarse en el nivel individual de nutrientes 98 (INL 98). En los casos en los que
no se haya establecido un VRID de la FAO/OMS para un nutriente, o este haya quedado obsoleto, puede ser
mas oportuno optar por el uso de otros valores de referencia de ingesta diaria o intervalos que hayan
establecido mas recientemente los OCCR. La extraccion de estos valores debe revisarse caso a caso.

No obstante, la derivacion de estos valores a partir de OCCR debera tener en cuenta los siguientes elementos:
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 independiente mas reciente de los datos cientificos.

Los VRN-N deben derivarse para personas de entre 6 y 12 meses de edad y 12 y 36 meses de edad a partir
de fuentes de datos adecuadas de acuerdo con la Seccion 3.1y la base adecuada descrita anteriormente. el
valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando el valor
promedio de los dos grupos de edad de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.

3.3 Consideracién de los niveles maximos de ingesta

El establecimiento de VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses de edad también debe tener en cuenta
los niveles maximos de ingesta fijados por la FAO/OMS u OCCR, si estuvieran disponibles.
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Parte B:
VRN-N para lactantes de mas edad y nifios pequefios (entre 6 y 36 meses)
(para su adopcion en el tramite 5/8)
Nutriente Lactantes de mds edad Nifios pequefios Grupo de edad
(entre 6 y 12 meses) (12-36 meses) de6a36
meses
Vitamina A (ug RAE o RE)* 250 300 275
Tiamina (mg) 0,3 0,5 0,4
Riboflavina (mg) 0,4 0,6 0,5
Vitamina B6 (mg) 0,3 0,6 0,5
Proteinas (g) 11 13 12
Vitamina E (mg)* 5
Niacina (mg NE)*
Acido pantoténico (mg) 3
Cobre (ug) 220 300 260
Yodo (ug) 80 95 90
Potasio (mg) 725 850 790
Calcio (mg)** 390 590 490
Vitamina D (ug)** 10 10 10
Zinc (mg)** 3,6 4,8 4,2

* Los factores de conversion para la niacina y las vitaminas Ay E se presentan en CXG 2-1985.

** |as franjas de edad de la FAO/OMS son de 7 a 12 meses y de 1 a 3 afios inclusive, en consonancia con la
informacion sobre las franjas de edad que figura en los documentos de 2004 Vitamin and mineral requirements
in human nutrition, 2™ edition (https://www.who.int/publications/i/item/9241546123, a titulo meramente
informativo).



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B2-1985%252FCXG_002s.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9241546123
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Parte C:

Modificaciones consecuentes de CXG 2-1985
(para su adopcion)

Los textos enfatizados y subrayados en rojo son las modificaciones consecuentes requeridas.

3.4.4.1 VRN-N para la poblacion general

3.4.4.2 VRN-N para lactantes de mas edad v nifios pequefios (entre 6 y 36 meses)*

* Estos VRN-N pueden utilizarse para el etiguetado de alimentos para regimenes especiales para
lactantes de mas edad vy nifios pequefios (entre 6 y 36 meses) para los que existen textos del Codex.

3.4.4 [...] Los siguientes VRN de las secciones 3.4.4.1 vy 3.4.4.3 son aplicables a la poblacién general,
definida como los individuos mayores de 36 meses. Deben usarse con fines de etiquetado para ayudar a los
consumidores a tomar decisiones que contribuyan a una ingesta dietética total sana. [...]

Los VRN-N de la Seccién 3.4.4.2 para lactantes de mas edad vy nifios peqguenos (entre 6 y 36 meses).

Ademas, se introduciran los cambios consecuentes en determinadas secciones (es decir, las secciones 3.4.4,
3.4.4.1, 3.4.4.2 del cuerpo principal). EI Anexo 1 pasard a ser el Anexo |: Parte A y las secciones se
renumeraran en consecuencia.



REP24/NFSDU, Apéndice Il 43

APENDICE IlI

PROCESO POR TRAMITES PARA ESTABLECER VRN-N PARA LAS PERSONAS
DE ENTRE 6 Y 36 MESES DE EDAD

(para publicarse como documento informativo)
Tramite 1: Identificar valores de referencia de ingesta diaria (VRID) nuevos o actualizados de la FAO/OMS

para lactantes de méas edad y nifios pequefios, si los hubiera. Aclarar los VRID con la FAO/OMS si es
necesario y hacer una seleccion para establecer VRN-N. Pasar al tramite 5.

Tramite 2: En ausencia de VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS, considerar los VRID pertinentes que
reflejen unas evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos de los OCCR (mayor prioridad
a los valores evaluados mediante revisién sistematica).

Seleccionar VRID basados en pruebas fisiolégicas pertinentes (si los hubiera)

Tramite 3.A: Seleccionar FAO/OMS si igual que la mediana de los VRID de los OCCR con base en pruebas
fisiolégicas. Si no, seleccionar la mediana de los datos de los OCCR disponibles basados en pruebas
fisiolégicas (con o sin la FAO/OMS) como VRN-N para cada nutriente para las personas de entre 6 y 12 meses
y de entre 12 y 36 meses. Pasar al tramite 4.

Seleccionar VRID basados en una extrapolacién de otros grupos de edad, si los hubiera

Tramite 3.B: Seleccionar FAO/OMS si igual que la mediana de los VRID de los OCCR con base en una
extrapolacion de otros grupos de edad. Si no, seleccionar la mediana de los datos de los OCCR disponibles
(con o sin la FAO/OMS) como VRN-N para cada nutriente para las personas de entre 6 y 12 meses y de entre
12 y 36 meses. Pasar al tramite 4.

No hay datos disponibles basados en pruebas fisioldgicas pertinentes o una extrapolacion de otros grupos de
edad

Tramite 3.C: Seleccionar FAO/OMS si igual que la mediana de los VRID de los OCCR con base en
estimaciones de la ingesta de nutrientes del grupo objetivo o en la interpolacion. Si no, seleccionar la mediana
de los datos de los OCCR disponibles (con o sin la FAO/OMS) como VRN-N para cada nutriente para las
personas de entre 6y 12 meses y de entre 12 y 36 meses. Pasar al trdmite 4.

Tramite 4: Todos los VRN-N propuestos establecidos en el tramite 3 se evallan caso por caso. Los VRN-N
propuestos para todos los nutrientes para las personas de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses se
comprueban teniendo en cuenta el rigor cientifico de los métodos, los datos subyacentes y la calidad de los
datos, asi como todas las pruebas disponibles. En caso necesario, los VRN-N propuestos se
modifican/ajustan. Pasar al tramite 5.

Tramite 5: Estimar los VRN-N para el grupo de edad combinado de entre 6 y 36 meses de edad calculando
el valor medio de los dos grupos de edad de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses. Pasar al tramite 6.

Tramite 6: Considerar los niveles maximos de ingesta habitual (UL, por sus siglas en inglés) (cuando estén
disponibles) para asegurar que los VRN-N propuestos no superen el valor mas bajo de los niveles maximos
de ingesta habitual disponibles.
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Proceso por tramites para establecer VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses de edad

/Trémite 1: identificar VRID \

nuevos o actualizados de la
FAQ/OMS para lactantes de
mas edad y ninos pequenos,
si estuvieran disponibles.
Aclarar los VRID con la
FAQ/OMS si es necesarioy
hacer una seleccion para

\esta blecer VRN-N. /

BIEN

Tramite 2: en ausencia de VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS, considerar los VRID pertinentes que reflejen
unas evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos de los OCCR (mayor prioridad a los valores
evaluados mediante revision sistematica).

r

Seleccionar VRID basados Seleccionar VRID basados

en pruebas fisioldgicas
pertinentes

Tramite 3.A: seleccionar FAQ/OMS siigual que
la mediana de los VRID de los OCCR con base
en pruebas fisioldgicas. Sino, seleccionar la
mediana de los datos de los OCCR disponibles
basados en pruebas fisioldgicas (con o sin la
FAO/OMS) como VBN-N para cada nutriente
para las personas de entre 6y 12 meses y de

entre 12 y 36 meses.

l

en una extrapolacion de
otros grupos de edad

Tramite 3.B: seleccionar FAO/OMS si igual
que la mediana de los VRID de los OCCR con
base en una extrapolacién de otros grupos de
edad. Si no, seleccionar la mediana de los
datos de los OCCR disponibles (con o sin la
FAO/OMS) como VRN-N para cada nutriente
para las personas de entre 6y 12 meses y de
entre 12 y 36 meses.

y

No hay datos disponibles basados en
pruebas fisiologicas pertinentes o una
extrapolacion de otros grupos de edad

/,Tra'mite 3.C: seleccionar FAO/OMS si igual que la\
mediana de los VRID de los OCCR con base en
estimaciones de la ingesta de nutrientes del grupo
objetivo o en la interpolacion. Si no, seleccionar la
mediana de los datos de los OCCR disponibles (con
o sin la FAO/OMS) como VRN-N para cada nutriente
para las personas de entre 6 y 12 meses y de entre

\\1 2y 36 meses. /

v

Tramite 4: todos los VRN-N propuestos establecidos en el tramite 3 se evallan caso por caso. Los WVRN-N propuestos para todos los nutrientes para
las personas de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses se comprueban teniendo en cuenta el rigor cientifico de los métodos, los datos
subyacentes y la calidad de los datos, asi como todas las pruebas disponibles. En caso necesario, los VRN-N propuestos se modifican/ajustan.

L 4

-

¥

L

Tramite 5: estimar los VREN-N para el grupo de edad combinado de entre 6 y 36 meses de edad calculando el valor medio de los dos grupos de edad de entre 6
y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.

-

w

o

Tramite 6: considerar los UL (cuando estén disponibles) para asegurar que los VRN-N propuestos no superen el valor mas bajo de los UL disponibles.
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APENDICE IV

DIRECTRICES PARA LA EVALUACION PREVIA Y LA IDENTIFICACION
DE LAS PRIORIDADES DE TRABAJO DEL CCNFSDU

(para publicarse como documento informativo)
Objetivo

1. Con las siguientes directrices, se pretende ayudar al Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos para
Regimenes Especiales (CCNFSDU) a identificar su trabajo y establecer su grado de prioridad.

Ambito de aplicacion

2. Las propuestas de nuevo trabajo deberan ajustarse al mandato del CCNFSDU y abordar normalmente
cuestiones relacionadas con los aspectos nutricionales de todos los alimentos o cuestiones relativas a los
alimentos para regimenes especiales. Las propuestas pueden referirse a la elaboracién de nuevos textos del
Codex o a la revision de textos existentes del Codex.

Proceso de presentacion de propuestas de nuevo trabajo

3. Las propuestas de nuevo trabajo (comprendida la revisién de un texto existente) deben presentarse en
un plazo determinado en respuesta a una circular del Codex y antes de cada reunidon del CCNFSDU. De esta
forma, se garantiza que todas las propuestas se envien en el plazo establecido y que todos los miembros
cuenten con suficiente tiempo para examinarlas.

4. Las propuestas de nuevo trabajo deben ser presentadas o respaldadas por un miembro y deben contener
tres elementos: 1) un documento de debate, 2) un documento de proyecto (segun el parr. 5 de las directrices),
y 3) una evaluacién con arreglo a los criterios de asignacion de prioridades, tal y como se define en los parrs. 6

y7.

5. Las propuestas de nuevo trabajo deberan seguir el proceso y las disposiciones descritas en la Seccion 2,
Parte 2, parrafo 12 del Manual de procedimiento para las propuestas de emprender nuevos trabajos o revisar
una normal.

6. Las propuestas deben evaluarse utilizando los criterios descritos en la Parte 7 de la Seccién 2 del Manual
de procedimiento (Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos, Criterios aplicables a
las cuestiones de caracter general), asi como su descripcién explicativa.

7. Las descripciones explicativas que figuran en el cuadro siguiente se han elaborado para complementar
los criterios de nuevo trabajo del Manual de procedimiento para los fines especificos del CCNFSDU. Ayudaran
a clasificar el ambito de aplicacion del trabajo y la medida en que el trabajo propuesto repercute (positiva o
negativamente) en los miembros del Codex en términos de salud publica, inocuidad de los alimentos, practicas
comerciales y repercusion mundial, y deberan ir acompafnadas de una justificacion detallada y respaldadas
por la evidencia cientifica disponible y otros datos validados. En este marco, los criterios también pretenden
ayudar al grupo de trabajo ad hoc en su proceso de revisién caso por caso (parr. 13).

8. El remitente debe proporcionar una evaluacion basada en la descripcion explicativa de los criterios de
asignacion de prioridades que contenga toda la informacién necesaria para apoyar el proceso de calificacién
del grupo de trabajo ad hoc (parr. 14). El remitente no debera realizar una calificacion.

Criterios de o - Calificacion (vésse
asignacion de Descripcién explicativa parr. 14)
prioridades
Repercusién en la Describir el grupo o grupos destinatarios (por ejemplo, | Alta: (+/-) 6 puntos
salud publica lactantes, personas mayores, pacientes, poblaciones i
enteras) que se verian afectados por la propuesta de Media: (+/-) 4 puntos
nuevo trabajo y describir la repercusion en la salud Baja: (+/-) 2 puntos

prevista y no prevista en el grupo o grupos

destinatarios, y en otros grupos, si procede. Neutra: O puntos

Por ejemplo, ¢ cudl es el potencial del trabajo
propuesto para resolver, prevenir o reducir
significativamente un riesgo para la salud publica? La
repercusién debera justificarse y respaldarse con

1 Manual de procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius, Seccion 2 (Elaboracion de normas y textos afines del
Codex), Parte 2 (Examen critico, Propuestas de emprender nuevos trabajos o la revision de una norma). Se aplica la
version actual del Manual de procedimiento.
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Criterios de . ., .
: - L L Calificacion (véase
asignacion de Descripcién explicativa parr. 14)
prioridades

ejemplos y datos disponibles, cuando sea posible o
atil.

Repercusion en la
inocuidad de los
alimentos

Describir como afectaria la propuesta de nuevo trabajo
a la inocuidad de los alimentos (es decir, riesgos
bioldgicos, quimicos o fisicos).

La repercusion debera justificarse y respaldarse con
ejemplos y datos disponibles, cuando sea posible o
atil.

Alta: (+/-) 6 puntos
Media: (+/-) 4 puntos
Baja: (+/-) 2 puntos

Neutra: 0 puntos

Repercusion en las
practicas comerciales

Describir como afectaria la propuesta de nuevo trabajo
al comercio internacional de alimentos y cémo este
trabajo podria armonizar las normas internacionales y
reducir las barreras al comercio justo.

También deben tenerse en cuenta las posibles

Alta: (+/-) 3 puntos
Media: (+/-) 2 puntos
Baja: (+/-) 1 punto

Neutra: O puntos

repercusiones en el consumo de productos.

La repercusion debera justificarse y respaldarse con
ejemplos y datos disponibles, cuando sea posible o
atil.

Repercusiéon mundial | Describir cémo la propuesta de nuevo trabajo seria
adecuada para abordar un problema nutricional
mundial, segin el mandato del Codex. La repercusion
debera justificarse y respaldarse con ejemplos y datos

disponibles, cuando sea posible o util.

Alta: (+/-) 3 puntos
Media: (+/-) 2 puntos
Baja: (+/-) 1 punto

Neutra: O puntos

Proceso de recopilacion de propuestas de nuevos trabajos

9. Las propuestas de nuevos trabajos recibidas en respuesta a la carta circular se transmitiran a la
Secretaria del pais anfitrion del CCNFSDU, que realizara una comprobaciéon administrativa para verificar si
las propuestas recibidas cumplen los requisitos basicos (pasos 1-4 del arbol de decisiones).

10. La Secretaria del pais anfitrion del CCNFSDU preparara un documento de resumen en el que se
presentardn las propuestas de nuevo trabajo incluyendo los tres elementos mencionados en el parrafo 4. La
Secretaria del Codex distribuira el documento entre los miembros y observadores del Codex a fin de que
procedan a su examen.

11. El documento de resumen contendra un «Inventario de propuestas del CCNFSDU y posibles areas de
trabajo futuras (lista completa)», que constar4 de dos secciones. La Seccion «A. Propuestas» incluird
«Parte 1: Modificaciones/revisiones» y «Parte 2: Nuevo trabajo», mientras que la Seccién «B. Posibles areas
de trabajo futuras» incluird «Parte 3: Revisién de las normas existentes» y «Parte 4: Cuestiones emergentes».
Este documento incluira una visién general de todos los temas nuevos que se hayan propuesto al CCNFSDU
y de los temas que hayan sido examinados en los afios anteriores por el Comité, y también:

e las solicitudes de la CAC o de otros comités;
e las necesidades identificadas de revision de textos existentes que sean competencia del Comité;

e los temas que se consideraron prioritarios pero se pospusieron por diversas razones (planificacion a
medio/largo plazo), y

¢ los temas que no han recibido respaldo.
Proceso de asignacién de prioridades para las propuestas de nuevo trabajo

12. Elgrupo de trabajo ad hoc para el establecimiento de las prioridades de trabajo del CCNFSDU se reunird
antes de la sesion plenaria del CCNFSDU o entre reuniones, a fin de dictar recomendaciones que el Comité
debera examinar. Este grupo de trabajo ad hoc estara codirigido por el pais anfitrion y por otra delegacion.

13. Se propone el siguiente mandato para el grupo de trabajo ad hoc:
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a. Examinar caso por caso cada propuesta de nuevo trabajo, incluyendo el ambito de aplicacion, la
justificacion en aras de la claridad y las evaluaciones presentadas por el miembro o miembros remitentes.
Determinar si el grupo de trabajo recomienda que la propuesta de nuevo trabajo sea asumida por el Comité.

b. Valorar la(s) propuesta(s) de nuevo trabajo. Clasificar las propuestas de nuevo trabajo segun su prioridad
cuando haya varias propuestas que considerar.

c. Preparar un informe con la(s) propuesta(s) de nuevo trabajo para su presentacién en la sesion plenaria con
el fin de ayudar al CCNFSDU a evaluar y aceptarla(s).

14. Para facilitar la clasificacién de las propuestas de nuevo trabajo, se empleara un sistema de calificacion
(alta/media/baja/neutra) para cada criterio, complementado por un sistema de puntos (+/-). Se asignaran
puntos positivos a las repercusiones positivas y puntos negativos a las negativas. Se asignara una calificacion
neutra (0 puntos) cuando no se espere que una propuesta de nuevo trabajo tenga ninguna repercusion
respecto a un criterio concreto. A los criterios relacionados con la salud y la inocuidad de los alimentos se les
asignara el doble de valor que a los criterios relacionados con las practicas comerciales y la repercusion
mundial para reflejar su mayor grado de importancia (véase el cuadro del parr. 8).

15. Se calculara una repercusién neta para cada uno de los cuatro criterios una vez consideradas las
respectivas repercusiones negativas y positivas. Se calcularq una puntuacién final a partir de los puntos
otorgados a los cuatro criterios y el grupo de trabajo ad hoc la utilizara para clasificar las propuestas de nuevo
trabajo (véase el parr. 13).

16. Durante la sesién plenaria del CCNFSDU, la direccion del grupo de trabajo ad hoc presentara al Comité
las recomendaciones para el examen de las propuestas de nuevo trabajo. A continuacion, el Comité aceptara
o rechazara la propuesta de nuevo trabajo o la devolvera a la parte proponente para recabar mas informacion.
Dependiendo del volumen de trabajo del CCNFSDU, el Comité también puede decidir no aceptar ninguna
propuesta de nuevo trabajo en la reunién. Al mismo tiempo, el Comité deberia reservarse la opcién de omitir
el proceso de asignacion de prioridades para adoptar medidas inmediatas, cuando las circunstancias o
situaciones mundiales excepcionales asi lo requieran.

17. La recomendacion del grupo de trabajo ad hoc serd examinada por el Comité para que avance en el
proceso del Codex de la manera habitual.

Arbol de decisiones: el siguiente arbol de decisiones sirve de herramienta para ayudar al grupo de trabajo
ad hoc a clasificar las propuestas de nuevo trabajo:
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ARBOL DE DECISIONES PARA LA EVALUACION PREVIA DE LAS PROPUESTAS DE NUEVO TRABAJO DIRIGIDAS AL CCNFSDU

? £La propuesta fue presentada por un miembro? (parr. 4). I #| Siun observador ha presentado una Proponer al Comité que
no - propuesta, ;hay algin miembro | — rechace la propuesta de
i sl i jo? i
¢ si dispuesto a respaldar el trabajo? no nuevo trabajo.
LAborda [a propuesta de nuevo frabajo cuestiones acordes con |«

el mandato del CCNFSDU? (parr. 2).

Proponer al Comité que rechace la propuesta de nuevo trabajo. Informar al miembro
L si no remitente y sugerirle que se dirija a otro Comité.

i Contiens la propuesta un documento de debate, un documento

de proyecto y una evaluacion con amegle a los criterios de
asignacion de prioridades, tal y como se define en los parrs. 6y 77
(parr. 4).

» FProponer al Caomité que devuelva la propuesta de nueva trabajo al miembro remitente para
no que la complete.

si
e &Sigue la propuesta de nuevo trabajo el proceso v las = | Comits h ) iad \rabaio/solicile mas inf ~
disposiciones descritas en la seccion 2. parte 2, parrafo 12 del - roponer al Comité que rechace EII DI'GDUES a e_tnuntavo rabajofsolicite mas informacion
Manual de procedimiento? (parr. 5). al miembro remrtente.

9 v si

El GT recibe un documento de resumen de todas las propuestas de

nuevo frabajo (parr. 11) y lleva a cabo una evaluacion caso par Proponer al Comité que rechace la propuesta de nuevo trabajo/solicite mas informacién al

casa incluyendo una revision del ambito y la justificacién en aras de no Miembro remitente (por ejemplo, aclarar el ambito o reconsiderar la evaluacion).
la claridad. ; Esta claro el ambito de aplicacion y desea el Comite

proceder a la asignacion de prioridades? (parr. 13 a).

si

¥
Se procede a la calificacion de la propuesta v, si hay varas

propuestas, el GT las clasifica segun su prioridad (parmr. 13 b).

}

El GT prepara un informe pars la sesion plenaria con recomendacionas
v la clasificacion de multiples propuestas de trabsjo (parr. 13 ).

l

El Comité examina el informe del GT y decide si acepta, rechaza
o devuelve la propuesta, y, en funcién de la carga de trabajo del
Comité, asigna prioridades a las propuestas (parr. 16).
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APENDICE V
DOCUMENTO DE PROYECTO

Propuesta de elaboracion de una norma para los alimentos destinados
a lactantes de mas edad y nifios pequefios

I. Objetivo y ambito de aplicacién del nuevo trabajo

El objetivo de este proyecto es elaborar una norma para los alimentos para lactantes y nifios y los alimentos
elaborados a base de cereales, incluidos los alimentos complementarios para lactantes de mas edad y nifios
pequefios (de 6 a 36 meses).

Las Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios
(CXG 8-1991) definen los preparados alimenticios complementarios como alimentos que son apropiados para
ser utilizados durante el periodo de alimentacién complementaria. Estos alimentos deberian ser de
formulacién 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 y deberian
proporcionar los nutrientes de los que se carece o que estan presentes en cantidades insuficientes.

CXG 8-1991 define el periodo de alimentacién complementaria como el periodo durante el cual los lactantes
de méas edad y los nifios pequefios pasan de alimentarse de forma exclusiva a base de leche materna o
sucedaneos de la leche materna a ingerir la dieta familiar.

El ambito de aplicacién de la nueva norma propuesta seria el siguiente:

e Lanorma se aplica a los alimentos para lactantes y nifios, asi como a los alimentos elaborados a base de
cereales, incluidos los alimentos complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios. Esto
abarca, entre otros, productos a base de carne, verduras, frutas o legumbres, ademas de alimentos
destinados especificamente a lactantes de mas edad y nifios pequefios. Esta norma no se aplica a las
bebidas (preparados complementarios y producto/bebida) para lactantes de mas edad y nifios pequefios.
Los alimentos de esta norma pueden suministrarse en forma de alimentos para lactantes y nifios y
alimentos a base de cereales.

Los sucedaneos de la leche materna son una categoria separada de alimentos complementarios y no se
tendran en cuenta en la norma propuesta. De conformidad con la definicion del Codex de los alimentos
complementarios, estos estan destinados a complementar la alimentacién con leche materna a medida que
los lactantes de mas edad y los nifios pequefios realizan la transicion de una alimentacion basada
exclusivamente en la leche materna o en preparados para lactantes a pautas dietéticas compuestas por
alimentos solidos. Por lo tanto, los productos regulados por la norma propuesta no son sucedaneos de la
leche materna y no deben elaborarse ni presentarse como tales.

Il. Pertinencia y actualidad

La alimentacién complementaria de los nifios entre las edades de 6 y 36 meses es necesaria para un
crecimiento y desarrollo saludables en este periodo critico. En 2023, la OMS publicé una actualizacién de las
directrices de la OMS para la alimentacion complementaria de lactantes y nifios de 6 a 23 meses de edad?.
Estas directrices utilizan un enfoque basado en los alimentos y recomiendan una dieta variada que incluya
diariamente alimentos de origen animal, frutas y verduras, ademas de legumbres, frutos secos y semillas de
forma adecuada. También recomiendan limitar los alimentos ricos en azucar, sal y grasas trans.

En diciembre de 2023 se celebrd una consulta de expertos para considerar las recomendaciones de las
directrices actualizadas de la OMS y los enfoques para hacer que los sistemas alimentarios funcionen para la
alimentacion complementaria en paises de ingresos bajos y medios, también mediante el apoyo de programas
de asistencia internacional, como USAID. Esta consulta lleg6 a la conclusion de que los sistemas alimentarios
no satisfacen las necesidades de los nifios de los paises de ingresos bajos y medios, y que dos de cada tres
nifios no pueden alimentarse con dietas variadas, necesarias para un crecimiento sano durante este periodo
critico del desarrollo. A esta misma conclusion se llegé en un informe de 2021 publicado por UNICEF?2. En la
medida de lo posible, deben mejorarse los sistemas alimentarios para ofrecer alimentos asequibles y ricos en
nutrientes cultivados localmente, ya que son necesarios para cubrir las necesidades nutricionales de los
lactantes de mas edad y los nifios pequefios. Cuando esto no sea posible, los preparados alimenticios

1 Organizacion Mundial de la Salud. Guideline for complementary feeding of infants and young children 6-23 months of
age. (2023): 96-96.

2 Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF). Fed to Fail? The Crisis of Children’s Diets in Early Life. 2021
Child Nutrition Report. UNICEF, Nueva York, 2021.
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complementarios pueden desempefiar un papel importante para satisfacer las necesidades dietéticas y
nutricionales de este grupo de edad.

Los estudios de mercado han demostrado que los alimentos complementarios han aumentado en volumen y
diversidad en el comercio mundial®. Sin embargo, faltan normas internacionales que orienten la composicion
y el etiquetado de los alimentos complementarios, o bien estan obsoletas o no se cumplen. Segun un informe
reciente, la mayoria de los alimentos complementarios enriquecidos disponibles en el mercado no son
adecuados desde el punto de vista nutricional®.

La reciente revisién de las normas del CCNFSDU por parte de la Secretaria del Codex (CX/NESDU 24/44/7)
identifico tanto la Norma para alimentos envasados para lactantes y nifios (CXS 73-1981) como la Norma
para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios (CXS 74-1981) como normas
gue necesitan revisarse 0 actualizarse. La nueva norma propuesta sustituiria a estas normas y estableceria
disposiciones de nutricion, calidad e inocuidad con base cientifica para los alimentos actualmente regulados
por estas normas obsoletas y para los alimentos complementarios para los que no existen normas actuales
del Codex.

Por lo tanto, es pertinente y oportuno que el Codex elabore una norma sobre alimentos para lactantes de mas
edad y nifios pequefios.

lll. Principales cuestiones que se deben considerar

La norma propuesta incorporaria los alimentos de las dos normas existentes relacionadas con los alimentos
(CXS 73-1981 y CXS 74-1981). Los principales aspectos que esta norma propuesta consideraria son los
siguientes:

e Actualizaciones pertinentes a la luz de los hallazgos cientificos actuales y las recomendaciones para la
alimentacion complementaria de las personas de 6-36 meses de edad.

e Alimentos para lactantes de mas edad y nifios pequefios compuestos por grupos de alimentos basicos,
incluidos alimentos de origen animal, frutas y verduras, cereales y granos, legumbres, nueces y semillas
como alimentos individuales o en combinaciones de grupos de alimentos.

e Factores esenciales de composicién e inocuidad, incluidos los requisitos del grupo de alimentos y la
composicién nutricional.

e Disposiciones adicionales sobre seguridad alimentaria, calidad, envasado, etiquetado y métodos de
analisis y muestreo, segun proceda.

e Nombre y estructura de la norma.

IV. Evaluacién teniendo en cuenta los criterios generales para el establecimiento de las prioridades de
los nuevos trabajos

Una norma sobre alimentos para lactantes de mas edad y nifios pequefios aportara:

o Directrices fundamentadas en la evidencia para los miembros del Codex, los responsables de elaborar
politicas y las organizaciones no gubernamentales que deseen establecer y utilizar directrices
actualizadas y con base cientifica para la elaboracion de alimentos para lactantes de més edad y nifios
pequefios y aplicar politicas relacionadas.

e Una orientacion clara y coherente sobre los criterios nutricionales para la formulacion de productos para
los operadores de empresas alimentarias.

e Productos nutricionalmente equilibrados para los consumidores, para reducir el riesgo de una posible
ingesta inadecuada o excesiva de nutrientes.

3 https://agriculture.canada.ca/en/international-trade/market-intelligence/reports/customized-report-service-baby-
foodtrends-canada-united-states-mexico-cusma#a

4 Masters WA, Nene MD, Bell W. Nutrient composition of premixed and packaged complementary foods for sale in low-
and middle-income countries: Lack of standards threatens infant growth. Matern Child Nutr. 2017; 13:e12421.
https://doi.org/10.1111/mcn.12421



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-44%252Fnf44_07s.pdf
https://doi.org/10.1111/mcn.12421
https://doi.org/10.1111/mcn.12421

REP24/NFSDU, Apéndice V 51

Criterios aplicables a los asuntos generales:

a. Diversificacion de las normativas nacionales e impedimentos existentes o posibles al comercio
internacional

La falta de una norma con base cientifica que regule la composicién nutricional, la inocuidad, la calidad y el
etiquetado estos alimentos, en un contexto de crecimiento del mercado y mayor consumo de estos productos®,
ha dado lugar a discrepancias y variabilidad en los enfoques de la gestion de la composicién nutricional de
estos productos. La falta de directrices del Codex para promover enfoques mas armonizados puede
obstaculizar el comercio.

Un informe de 2017 constatd que la mayoria de los alimentos complementarios enriquecidos disponibles en
el mercado no son adecuados desde el punto de vista nutricional, y un informe de UNICEF de 2021 afirma
gue pocos productos asequibles estan elaborados adecuadamente en los paises de renta baja®’. Actualmente
no existe ninguna norma internacional con base cientifica que garantice que los alimentos que se
comercializan satisfacen las necesidades nutricionales de la poblacién destinataria, lo que genera riesgos
para la salud y obstaculos para el comercio internacional. La creacion de una norma del Codex ayudaria a
resolver los problemas de disponibilidad, asequibilidad y accesibilidad de los productos elaborados
adecuadamente. Es necesario tomar medidas para desarrollar una norma internacional con base cientifica
para reducir los obstaculos existentes y potenciales al comercio.

b. Ambito de aplicacion y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones del trabajo

La norma propuesta incluiria un enfoque basado en los alimentos que incluya alimentos de origen animal,
frutas y verduras, cereales y granos, legumbres, frutos secos y semillas como alimentos individuales o en
combinaciones de grupos de alimentos para proporcionar orientaciones sobre la composicién nutricional que
estén en consonancia con las directrices dietéticas internacionales con base cientifica para el grupo de edad
objetivo. También se abordarian los factores esenciales de composicién e inocuidad, incluida la adicion
obligatoria y opcional de nutrientes y las directrices sobre calidad, envasado, etiquetado y las disposiciones
sobre métodos de andlisis y muestreo, con el objetivo de crear una norma internacional con la que los paises
pudieran armonizar sus normativas sobre alimentos para lactantes de mas edad y nifios pequefos.

Todas las secciones de la norma propuesta son de alta prioridad para asegurar su maxima utilidad. Sin
embargo, las principales prioridades seran definir un alcance que incluya todos estos alimentos y actualizar
las disposiciones sobre composicion nutricional para alinearlas con los avances cientificos mas recientes.

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

La OMS ha actualizado recientemente sus directrices sobre alimentacién complementaria de los lactantes®.
d. Adecuacion del objeto de la propuesta para la elaboraciéon de normas

El Codex ya ha elaborado normas para categorias especificas de alimentos para lactantes de mas edad y
nifios pequefos: la Norma para alimentos envasados para lactantes y nifios (CXS 73-1981) y la Norma para
alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios (CXS 74-1981), por lo que esta
claro que esta categoria de alimentos es susceptible de normalizacion. Tal como se establece en la
introduccidn y en el parrafo sobre pertinencia y actualidad, los alimentos para lactantes de mas edad y nifios
pequefios han evolucionado para incluir una mayor diversidad de grupos de alimentos y productos. Por ello,
€s hecesario contar con una norma internacional que abarque todos estos alimentos. Teniendo en cuenta el
éxito de los trabajos realizados en el pasado para desarrollar normas para estos alimentos, no hay razon para
cuestionar la posibilidad de normalizar el tema de esta propuesta.

e. Examen de la magnitud del problema a nivel mundial

La reciente actualizacién de las directrices de la OMS ha demostrado, a través de su trabajo de modelizacion
dietética, que existen carencias de nutrientes incluso en los mejores patrones alimentarios. Otra consulta

5 https://agriculture.canada.ca/en/international-trade/market-intelligence/reports/customized-report-service-baby-
foodtrends-canada-united-states-mexico-cusma#a

6 Masters WA, Nene MD, Bell W. Nutrient composition of premixed and packaged complementary foods for sale in low-
and middle-income countries: Lack of standards threatens infant growth. Matern Child Nutr. 2017; 13:e12421.
https://doi.org/10.1111/mcn.12421

7 Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF). Fed to Fail? The Crisis of Children’s Diets in Early Life.
2021 Child Nutrition Report. UNICEF, Nueva York, 2021.

8 https://cdn.who.int/media/docs/default-source/nutrition-and-food-safety/complementary-feeding/cf-
guidelines/dietarymodelling.pdf?sfvrsn=8e2abbff 3

9 Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF). Fed to Fail? The Crisis of Children’s Diets in Early Life. 2021
Child Nutrition Report. UNICEF, Nueva York, 2021.
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apoyada por USAID revelo que los sistemas alimentarios no satisfacen las necesidades nutricionales de los
nifilos de los paises de ingresos bajos y medios, y que dos de cada tres nifios del grupo destinatario (con
edades comprendidas entre los 6 y los 36 meses) no pueden alimentarse con dietas variadas, necesarias
para un crecimiento sano durante este periodo critico. Recientes hallazgos de UNICEF confirman que se trata
de un problema de salud publica mundial y otros estudios han revelado que la mayoria de los alimentos
complementarios enriquecidos disponibles en el mercado no son adecuados desde el punto de vista
nutricional®. La elaboracién de una norma del Codex para los alimentos complementarios a fin de garantizar
gue sean nutricionalmente adecuados e inocuos puede ayudar a abordar estos problemas mundiales de
manera oportuna.

V. Pertinencia para las metas y objetivos del Plan estratégico del Codex'®

El trabajo propuesto es coherente con el mandato de la Comisién de elaborar normas, directrices y otras
recomendaciones internacionales para proteger la salud de los consumidores y asegurar unas practicas
equitativas en el comercio de alimentos. La nueva norma contribuira a la consecucién de las metas
estratégicas 1, 2, 3y 4.

e Meta 1: Abordar de forma oportuna cuestiones actuales, nuevas y decisivas

Investigaciones recientes han revelado que los sistemas alimentarios no satisfacen las necesidades de
alimentacion complementaria de los nifios, especialmente en los paises de renta baja y media. Dos de cada
tres nifios del grupo destinatario no pueden alimentarse con dietas variadas, necesarias para un crecimiento
y desarrollo sanos durante este periodo critico'!. Los alimentos complementarios han aumentado en volumen
y diversidad en el comercio mundial’2, pero la mayoria de los alimentos complementarios enriquecidos
disponibles en el mercado no son nutricionalmente adecuados®® y no todos los alimentos comercializados
actualmente estan cubiertos por las normas existentes del Codex. Aunque los sistemas alimentarios deben
mejorarse para proporcionar alimentos asequibles, cultivados localmente y ricos en nutrientes, esta propuesta
reconoce que han surgido problemas criticos en la nutricién de los lactantes de mas edad y los nifios
pequefios, y que el desarrollo de una norma del Codex para estos alimentos que garantice que son
nutricionalmente adecuados e inocuos puede ayudar a abordar estos problemas de manera oportuna.

e Meta 2: Elaborar normas fundadas en la ciencia y en los principios de analisis de riesgos del
Codex

La norma propuesta se basaria en datos cientificos recientes y en los principios de andlisis de riesgos del
Codex. Este proyecto puede solicitar asesoramiento cientifico si es necesario para establecer los requisitos
de composicion de los distintos alimentos o grupos de alimentos para la poblacién destinataria. La norma
buscard y se basard en datos y aportaciones sobre nutricién representativos a nivel mundial de todos los
miembros del Codex y podra solicitar asesoramiento cientifico adicional a las reuniones conjuntas de expertos
FAO/OMS sobre nutricion (JEMNU) segun sea necesario para completar el trabajo.

e Meta 3: Incrementar los efectos mediante el reconocimiento y uso de las normas del Codex

Este nuevo trabajo propuesto tendria que incorporar y actualizar la informacién pertinente de las normas
afines del Codex existentes y seria complementario del trabajo que el CCNFSDU ha completado en el
desarrollo de la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes (CXS 72-1981) y la Norma para los preparados complementarios para lactantes de
més edad y para el producto para nifios pequefios (CXS 156-1987) que proporciona orientacion a los
gobiernos para garantizar que los alimentos para lactantes y nifios pequefios sean inocuos y nutricionalmente
apropiados. De este modo se resolveran importantes carencias y aumentara la repercusion y el uso de las
normas del Codex.

10 para mas informacion, véase el Plan estratégico del Codex para 2020-2025.

11 Choudhury, Samira, Derek D. Headey, and William A. Masters. «First foods: Diet quality among infants aged 6-23
months in 42 countries». Food Policy 88 (2019): 101762.

12 https://agriculture.canada.ca/en/international-trade/market-intelligence/reports/customized-report-service-baby-
foodtrends-canada-united-states-mexico-cusma#a

13 Masters WA, Nene MD, Bell W. Nutrient composition of premixed and packaged complementary foods for sale in low-
and middle-income countries: Lack of standards threatens infant growth. Matern Child Nutr. 2017; 13:e12421.
https://doi.org/10.1111/mcn.12421

14 Organizacion Mundial de la Salud. Vitamin and mineral requirements in human nutrition. OMS, 2004.
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e Meta 4: Favorecer la participacién de todos los miembros del Codex a lo largo del proceso de
establecimiento de normas

Los alimentos para lactantes de mas edad y nifios pequefios son pertinentes para todos los miembros y
regiones del Codex. En patrticular, la norma propuesta proporcionaria un enfoque basado en los alimentos, ya
sea como alimentos individuales o0 como combinaciones de grupos de alimentos, aplicable a escala mundial.
La participacién de todos los miembros del Codex es necesaria para establecer una norma que sirva a todas
las regiones del Codex, y la elaboracién de una norma que sea pertinente para todos los miembros fomenta
y facilita la participacion en el proceso de establecimiento de normas. El nuevo trabajo propuesto trataria de
utilizar todos los medios disponibles —electrénicos, virtuales y presenciales— para reducir las barreras a la
participacion activa en este proceso de elaboracion de normas.

VI. Relacién entre esta propuestay otros documentos existentes del Codex

El CCNFSDU tiene tres documentos relacionados con la alimentacion complementaria de lactantes de mas
edad y nifios pequefios: Las Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de
mas edad y niflos pequefios (CXG 8-1991), la Norma para alimentos envasados para lactantes y nifios
(CXS 73-1981) y la Norma para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios
(CXS 74-1981).

CXG 8-1991 establece metas de nutricion para los alimentos complementarios basados en datos de la
FAO/OMS que tienen dos décadas de antigliedad!4. La reciente revision de las normas del CCNFSDU por
parte de la Secretaria del Codex (CX/NESDU 24/44/7) identifico tanto CXS 73-1981 como CXS 74-1981 como
normas que necesitan revisarse 0 actualizarse. CXS 73-1981 y CXS 74-1981 establecen requisitos para la
composicion de alimentos envasados para lactantes y nifios y alimentos a base de cereales. Estas normas
cubren unicamente los alimentos envasados para lactantes y nifios sin especificar una franja de edad y los
productos a base de cereales destinados a lactantes y nifios pequefios. Faltan normas del Codex para otros
alimentos complementarios, como la carne, las verduras, las frutas o los productos a base de legumbres.
Otros textos relacionados son las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion en
alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979), los
Principios generales del Codex para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos (CXG 9-1987) y el
trabajo en curso del comité para establecer principios generales y valores de referencia de nutrientes (VRN-
N) para personas de entre 6 y 36 meses de edad.

El nuevo trabajo tendra en cuenta todos los textos existentes del Codex al elaborar una nueva norma unica
sobre alimentos para lactantes de mas edad y nifios pequefos. Incorporara y actualizara los aspectos
pertinentes de los textos existentes y reemplazara dos textos del Codex: CXS 73-1981 y CXS 74-1981.

VII. Necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico por parte de expertos

EI CCNFSDU puede necesitar asesoramiento cientifico de las reuniones conjuntas de expertos sobre nutricion
(JEMNU).

VIIl. Necesidad de contribuciones técnicas a la norma procedentes de organizaciones exteriores
No prevista.
IX. Plazos propuestos

El trabajo puede completarse en cuatro reuniones, con la adopcion final en el tramite 8, en 2029.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-44%252Fnf44_07s.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-44%252Fnf44_07e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-44%252Fnf44_07e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-44%252Fnf44_07e.pdf
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APENDICE VI

Modificaciones propuestas de la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981)

(para su adopcion en el 47.° periodo de sesiones de la CAC)
Los valores/textos en negrita son aquellos para los que se requiere la modificacion de la norma CXS 72-1981.

Parte A: Modificaciones consecuentes de CXS 72-1981 para adaptarla a las correcciones introducidas en la
Norma para preparados complementarios para lactantes de mas edad y productos para nifios pequefios
(CXS 156-1987)

Requisito de Por 100 kcal/100 kJ CXS 72-1981 Modificacién de CXS 72-1981
compaosicién
Energia (/100 mL) kcal 60-70 60-70

kJ 250-295 251-293
Proteinas kcal 1,8-3,0 1,8-3,0
Leche de vaca (g) kJ 0,45-0,7 0,43-0,72
Proteinas kcal 2,25 2,25
Proteinas de soja kJ 0,5 0,54
(minimo) (g)
Grasa (g) kcal 4,4-6,0 4,4-6,0

kJ 1,05-1,4 1,1-14
Acido linoleico (mg) kcal 300-1400 300-1400

kJ 70-330 72-335
Vitamina D (ug) kcal 1-2,5 1,0-2,5

kJ 0,25-0,6 0,24-0,6
Vitamina K (ug) kcal 4-27 4-27

kJ 1-6,5 0,96-6
Riboflavina (ug) kcal 80-500 80-500

kJ 19-119 19-120
Niacina (ug) kcal 300-1500 300-1500

kJ 70-360 72-359
Vitamina B6 (ug) kcal 35-175 35-175

kJ 8,5-45 8-42
Vitamina B12 (ug) kcal 0,1-15 0,1-15

kJ 0,025-0,36 0,02-0,36
Acido félico (ug) kcal 10-50 10-50

kJ 2,5-12 2,4-12
Vitamina C (mg) kcal 10-70 10-70

kJ 2,5-17 2,4-17
Biotina (pg) kcal 1,5-10 1,5-10

kJ 0,4-2,4 0,36-2,4
Sodio (mg) kcal 20-60 20-60

kJ 5-14 4,8-14
Manganeso (ug) kcal 1-100 1,0-100

kJ 0,25-24 0,24-24
Yodo (ug) kcal 10-60 10-60

kJ 2,5-14 2,4-14
Cobre (ug) kcal 35-120 35-120

kJ 8,5-29 8-29
Taurina (mg) kcal N.e.-12 N.e.-12

kJ N.e.-3 N.e.-2,9
Mioinositol (mg) kcal 4-40 4-40

kJ 1-9,5 1-10
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Parte B: Modificaciones de redaccion de CXS 72-1981 para adaptarla a las correcciones introducidas en la
Norma para preparados complementarios para lactantes de mas edad y productos para nifios pequefios

(CXS 156-1987)

CXS 72-1981

Modificaciéon de CXS 72-1981

Carbohidratos totales

Carbohidratos disponibles

Vitamina C4

14) Expresada como &cido ascorbico

Vitamina C14

14) Expresada como acido L-ascérbico

Fésforol?

17) Este nivel superior de referencia (NSR) deberia
ajustarse a las necesidades mas altas en el caso
de los preparados a base de soja

Fosforol?

17) Este NSR deberia ajustarse en razén de
necesidades mas altas en el caso de los
preparados para lactantes a base de aislados
de proteinas de soja
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APENDICE VI
CUESTIONES RELACIONADAS CON LOS METODOS DE ANALISIS
Parte A: Métodos de andlisis para su ratificacién e inclusién en CXS 234-1999
A.1 Método para la fibra dietética

Cuadro 4. Métodos de andlisis para la fibra dietética: Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables (CXG 23-1997): cuadro de condiciones para las declaraciones

Métodos generales en los que se calcula la fraccion con peso molecular superior (unidades
monoméricas >9) e inferior (unidades monoméricas <9)

Norma Disposiciones Método Principio Tipo
Todos Método aplicable para la determinacion
los del contenido de fibras dietéticas )
alimentos | insolubles y solubles con pesos AOAC 2022.01/ | Cromatografia de
moleculares superiores e inferiores. El AACC 32-61.01/ | llquidos de alta
método se aplica a alimentos que pueden | Norma ICC presion por |
0 no contener almidones resistentes. n.o 191* gravimetria
enzimatica

* Las fibras aisladas, purificadas o sintéticas recogidas en la norma AOAC 2022.01/ICC 191/AACC 32-61.01
gue no se ajusten a la definicion de «fibra dietética» del Codex que figura en las Directrices sobre etiquetado
nutricional (CXG 2-1985) deberan restarse de la medicién final cuando las autoridades competentes lo
estimen apropiado.

A.2 Métodos para las disposiciones de los preparados complementarios y los preparados para

lactantes

Producto Disposicion Método Principio Tipo
Preparados Vitamina A AOAC 2012.10/1SO HPLC-UV 1]
complementarios 20633
Vitamina E AOAC 2012.10/1S0O HPLC Il
20633
Vitamina D AOAC 2016.05/1S0O LC-MS ]
20636
Tiamina AOAC 2015.14/1SO Digestion enzimética y I
21470 UHPLC-MS/MS
Riboflavina AOAC 2015.14/1SO Digestion enzimética y I
21470 UHPLC-MS/MS
Niacina AOAC 2015.14/1SO Digestion enzimética y I
21470 UHPLC-MS/MS
Vitamina B6 AOAC 2015.14/1SO Digestion enzimética y I
21470 UHPLC-MS/MS
Vitamina B12 AOAC 2011.10/1S0O HPLC I
20634
AOAC 2014.02 LC-UV Il
Acido pantoténico | AOAC 2012.16 / ISO UHPLC-MS/MS I
20639
Acido folico AOAC 2011.06/1SO LC-MS/MS I
20631
Vitamina C AOAC 2012.22/1SO HPLC-UV I
20635
Biotina AOAC 2016.02/1SO HPLC-UV I
23305
Hierro AOAC 2015.06 / ISO ICP-MS Il
21424|IDF 243
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Producto Disposicion Método Principio Tipo
AOAC 2011.14/1SO Espectroscopia de emision | 11l
15151 IDF 229 de plasma de acoplamiento
inductivo
Calcio AOAC 2015.06 / ISO ICP-MS Il
21424 IDF 243
AOAC 2011.14/1SO Espectroscopia de emision | 1lI
15151 IDF 229 de plasma de acoplamiento
inductivo
Fosforo AOAC 2015.06 / ISO ICP-MS Il
21424 IDF 243
AOAC 2011.14/1SO Espectroscopia de emision | llI
15151 IDF 229 de plasma de acoplamiento
inductivo
Magnesio AOAC 2015.06 / 1SO ICP-MS I
21424 IDF 243
AOAC 2011.14/1S0O Espectroscopia de emision | 11l
15151/ IDF 229 de plasma de acoplamiento
inductivo
Sodio AOAC 2015.06 / ISO ICP-MS ]
21424|IDF 243
AOAC 2011.14/1S0O Espectroscopia de emision | 1lI
15151|IDF 229 de plasma de acoplamiento
inductivo
Cloruro AOAC 2016.03/1S0O Potenciometria I
21422 | IDF 242
Potasio AOAC 2015.06 / ISO ICP-MS ]
21424|IDF 243
AOAC 2011.14/1S0O Espectroscopia de emision | 1lI
15151|IDF 229 de plasma de acoplamiento
inductivo
Manganeso AOAC 2015.06 / ISO ICP-MS 1]
21424|IDF 243
AOAC 2011.14/1S0O Espectroscopia de emision | 1lI
15151/ IDF 229 de plasma de acoplamiento
inductivo
Yodo AOAC 2012.15/1SO ICP-MS 1]
20647 | IDF 234
Selenio AOAC 2011.19/1SO ICP-MS 1]
20649 | IDF 235
Cobre AOAC 2015.06 / ISO ICP-MS 1]
21424|IDF 243
AOAC 2011.14/1S0O Espectroscopia de emision | 1lI
15151/ IDF 229 de plasma de acoplamiento
inductivo
Zinc AOAC 2015.06 / ISO ICP-MS Il
21424 IDF 243
AOAC 2011.14/1S0O Espectroscopia de emision | 11l
15151/ IDF 229 de plasma de acoplamiento
inductivo
Total de AOAC 2011.20/1S0O LC Il
nucledétidos 20638
Colina AOAC 2015.10/1SO UHPLC-MS/MS Il
21468
Mioinositol AOAC 2011.18/1S0O Cromatografia liquida 1]
20637 seguida por amperometria
de pulso
L-carnitina AOAC 2015.10/1SO UHPLC-MS/MS 1]

21468
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Producto Disposicion Método Principio Tipo
Aminoacidos AOAC 2018.06 / ISO UHPLC-UV Il
totales (excepto 4214 IDF 254 | AACC
taurina 'y 07-50.01
triptéfano) para
uso segun la
seccion 3.1.3 (a),
notas 2) y 3) de
CXS 156-1987
Triptéfano AOAC 2017.03 HPLC Il
Acidos grasos AOAC 2012.13/1S0O Cromatografia de gases Il
totales 16958 | IDF 231
Proteina cruda ISO 8968-1 | IDF 20-1 Titrimetria (Kjeldahl) I

Preparados para | Acido félico AOAC 2011.06/1SO LC-MS/MS Il

lactantes 20631

Parte B: Métodos de analisis incluidos en CXS 234-1999 para revocacion o retipificacién
B.1 Métodos para las disposiciones de los preparados complementarios para revocaciéon o
retipificacion

Producto Disposicion | Método Principio Tipo Nota

Preparados Vitamina A AOAC HPLC Il Retipificar o

complementarios 992.04 revocar

AOAC HPLC 11 Retipificar o
992.06 revocar
AOAC Colorimetria v Retipificar o
974.29 revocar

Acido AOAC Ensayo H1 Retipificar

pantoténico 992.07 microbiolégico

Yodo AOAC Potenciometria con H1 Retipificar o
992.24 ion selectivo revocar

B.2 Métodos para la fibra dietética para revocacion

Métodos generales en los que se calcula la fraccién con peso molecular superior (unidades

monoméricas >9) e inferior (unidades monoméricas <9)

Norma Disposiciones Método Principio Tipo

Todos Método aplicable para la determinacién Cromatografia de

los del contenido de fibras dietéticas AACC Intl liquidos de alta

alimentos | insolubles y solubles con pesos 32-50.01 'quidos de a

moleculares superiores e inferiores. El AOAC 2011.25 presion {J?r !
método se aplica a alimentos que pueden ggaz\i/:rr?é?ié:‘
0 no contener almidones resistentes.

Parte C: Propuesta de inclusion de los factores de conversiéon del nitrégeno en proteinas para los
preparados complementarios para lactantes de mas edad y los productos para nifios pequefios en el
anexo de CXS 234-1999 (para informacién del CCMAS).

Preparados complementarios para lactantes de mas edad y productos para nifios pequefios?®: El calculo del
contenido en proteinas del producto final listo para el consumo deberia basarse en N x 6,25, a menos que se
justifique cientificamente el uso de otro factor de conversidon para un producto en particular. Los niveles
establecidos para las proteinas en esta norma se basan en el factor de conversion de nitrégeno de 6,25. A
efectos informativos, el valor de 6,38 se usa como factor especifico apropiado para la conversion del nitrégeno
en proteinas en otras normas del Codex para productos lacteos.

1 *Otros nombres equivalentes para este producto son «bebida con nutrientes afiadidos para nifios pequefios», 0
«producto con nutrientes afiadidos para nifios pequefios», 0 «bebida para nifios pequefios».
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