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VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses de edad
Observaciones en respuesta a la carta circular CL 2024/51-NFSDU

Observaciones de Argentina, Australia, Azerbaiyan, Brasil, Canada, Colombia, Costa Rica,
Emiratos Arabes Unidos, Estados Unidos de América, Filipinas, Guatemala, Japén, Kenya, Malasia, Nueva
Zelandia, Paraguay, Peru, Reino Unido, Senegal, Sierra Leona,

Sudéfrica, Uruguay
y Helen Keller International, ICUMSA e International Special Dietary Foods Industries

Antecedentes

1. En este documento se recopilan las observaciones recibidas a través del Sistema de comentarios en
linea del Codex (OCS) en respuesta a la carta circular 2024/51-NFSDU, emitida con fecha de julio de 2024.
En el OCS, las observaciones se agrupan en el siguiente orden: primero se muestran las observaciones
generales y, a continuacion, las observaciones sobre puntos concretos.

Notas explicativas sobre el anexo

2. Las observaciones presentadas a través del OCS se adjuntan al presente documento como Anexo |
y se muestran en un cuadro.
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OBSERVACIONES GENERALES

Anexo |

OBSERVACION

MIEMBRO/OBSERVADOR

Australia agradece a la direccion y a la codireccion su labor continuada para establecer VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses de
edad, y su examen exhaustivo de las observaciones recibidas en las consultas del GTE.

Australia apoya la progresién de los principios generales para el establecimiento de VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses de
edad y sefiala que el proyecto incluye solo algunos aspectos que requieren mayor consideracion y acuerdo, a saber, la definicion de ingesta
adecuada y la forma de considerar los valores combinados de VRN-N para el grupo de edad de 6-36 meses.

Australia no apoya el enfoque 1, que limita el proceso por tramites a la utilizacion de datos de la FAO/OMS y datos publicados por los OCCR
en los dltimos diez afios.

Australia sigue apoyando el enfoque 2, que permite que el proceso por trdmites utilice los datos de la FAO/OMS y TODOS los datos
publicados por los OCCR, independientemente de la fecha de publicacion.

Australia respalda la continuacién del debate sobre la limitacion del uso de los datos de los OCCR a las publicaciones mas recientes
disponibles. Aunque se ha observado que en los nutrientes piloto esto hace poca diferencia con los VRN-N establecidos utilizando el
proceso por tramites, no podemos asegurar que este sera siempre el caso. Tener en cuenta todos los datos publicados por los OCCR,
independientemente de la fecha de publicacién, asegura que los VRN-N derivados siempre reflejen la mejor evidencia disponible.

Australia opina que restringir las pruebas a los datos publicados por los OCCR durante el Gltimo periodo de diez afios puede reducir
significativamente la cantidad de datos disponibles, posiblemente pasando por alto valiosos estudios antiguos que siguen siendo
pertinentes. Esto aumenta potencialmente el sesgo hacia los resultados recientes, ya que los estudios mas recientes pueden no haber sido
sometidos al mismo nivel de escrutinio y replicacion que las investigaciones mas antiguas y consolidadas. Ademas, el enfoque 1 presenta
un riesgo para la integridad del proceso por tramites, ya que fomenta una dependencia excesiva de los datos de los OCCR, que realizan
actualizaciones periddicas, pero que pueden no reflejar la mejor evidencia disponible o el rigor cientifico. Los datos resultantes también
pueden no representar plenamente todos los factores relevantes y pueden estar influenciados por intereses especificos. También existe el
riesgo de sentar un precedente para los futuros requisitos de datos futuros generales de los VRN-N y las expectativas relacionadas, lo que
deberia estudiarse mas a fondo.

Australia

Azerbaiydn expresa su agradecimiento a la direccion (Irlanda) y a la codireccién (Estados Unidos y Costa Rica) por su liderazgo al guiar al
grupo de trabajo electrénico en la elaboracion del anteproyecto de principios generales para el establecimiento de VRN-N para las personas
de entre 6 y 36 meses de edad. Azerbaiyan reconoce el inmenso valor de la labor realizada y el enfoque transparente y basado en pruebas
para la elaboracién de esos principios.

Azerbaiyan

Brasil aprecia el excelente trabajo realizado por Irlanda, Costa Rica y Estados Unidos de América y agradece la oportunidad de presentar Brasil
los siguientes comentarios.
Canada esta de acuerdo con las revisiones y apoya la adopcién del proyecto revisado de proceso por tramites para establecer VRN-N para | Canadé

las personas de 6-12 meses, 12-36 meses y 6-36 meses, ya que proporcionan coherencia y claridad sobre cémo implementar la seccion 3

del proyecto de principios generales sobre como derivar los VRN-N. Canada también respalda que no se incluya una definicién de reciente
en el proceso por tramites, ya que esto permite flexibilidad en el futuro para que puedan utilizarse los datos mas apropiados de VRID de los
OCCR.




CX/NFSDU 24/44/4 Add.1

Canada, en principio, apoya el enfoque propuesto 1 (interpretar reciente en la aplicacion del proyecto de proceso por tramites para proponer
VRN-N para todos los nutrientes enumerados en el mandato B), sin embargo, le preocupa que reciente no se esté aplicando a los valores de
la FAO/OMS como establecen los principios generales: los valores de referencia de ingesta diaria pertinentes proporcionados por la
FAO/OMS que se basan en una revision reciente de la bibliografia cientifica deben tenerse en cuenta como fuentes principales para
establecer los VRN-N. Canada esta de acuerdo con restringir los datos de los OCCR a las publicaciones disponibles mas recientes, ya que
la comparacion de los VRN-N utilizando los dos enfoques muestra que hay muy poca variacion en los valores de VRN-N resultantes para la
mayoria de los nutrientes. Limitar los datos a publicaciones mas recientes también se ajusta al proyecto de principios generales. Para
abordar la preocupacion relativa a que reciente también se aplique a los datos de la FAO/OMS, el comité podria validar los datos de la
FAO/OMS comparandolos con los datos de los OCCR (con la interpretacion propuesta de reciente aplicada) y determinar si existe una
variacién considerable.

Como se ha mencionado anteriormente, Canada esta de acuerdo en principio con la propuesta de VRN-N para las personas de 6-12 meses
y 12-36 meses de edad, aunque encontré algunos errores e incoherencias, que se resumen en las vifietas que figuran a continuacion.
Ademas, como ya se planted en nuestra respuesta al DC2 y confirmaron la direccion y codireccion del GTE, los VRN-N para el zinc tendran
que actualizarse con los datos de la FAO/OMS, que se esperan en breve.

Canada no respalda los VRN-N propuestos para el grupo de 6 a 36 meses (establecidos utilizando el enfoque 1 y la opcién 3 [valor medio]
para los valores combinados, como se discute en el tema del programa 4.1 - parte A), ya que Canada continla apoyando la recomendacién
previa del GTE de seleccionar el valor més alto de los VRN-N propuestos para lactantes de mas edad y nifios pequefios, sin exceder el UL
para ninguno de los grupos de edad. Contrariamente a lo que se mencioné en el documento del programa, la opcién 3 (valor medio) no
garantiza que se cubran las necesidades de todos los nifios. La opcion 1 (valor mas alto, sin exceder el UL) también coincide con la utilizada
en Canada.

Canada esta de acuerdo en que, como parte del proceso de finalizacién de los VRN-N para las personas de 6-12 meses, 12-36 meses y 6-
36 meses, los valores deben redondearse para que sean compatibles con los VRN-N para la poblacién en general y también para evitar dar
la impresién de que los VRN-N son muy precisos.

Errores identificados y aplicacion incoherente de las normas de redondeo con los VRN-N propuestos, que no fueron corregidos en el
documento revisado publicado el 4 de septiembre de 2024

. Pagina 20: en el caso de la vitamina E para nifios pequefios, la recomendacion del NCM es de 2 horas, lo que no aparece.

. Pagina 31: la mediana de folato para lactantes de méas edad de los OCCR recientes es de 80 mcg (la explicacién es errénea). Esto
debe corregirse para indicar que se aplica el trAmite 3b.1.

. Péagina 32: para el grupo de edad combinado, parece que se consideraron los valores de Japén, cuando no deberia ser asi, ya que
los datos se basan en el &cido fdélico.

. Paginas 9 y 35-37: en el caso del 4cido pantoténico, hay incoherencias entre los valores de los cuadros resumen y los cuadros de
trabajo (nifios pequefios Al y A2, valores combinados opcion 2 Al y A2).

» Paginas 9, 11, 50 y 51: para todos los grupos de edad, hay problemas con el redondeo en el caso del cobre debido al uso tanto de
microgramos como de miligramos sin convertir a una unidad coherente.
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Canada no apoya la seleccién del valor medio de los VRN-N propuestos para lactantes de mas edad y nifios pequefios. Canada sigue
apoyando la recomendacion anterior del GTE de seleccionar el valor mas alto de los VRN-N propuestos para los lactantes de mas edad y
los nifios pequefios, sin exceder el UL para ninguno de los dos grupos de edad, ya que asi se satisfacen las necesidades de todos los nifios
de 6 a 36 meses sin exponer a hadie a una ingesta excesiva. Dado que se tiene en cuenta el UL, no hay riesgo de que este grupo de edad
vulnerable supere sus necesidades, que era la preocupacion planteada por quienes no apoyaban utilizar el enfoque de cobertura de
poblacién (valor mas alto), que utilizan muchos paises como Canada.

i. Costa Rica apoya aceptar la definicion de ingesta adecuada que figura actualmente entre corchetes en la Seccién 2 del Apéndice I.

Costa Rica

La respuesta de Japon al primer documento de consulta del GTE fue que también estaban dispuestos a proporcionar datos actualizados, si
fuera necesario, ya que también han surgido diferencias entre los datos del informe de la FAO y algunos de los valores actuales de las
ingestas dietéticas de referencia para la poblacion japonesa. Como se propuso en el documento de la parte B (CX/NFSDU 24/44/4) utilizar
los datos publicados por la FAO/OMS y los de los OCCR de los ultimos 10 afios, se compartiran como informacion las ingestas dietéticas de
referencia para la poblacién japonesa (Dietary Reference Intakes for Japanese, 2020) que se publicaron en 2019. La fecha debera ser
sustituida por las ingestas dietéticas de referencia para la poblacién japonesa (2020) en un momento conveniente para la secretaria.

https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/001150922.pdf

Japoén

Kenya apoya la adopcién de un enfoque por tramites revisado en el que en el tramite 4 solo se mantenga la opcién 3 de utilizar la media
para calcular los valores de VRN-N. Kenya también respalda la adopcién de los valores VRN-N derivados utilizando el enfoque por tramites
tal como se presenta en los anexos.

Justificacién: el enfoque por trdmites tal como se presenta proporciona una base cientifica clara, incluida la claridad de los datos que pueden
utilizarse para calcular el VRN-N para personas de 6 a 36 meses de edad.

Kenya

Malasia puede apoyar el uso del enfoque 1 al aplicar el proceso por tramites (considerar Unicamente los datos de la FAO/OMS vy de los
OCCR mas recientes), en consonancia con la seccion 3 (Principios generales para el establecimiento de VRN-N), que establece que «se
pueden considerar los VRID pertinentes que reflejen unas evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos de los OCCR».

Malasia respalda la definicién propuesta de ingesta adecuada de la seccién 2 de los principios generales para el establecimiento de VRN-N
para personas de entre 6 y 36 meses, ya que esta en consonancia con la definicion formulada por la FAO/OMS.

Malasia también esta a favor de la opcion 3: [el valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse
calculando el valor medio de los dos grupos de edad de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.] de la seccién 3.2 de los principios
generales para el establecimiento de VRN-N para personas de entre 6 y 36 meses. Esto se debe a que el VRN-N para las personas de entre
6 y 36 meses de edad solo se utilizara con fines de etiquetado, y los valores de las tres opciones no difieren significativamente.

Malasia

Nueva Zelandia agradece el importante trabajo que ha realizado la direccién para revisar los principios generales y derivar los VRN-N
utilizando el proceso por tramites. Esperamos que se produzcan debates fructiferos sobre los principios generales y los VRN-N en el seno
del grupo de trabajo fisico. Nuestras observaciones en respuesta a esta circular se refieren al proyecto de principios generales y al proceso
por trdmites. Proporcionaremos observaciones sobre los VRN-N especificos para los nutrientes piloto en el grupo de trabajo fisico.

Apoyamos un proceso de derivacion que permita al Codex obtener un conjunto de VRN-N relevantes a nivel mundial y respaldados por la
mejor evidencia cientifica disponible. Al hacerlo, es importante tener en cuenta que el objetivo principal de estos valores es proporcionar
informacidn sobre el etiquetado a los cuidadores con el fin de permitir que determinen la contribucion relativa de cada uno de los distintos
productos a la ingesta dietética de nutrientes total saludable y comparar el contenido de nutrientes entre los productos.

Nueva Zelandia
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Gracias por la oportunidad de aportar observaciones en respuesta a la circular.

Paraguay agradece la oportunidad de poder brindar nuestros comentarios a este documento, que trata un tema tan importante y necesario Paraguay
como lo son los VRN-N
En respuesta al proceso por tramites para establecer los VRN-N para personas de 6 a 36 meses y los VRN-N para lactantes mayores y Pert

nifios pequefos y para el rango de edad combinado de 6 a 36 meses (Apéndice I, CX/NFSDU 24/44/4, Parte B), los comentarios son los
siguientes:

. Se sefiala que los paises miembros deberian tener visibilidad de la evidencia incluida en la revision y el proceso de calificacién de la
evidencia por parte del grupo de trabajo de expertos de la FAO/OMS. Los principios generales establecen que los valores de referencia de
ingesta diaria pertinentes proporcionados por la FAO/OMS que se basan en una revision reciente de la ciencia deben tomarse en
consideracion como fuentes primarias para establecer los VRN-N”". La expresion “tomarse en consideracion” implica que los valores deben
considerarse o evaluarse en el contexto de nueva evidencia. Los principios también establecen que los nuevos VRID pertinentes de los
OCCR “También se podrian tener en cuenta valores de referencia de la ingesta diaria pertinentes que reflejen evaluaciones independientes
y recientes de los datos cientificos y que procedan de organismos cientificos competentes reconocidos”. Por lo tanto, se apoya un proceso
actualizado:

Tramite 1: Identificar valores de referencia de ingesta diaria (VRID) nuevos o actualizados de la FAO/OMS para lactantes de mas edad y
nifos pequefios y evaluar el establecimiento de VRN-N.

Tramite 1a: Evaluar la derivacion de los VRID de la FAO/OMS nuevos o actualizados en funcion del rigor de los métodos cientificos, la
calidad de los datos subyacentes y la solidez de la evidencia.

Tramite 1b: Comparar los VRID de la FAO/OMS nuevos o actualizados con los VRID de la FAO/OMS anteriores y los VRN pertinentes de
los OCCR.

Trémite 1c: Si la derivacion del VRID nuevo o actualizado de la FAO/OMS es igual o superior a los VRID de los OCCR relevantes, en cuanto
a los elementos de rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes y la solidez de la evidencia, entonces seleccione el
nuevo VRID de la FAO/OMS como el VRN-N recomendado. De lo contrario, pase al Tramite 2*.

*Segun la nota 1 del trdmite 2, los nuevos datos de la FAO/OMS reemplazarian a los datos anteriores de la FAO/OMS

. La comisién esta de acuerdo en que se deben tener en cuenta los VRID de los OCCR que se basan en una revision independiente
reciente de la ciencia, y se debe dar mayor prioridad a los valores cuya evidencia haya sido evaluada mediante una revisién sistematica. Sin
embargo, como se describe en el Tramite 1 que proponemos, creemos que los VRID de los OCCR también deberian tenerse en cuenta
junto con los VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS vy los valores tanto de la FAO/OMS como de los OCCR deberian evaluarse en
funcion de los elementos descritos en el Principio general: rigor de los métodos cientificos, calidad de los datos subyacentes y solidez de la
evidencia. Si los VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS se evalian en el contexto de los VRID de los OCCR y se clasifican igual o
mejor en los elementos de rigor de los métodos cientificos, calidad de los datos subyacentes y solidez de la evidencia, el VRID nuevo o
actualizado de la FAO/OMS deberia seleccionarse como el VRN-N. Para alinearse con el Tramite 1 propuesto, se sugiere la siguiente
edicién del Tramite 2

Tramite 2: En consonancia con el Principio general 3.1, cuando no se seleccionan VRID nuevos o actualizados por la FAO/OMS para
establecer VRN-N O cuando la FAO/OMS no ha establecido VRID actualizados para las vitaminas y minerales, se pueden considerar los
VRID pertinentes que reflejen una revisién independiente reciente de la ciencia por parte de los OCCR, con mayor prioridad a los valores
cuya evidencia ha sido evaluada mediante una revision sistemaética.
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. La comisién esta de acuerdo con el Tramite 3 del proceso por estar en consonancia con los Principios generales. Este enfoque
también es coherente con la ponderacién de la evidencia por parte de otros grupos autorizados. Este método también se describe como la
metodologia cientifica adecuada para desarrollar VRID, tal como se publicé en la “Revision de los métodos de derivacion de los valores de
referencia de la ingesta alimentaria para lactantes mayores y nifios pequefios; solicitud de la FAO de asesoramiento cientifico para
desarrollar principios generales para el establecimiento de valores de referencia de nutrientes del Codex para lactantes mayores y nifios
pequefios”. También estamos de acuerdo con el uso de la mediana en lugar de la media, ya que es menos propensa al efecto de los valores
atipicos.

. Se apoya la seleccion de la Opcion 1 en el trdmite 4 para determinar el VRN-N combinado para 6-36 meses, ya que esto garantiza
que se satisfagan razonablemente los requisitos de nutrientes més altos de la poblacion, siempre que no se supere el UL mas bajo. Este
enfoque gestiona tanto los riesgos potenciales de toxicidad como de deficiencia. En los casos en que el VRN-N combinado supere el UL
mas bajo, se recomienda utilizar el UL de la poblacién mas sensible, ya que seria apropiado y seguro.

. De acuerdo con el Tramite 5 del proceso, ya que esté en linea con los Principios generales. Con respecto a la tabla resumen de los
VRN-N para lactantes mayores y nifios pequefios y para el rango de edad combinado de 6 a 36 meses Apéndice || CX/NFSDU 24/44/4
Parte B (para comentarios en el Tramite 3), se comenta lo siguiente:

. Se esta de acuerdo con el uso del Enfoque 1 (consideracion de datos de la FAO/OMS y solo de los OCCR mas recientes) ya que
esta en linea con los principios generales, que establecen que "se pueden considerar los VRID relevantes que reflejen una revision
independiente reciente de la ciencia de los OCCR".

. Para la vitamina D, los estudios de suplementacion y el modelado de dosis-respuesta generalmente han concluido que una ingesta
de vitamina D de 10 pg/dia en lactantes de 6 a 12 meses y de 10 a 15 pg/dia en nifios de 1 a 3 afios es adecuada para obtener una
concentracién sérica de 25(OH)D de 50 nmol/L, considerando una exposicion minima a la luz solar. Las recomendaciones recientes de la
IOM, la EFSA y el Consejo Nérdico de Ministros son superiores a 5 ug. Esto se debe probablemente a la determinacién de que una
concentracion sérica objetivo de 25(0OH)D de 50 nmol/L es indicativa de la suficiencia de vitamina D, asi como a la disponibilidad méas
reciente de datos para generar modelos dosis-respuesta. En ese contexto, se recomienda considerar los valores de los OCCR como los
mas actualizados que los VRID de la FAO/OMS de 2004 y recalcular los valores de los VRN en consecuencia.

. En el caso del acido pantoténico, dado que solo se consideraron los VRID de la FAO/OMS y la IOM para los nifios pequeios,
mientras que los VRID de todos los OCCR se consideraron para los lactantes mayores, el proceso por tramites conduce a un VRN-N mas
bajo para los nifios pequefios en comparacion con los lactantes mayores, lo que no parece ser la intencion de los VRID. Esto deberia
revisarse antes de llegar a un acuerdo final.

. En el caso del cobre, dado que solo se tienen en cuenta los VRID de la EFSA para lactantes mayores, mientras que solo se tuvieron
en cuenta los valores de la IOM y la NIHN de Jap6n para nifios pequefios, el proceso por trdmites conduce a un VRN-N mas bajo para los
nifos pequefios en comparacion con los lactantes mayores, lo que no parece ser la intencién de los VRID. Esto deberia revisarse antes de
llegar a un acuerdo final.

. En el caso del magnesio, con el Enfoque 1, debido a los valores de OCCR considerados para lactantes mayores en comparacion
con nifios pequefios, el Proceso por Tramites conduce a un VRN-N mas bajo para nifios pequefios en comparacion con lactantes mayores,
lo que no parece ser la intencién de los VRID. Esto deberia revisarse antes de un acuerdo final.

. Apoyamos la seleccion de la Opcién 1 para determinar los VRN-N combinados para vitaminas para 6-36 meses, ya que esto
garantiza que se cumplan razonablemente los requisitos de nutrientes mas altos de la poblacion, siempre y cuando no se exceda el UL mas
bajo. Este enfoque gestiona tanto los riesgos potenciales de toxicidad como de deficiencia.
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. Apoyamos la seleccién de la Opcion 1 para determinar los VRN-N combinados para minerales y proteinas para 6-36 meses, ya que
esto garantiza que se cumplan razonablemente los requisitos de nutrientes mas altos de la poblacion, siempre y cuando no se exceda el UL
mas bajo. Este enfoque gestiona tanto los riesgos potenciales de toxicidad como de deficiencia.

Filipinas aprecia el extenso trabajo llevado a cabo por el grupo de trabajo electrénico sobre el proyecto de principios generales para el Filipinas
establecimiento de valores de referencia de nutrientes para personas de 6 a 36 meses de edad, dirigido por Irlanda y codirigido por EE. UU.
y Costa Rica. Filipinas expresa su apoyo a la definicion propuesta de ingesta adecuada y a la eliminacién de los corchetes de la seccién 2
del anteproyecto. Esta definicion es coherente con la definicién de ingesta adecuada reflejada en las ingestas dietéticas de referencia
filipinas (Philippine Dietary Reference Intake, PDRI, 2015) y adoptada como normativa nacional.

En consonancia con el principio de establecer VRN-N para adultos, apoyamos la opcién 3 (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) y la eliminacion de los corchetes y las declaraciones tachadas (opcién 1 y opcion 2) en la seccién 3.2.

Filipinas apoya el proceso por tramites revisado utilizando el enfoque 1, que describe el proceso para establecer VRN-N para personas de
entre 6y 12 meses, 12 y 36 meses y 6 y 36 meses de edad. El proceso por tramites es un valioso marco para utilizar datos actualizados de
la FAO/OMS, cuando se disponga de ellos. Esto se ajusta a las practicas normativas de Filipinas, que aplican directrices basadas en
pruebas y normas internacionales basadas en los Ultimos avances cientificos.

Sierra Leona acepta la propuesta de VRN-N para todos los nutrientes de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios de 6 a 36 meses. Sierra Leona

CL 2024/51-NFSDU (solicitud de observaciones sobre los principios generales para el establecimiento de VRN-N para personas de entre 6 y | Emiratos Arabes Unidos
36 meses). Con respecto a la invitacién a presentar observaciones sobre los principios generales para el establecimiento de VRN-N para
personas de entre 6 y 36 meses: a- CX/NFSDU 24/44/4, parte A (proyecto de principios generales para el establecimiento de VRN-N para
personas de entre 6 y 36 meses de edad), y b- con respecto a CX/NFSDU 24/44/4, parte B (VRN-N para utilizar el enfoque 1 al aplicar el
proceso por trdmites) y las propuestas para VRN-N para todos los nutrientes para lactantes de més edad, nifios pequefios y la franja de
edad combinada de 6 a 36 meses. Los Emiratos Arabes Unidos (EAU) consideran lo siguiente:

a- Con respecto a CX/NFSDU 24/44/4, parte A.

- Laingesta adecuada (Al) es un valor de referencia para una poblacion que se basa en aproximaciones o 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.

- Los Emiratos Arabes Unidos apoyan la opcion 1 (determinar el VRN-N combinado seleccionando el valor mas alto de los VRN-N
propuestos para lactantes de mas edad y nifios pequefios), siempre y cuando no se supere el limite superior mas bajo. Este enfoque
gestiona tanto los riesgos potenciales de toxicidad como de deficiencia. Los principios generales establecen que lo ideal seria que los VRN-
N se basaran en el INL98, que se define como «el valor de referencia de ingesta diaria estimado para cubrir las necesidades de nutrientes
del 98 por ciento de los individuos aparentemente sanos en la poblacion de entre 6 y 36 meses de edad». Tomar el valor mas alto asegura
gue las necesidades de nutrientes de la mayoria de las personas de la poblacion combinada de 6 a 36 meses se cubran razonablemente,
siempre y cuando no se supere la ingesta maxima mas baja. Ademas, el periodo entre los 12 y 36 meses es crucial para el crecimiento y
desarrollo. Al optar por el valor medio (opcion 3) para el valor combinado, es posible que no se esté proporcionando un enfoque adecuado
para los nifios de esta franja de edad, para quienes se derivaron las recomendaciones nutricionales con el fin de apoyar su incremento de
masa durante esta fase de crecimiento.

- Los EAU respaldan la necesidad de establecer tres conjuntos de VRN-N: 1) 6-12 meses, 2) 12-36 meses, y 3) un valor combinado para la
franja de edad de entre 6 y 36 meses. La Norma para preparados complementarios para lactantes de mas edad y productos para nifios
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pequefios revisada del Codex ha establecido dos partes de los requisitos de composicién de nutrientes para productos destinados a dos
franjas de edad distintas (6-12 meses y 12-36 meses). Por lo tanto, es necesario tener VRN-N separados para las dos franjas de edad de
estos dos productos distintos a efectos de etiquetado. Por otro lado, los alimentos complementarios pueden ser elaborados y destinados
para su uso en la franja de edad combinada de 6 a 36 meses, lo que hace necesario establecer VRN-N combinados para estos productos.
Por lo tanto, creemos que se deben derivar tres conjuntos de VRN-N.

b- Con respecto a CX/NFSDU 24/44/4, parte B, VRN-N.

- Los EAU apoyan el uso del enfoque 1 (considerar tinicamente los datos de la FAO/OMS y de los OCCR mas recientes), en consonancia
con los principios generales, que establecen que «se pueden considerar los VRID pertinentes que reflejen unas evaluaciones
independientes y recientes de los datos cientificos de los OCCR». Como se indico anteriormente, los EAU apoyan el uso de la opcién 1
(valor més alto tomado para el VRN-N combinado).

Los Estados Unidos aplauden el importante progreso realizado en los principios generales y apoyan la celebracién de un debate productivo EE. UU.
para resolver las areas menores que quedan por considerar y hacer avanzar los principios generales a la Comision del Codex Alimentarius
para su adopcion final.

En opinién de los Estados Unidos, estos elementos del principio 3.2 son fundamentales y deberian aplicarse a todas las revisiones
sistematicas recientes utilizadas para establecer los VRN-N, incluidas las revisiones nuevas o actualizadas tanto de la FAO/OMS como de
los OCCR pertinentes.

A los Estados Unidos les preocupa que el proceso por tramites sea mas complejo de lo necesario y no tenga el mayor rigor cientifico
posible, por lo que han propuesto modificaciones para simplificar los tramites y reforzar el rigor cientifico de modo que se utilicen todos los
datos pertinentes para establecer los VRN-N.

Helen Keller Intl elogia al GTE por el desarrollo de estos principios generales, esta de acuerdo en que reflejan los debates mantenidos hasta | Helen Keller
la fecha y cree que estan listos para remitirse al CAC para su adopcion final. International

Solo se revis6 la versién en inglés. El texto revisado es una mejora con respecto al original. ICUMSA

OBSERVACIONES ESPECIFICAS

PARTE A. PROYECTO DE PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE VALORES DE REFERENCIA DE NUTRIENTES PARA PERSONAS DE
ENTRE 6 Y 36 MESES DE EDAD

OBSERVACION MIEMBRO/OBSERVADOR

Nueva Zelandia apoya los progresos realizados en la aplicacién de los principios generales. Nueva Zelandia

1. PREAMBULO

Guatemala apoya el preambulo y las definiciones tal y como estan redactados actualmente en CX/NFSDU 24/44/4, Parte A, Apéndice I. Guatemala
También apoyamos la inclusién de la definicidn propuesta de Ingesta adecuada.

Las ISDI estan a favor de los principios generales tal y como estan redactados. International Special
Dietary Food Industries
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2. DEFINICIONES TAL COMO SE UTILIZAN EN LOS PRESENTES PRINCIPIOS

Australia apoya la inclusion de la definicion de la FAO/OMS de ingesta adecuada y la eliminacion de los corchetes. Australia
Brasil esta de acuerdo con la definicién de ingesta adecuada que figura en la seccion 2 de los principios, que tiene en cuenta el trabajo en Brasil
curso de la FAO/OMS para actualizar los valores de ingesta de nutrientes de los lactantes y nifios pequefios desde el nacimiento hasta los 3

afios de edad.

Perl esta de acuerdo con la definiciéon de Ingesta adecuada (lA) y sefiala que los paises miembros deberian tener visibilidad de la evidencia | Per(
incluida en la revisiéon y el proceso de calificacién de la evidencia por parte del grupo de trabajo de expertos de la FAO/OMS

Uruguay esta de acuerdo en aceptar la definicién de ingesta adecuada (IA) que se encuentra actualmente entre corchetes: [La ingesta Uruguay

adecuada (IA) es un valor de referencia para una poblacién especifica que se basa en aproximaciones o 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.] ya que la misma esté alineada con definiciones de FAO/OMS vy otra bibliografia internacional.

Las ISDI estéan a favor de los principios generales tal y como estan redactados. Las ISDI apoyan la inclusién de la definicién propuesta de
ingesta adecuada.

International Special
Dietary Food Industries

Argentina propone eliminar los corchetes y mantener la definicion de ingesta adecuada, tal como esta.

Argentina

Habiendo revisado detenidamente los documentos anteriores, como CX/NFSDU 24/44/4, parte A, CX/NFSDU 23/43/5 y REP23/NFSDU,
entre otros, Azerbaiyan considera que esta version es la més apropiada, especialmente en comparacion con las versiones anteriores, ya
que proporciona una base clara y practica para establecer las ingestas de nutrientes para lactantes de méas edad y nifios pequefios.

Sin embargo, cabe sefialar que en la definicién actual no se hace referencia explicita al grupo de edad especifico de 6 a 36 meses.
Azerbaiyan considera que la inclusion de este grupo de edad en la definicion de ingesta adecuada mejoraria la claridad y garantizaria la
coherencia con otras definiciones del documento que ya se refieren a esta poblacion. Este ajuste también contribuiria a una aplicacién mas
coherente de los principios en todas las definiciones pertinentes.

Azerbaiyan

Canada esta a favor de eliminar los corchetes de la definicion de ingesta adecuada (Al). Canada apoya la alineacién de la definicion de
ingesta adecuada con la de la FAO/OMS, ya que es muy coherente con la definicion de otros organismos cientificos competentes
reconocidos (OCCR), como las Academias Nacionales de Ciencia, Ingenieria y Medicina de EE. UU. (NASEM).

Canada

Colombia no acepta la definicién de Ingesta Adecuada tal como figura actualmente entre corchetes.
Se sugiere:
Opcioén 1.

Cambiar la palabra “adecuada” por recomendada, para hacer referencia al concepto que se quiere incluir en el proyecto de principios
generales para el establecimiento de valores de referencia de nutrientes para personas de entre 6 y 36 meses de edad con la siguiente
propuesta de redaccion:

[La ingesta recomendada (IR) es un valor de referencia para una poblacion especifica que se basa en aproximaciones o 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.].

Opcién 2.

Colombia
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Acudir a estandares internacionales para adoptar una definicién global de Ingesta Adecuada IA. Se propone la siguiente definicion:

Ingesta Adecuada ((Al) Adequate intake, por sus siglas en inglés): nivel de ingesta promedio recomendado sobre la base de estimaciones
de ingesta observadas de un nutriente o ingesta determinada por aproximaciones experimentales o a partir de estimaciones de la ingesta de
nutrientes para un grupo o grupos de personas aparentemente saludables, en quienes se asume que ésta es adecuada, segun criterios de
adecuacion establecidos para cada nutriente. La Al se establece en lugar del RDA cuando no hay suficiente evidencia para establecer el
EAR y asi calcular el RDA.

En primer lugar, es importante recordar que cuando se establecen las recomendaciones de ingesta de energia y nutrientes, se definen
diferentes valores de referencia como: requerimiento promedio estimado (EAR, por sus siglas en inglés), aporte dietético recomendado
(RDA, por sus siglas en inglés), requerimiento de energia (ER, por sus siglas en inglés) e ingesta adecuada (Al, por sus siglas en inglés),
entre otros.

En ese orden de ideas, se entiende por ingesta adecuada (adequate intake o Al, por sus siglas en inglés) al “nivel de ingesta promedio
recomendado sobre la base de estimaciones de ingesta observada de un nutriente o ingesta determinada por aproximaciones
experimentales o a partir de estimaciones de la ingesta de nutrientes para un grupo o grupos de personas aparentemente saludables, en
quienes se asume que ésta es adecuada, segun criterios de adecuacién establecidos para cada nutriente. La Al se establece en lugar del
RDA cuando no hay suficiente evidencia cientifica para establecer el EAR y asi calcular el RDA”.

La definicién anterior coincide en la normatividad de distintos lugares como EFSA, Canada y Colombia (Resolucion 3803 de 2016).

Con base en la informacion anterior, se generaria bastante confusion si se emplea el mismo término (“ingesta adecuada”) para definir un
concepto diferente al que ya se encuentra acotado en diferentes estandares normativos.

Kenya esta de acuerdo con la definicién y apoya su aprobacion.
Justificacién: la definicion se ha utilizado ampliamente en los documentos de la FAO/OMS, lo que proporciona una comprension y aplicacion
comunes del término.

Kenya

Nueva Zelandia apoya la definicion revisada proporcionada por la FAO y la OMS.

Nueva Zelandia

Paraguay entiende que la definicién propuesta es la de la FAO/OMS, los corchetes pueden eliminarse

Paraguay

Establecer una definicién de ingesta adecuada (Al) basada en los principios generales para el establecimiento de valores de referencia de
nutrientes (VRN-N) para personas de entre 6 y 36 meses de edad es esencial, ya que proporciona un marco practico y con base cientifica
para garantizar una ingesta adecuada de nutrientes durante una fase critica del desarrollo temprano. Ademas, apoya los esfuerzos de salud
publica, da cabida a, diversos patrones dietéticos y sirve de transicién hasta que se disponga de datos mas precisos. Filipinas esta a favor
de la definicion «la ingesta adecuada (Al) es un valor de referencia para una poblacidon que se basa en aproximaciones o 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». Esta definicion es coherente con la definicion de Al de las PDRI de 2015 y se adopta en una
normativa nacional de la administracion de alimentos y medicamentos de Filipinas (FDA, por sus siglas en inglés), a saber: «La ingesta
adecuada es el nivel de ingesta diaria de nutrientes que se basa en la aproximaciéon observada o determinada experimentalmente de la
ingesta media de nutrientes de un grupo (o grupos) de personas aparentemente sanas que se supone que mantiene un estado nutricional
definido».

Filipinas

Sudéfrica esta de acuerdo con la definicién de ingesta adecuada que figura actualmente entre corchetes y propone que se eliminen los
corchetes.

Sudéafrica
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La ingesta adecuada (Al) es un valor de referencia para una poblacién que se basa en aproximaciones o 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.

Emiratos Arabes Unidos

El Reino Unido sefiala que ya se han acordado definiciones para: el valor de referencia de ingesta diaria (VRID), el nivel individual de Reino Unido
nutrientes 98 (INL 98) y la ingesta maxima (UL). El Reino Unido apoya la conclusién de la direccion y codireccion del GTE sobre el uso de la

definicion de la FAO/OMS de ingesta adecuada (Al).

Seccion 2. Definiciones. Los Estados Unidos apoyan la definicion propuesta de ingesta adecuada (Al), ya que se alinea con la definicion EE. UU.
establecida por la FAO/OMS.

Helen Keller Intl apoya la definicion propuesta de ingesta adecuada. Helen Keller

International

Los Emiratos Arabes Unidos apoyan la opcion 1 (determinar el VRN-N combinado seleccionando el valor mas alto de los VRN-N propuestos
para lactantes de mas edad y nifios pequefios), siempre y cuando no se supere el limite superior mas bajo. Este enfoque gestiona tanto los
riesgos potenciales de toxicidad como de deficiencia.

Emiratos Arabes Unidos

3. PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE VRN-N

La comision esta de acuerdo con la redaccion de la seccion 3.1

3.1 Seleccién de las fuentes de datos adecuadas para establecer VRN-N Guatemala
Guatemala apoya la seccion 3.1 de los principios generales tal y como esta redactada.
3.1 Seleccién de las fuentes de datos adecuadas para establecer VRN-N Pera

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

Las ISDI estan a favor de la seccion 3.1 de los principios generales tal y como esta redactada.

International Special
Dietary Food Industries

3.2 Base adecuada para el establecimiento de VRN-N Australia
Australia no respalda la base para establecer los VRN-N para todo el grupo de edad de 6 a 36 meses entre corchetes (es decir, la opcion 3).

Australia sigue apoyando la opcién 1, ya que es la que mejor gestiona los riesgos potenciales de toxicidad y deficiencia de nutrientes.

3.2 Base adecuada para el establecimiento de VRN-N Colombia
Colombia no apoya la determinacion del VRN-N combinado mediante el calculo del valor medio de los dos grupos de edad.

Se sugiere que el Codex considere separar los valores para los dos grupos de edad.

No es estadisticamente pertinente calcular un promedio de valores de referencia que provienen de poblaciones con caracteristicas distintas,

en este caso, lactantes de 6 a 12 meses y nifios de corta edad de 12 a 36 meses.

Justamente se han establecido valores de referencia independientes para estos dos grupos de edad por las diferencias identificadas en la

curva de distribucion de los requerimientos de cada uno de los nutrientes.

3.2 Base adecuada para el establecimiento de VRN-N Guatemala
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Guatemala esta de acuerdo con el principio general de que los valores de referencia o rangos recientemente establecidos por los Bases
Cientificas de Evaluacién de Riesgo pueden ser mas apropiados para considerar cuando no hay, o existe un VRID de la FAO/OMS mas
antiguo para un nutriente. También apoyamos la consideracién de elementos como el rigor de los métodos cientificos, la calidad de los
datos subyacentes, la solidez de la evidencia y la revision independiente mas reciente de la ciencia al derivar los VRN-N de las Bases
Cientificas de Evaluacién de Riesgo.

Sin embargo, Guatemala no admite la determinacion del VRN-N combinado mediante el calculo del valor medio de los dos grupos de edad.
Guatemala pide al grupo de trabajo que reconsidere la seleccién del valor mas alto de los VRN-N propuestos para lactantes mayores y nifios
pequefios a la hora de determinar un VRN-N combinado, siempre que no supere el UL, cuando esté disponible. Guatemala cree que esta es
la mejor manera de garantizar que se satisfagan las necesidades de nutrientes de la poblacién combinada, evitando asi la deficiencia y al
mismo tiempo el riesgo potencial de toxicidad teniendo en cuenta los UL.

Guatemala no esta de acuerdo con la preocupacion de que elegir el VRN-N mas alto en el caso de nutrientes que no tienen un UL definido
llevaria a una ingesta excesiva de un nutriente hasta el punto de toxicidad o eventos adversos. En algunos casos, no se ha establecido un
UL para un nutriente porque no se han identificado eventos adversos que puedan ser una base para derivar un limite superior. Ademas,
dado que el rango de edad combinado abarca solo 30 meses, y la diferencia entre los VRN-N para los dos rangos de edad no es grande,
también es muy poco probable que los nutrientes consumidos con el VRN-N recomendado, incluso con el VRN-N mas alto por cualquiera de
los grupos de edad, resulten en riesgo de eventos adversos o toxicidad. Sin embargo, el consumo crénico de un nutriente a niveles por
debajo del VRN-N podria aumentar el riesgo de deficiencia. Por lo tanto, tomar el NRV-R mas alto seria el enfoque més conservador para
equilibrar la deficiencia con la toxicidad. Guatemala quiere pedir que se aclare la preocupacion de que, para los paises que etiquetan los
alimentos en funcion de una cantidad fija frente a una porcién, la eleccién del VRN-N més alto impulsaria un mayor consumo de estos
alimentos en los lactantes mayores.

3.2 Base adecuada para el establecimiento de VRN-N

Perl no esta de acuerdo con la opcion 3 y considera que la opcién 1 es la mejor manera de garantizar que se satisfagan los requisitos de
nutrientes de la poblacién combinada, previniendo asi la deficiencia y evitando al mismo tiempo el riesgo potencial de toxicidad al tener en
cuenta los UL.

Perl no considera preocupante que la eleccion del VRN-N mas alto en el caso de nutrientes que no tienen un UL definido podria llevar a
una ingesta excesiva de un nutriente hasta el punto de producir toxicidad o eventos adversos. En algunos casos, no se ha establecido un UL
para un nutriente porque no se han identificado eventos adversos que puedan servir de base para derivar un limite superior. Ademas, como
el rango de edad combinado abarca solo 30 meses y la diferencia entre los VRN-N para los dos rangos de edad no es grande, también es
muy poco probable que los nutrientes consumidos en el VRN-N recomendado, incluso en el VRN-N mas alto por cualquiera de los grupos de
edad, resulten en riesgo de eventos adversos o toxicidad. Sin embargo, el consumo crénico de un nutriente en niveles inferiores al VRN-N
podria aumentar el riesgo de deficiencia.

Por lo tanto, tomar el VRN-N mas alto seria el enfoque adecuado. Solicitamos aclaracion sobre la preocupacion de que, para los paises que
etiquetan los alimentos en funcién de una cantidad fija en lugar de por porcién, la eleccién del VRN-N més alto impulsaria un mayor
consumo de estos alimentos en los lactantes mayores.

Peru esta de acuerdo con el principio general de que los valores de referencia o rangos establecidos recientemente por los organismos
cientificos competentes reconocidos (OCCR) pueden ser mas apropiados para considerar cuando no existe un VRID de la FAO/OMS para
un nutriente o cuando existe uno mas antiguo. También apoyamos la consideracién de elementos como el rigor de los métodos cientificos,

Peru
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la calidad de los datos subyacentes, la solidez de la evidencia y la revision independiente mas reciente de la ciencia al derivar los VRN-N de
los OCCR.

3.2 Base adecuada para el establecimiento de VRN-N

Los principios generales establecen que lo ideal seria que los VRN-N se basaran en el INL98, que se define como «el valor de referencia de
ingesta diaria estimado para cubrir las necesidades de nutrientes del 98 por ciento de los individuos aparentemente sanos en la poblacién
de entre 6 y 36 meses de edad». Tomar el valor mas alto asegura que las necesidades de nutrientes de la mayoria de las personas de la
poblacién combinada de 6 a 36 meses se cubran razonablemente, siempre y cuando no se supere la ingesta maxima mas baja.

Ademas, el periodo entre los 12 y 36 meses es crucial para el crecimiento y desarrollo. Al optar por el valor medio (opcién 3) para el valor
combinado, es posible que no se esté proporcionando un enfoque adecuado para los nifios de esta franja de edad, para quienes se
derivaron las recomendaciones nutricionales con el fin de apoyar su incremento de masa durante esta fase de crecimiento.

Emiratos Arabes Unidos

3.2 Base adecuada para el establecimiento de VRN-N

No obstante, la derivacion de estos valores de-de la FAO/OMS o de organismos cientificos competentes reconocidos 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 Estados Unidos sefalan que el principio 3.2 para el establecimiento de los VRN-N incluye, entre otras consideraciones, que el rigor de
los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes, la solidez de la evidencia y las revisiones independientes mas recientes de los
datos cientificos se tendran en cuenta al obtener valores de los organismos cientificos competentes reconocidos (OCCR).

En opinién de los Estados Unidos, estos elementos del principio 3.2 son fundamentales y deberian aplicarse a todas las revisiones
sistematicas recientes utilizadas para establecer los VRN-N, incluidas las revisiones nuevas o actualizadas tanto de la FAO/OMS como de
los OCCR pertinentes. Por lo tanto, los Estados Unidos sugieren una pequefia modificacién en negrita de la cuarta oracién del principio
general 3.2:

«No obstante, la derivacion de estos valores de la FAO/OMS o de organismos competentes reconocidos 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».

EE. UU.

3.2 Base adecuada para el establecimiento de VRN-N

Uruguay considera que la opcidn 1, es la mas apropiada para determinar el valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses
de edad, es decir que debe

determinarse seleccionando el valor mas alto de los VRN-N propuestos para lactantes de mas edad y nifios pequefios si no supera la
ingesta maxima (UL) para lactantes de mas edad o nifios pequefios, cuando esté disponible. En caso de que el valor mas alto supere el UL
mas bajo (para cualquiera de los dos grupos de edad) se deberia usar el promedio de ambos grupos. Se entiende que esta es la opcién mas
apropiada

teniendo en cuenta la esencialidad de los nutrientes en esta etapa, ya que de esta forma se aseguraria que sean cubiertas las necesidades
de ambos grupos. En contraste, las opciones 2 y 3 darian lugar a que no se cubrieran las necesidades de algunas personas dentro de la
franja de edad combinada.

Uruguay

No obstante, la derivacién de estos valores a partir de organismos cientificos competentes reconocidos 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.

International Special
Dietary Food Industries
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Las ISDI estan de acuerdo con los principios generales y con que puede ser mas apropiado considerar los valores o rangos de referencia
recientemente establecidos por los OCCR cuando no exista un VRID de la FAO/OMS para un nutriente o cuando exista uno anterior.
También apoyamos la consideracion de elementos como el rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes, la solidez
de la evidencia y la revisién independiente mas reciente de los datos cientificos al derivar VRN-N de los OCCR.

Proponemos eliminar los corchetes y las declaraciones tachadas (opciones 1y 2) de la seccién 3.2. En nuestra opinion, la opcion 3, segun
la cual el valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad deberia determinarse calculando el valor medio de los dos
grupos de edad de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses, podria considerarse para abordar las cuestiones relativas a la ingesta
excesiva o insuficiente. Esto se ajusta a la normativa nacional de Filipinas por la que se adoptan las PDRI de 2015. Aunque se establecera
un unico valor VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses basado en los principios propuestos, Filipinas puede optar por utilizar
valores de referencia de nutrientes (VRN) establecidos a nivel nacional por separado para lactantes de mas edad (6-12 meses) y para nifios
pequefios (1-3 afios). Creemos que es necesario tener en cuenta las diferencias en los requerimientos fisiolégicos de cada nutriente
especifico para estos dos grupos de edad.

Filipinas

Los Estados Unidos no apoyan la recomendacion de establecer VRN-N combinados para las personas de 6 a 36 meses utilizando la opcién
3, el valor medio. Mas bien, los Estados Unidos apoyan la opcion 1, que garantiza un enfoque de cobertura de la poblacién seleccionando el
valor mas alto de los dos grupos de poblacion. En los casos en que el valor méas alto exceda el limite superior para uno de los grupos de
edad, los Estados Unidos recomendarian usar la media. Por lo tanto, los Estados Unidos proponen quitar el texto tachado de la opcion 1y
eliminar las opciones 2y 3.

EE. UU.

El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando el valor medio de los dos
grupos de edad de entre 6y 12 meses y de entre 12y 36 meses.]

Argentina esté de acuerdo con este criterio.

Argentina

Valores VRN-N combinados para personas de entre 6 y 36 meses de edad.

Brasil cree que deben establecerse VRN-N separados para el etiquetado de alimentos para segmentos de edad especificos, a saber, de 6 a
12 meses y de 12 a 36 meses, ya que las necesidades nutricionales varian entre estos grupos. Ninguna de las tres opciones —utilizar el
valor mas alto, el valor mas bajo o el valor medio de los dos grupos de edad— responderia adecuadamente a las preocupaciones
planteadas por los miembros del grupo de trabajo electronico (GTE).

Utilizar el valor méas alto puede ser inapropiado si el alimento esta dirigido principalmente al grupo de edad mas joven (6 a 12 meses,
lactantes de mas edad), ya que los requisitos especificados superarian lo necesario. Ademas, debe tenerse en cuenta el riesgo potencial de
una ingesta excesiva de nutrientes en este grupo de edad vulnerable, en el que no se ha establecido ningan UL.

A lainversa, utilizar el valor mas bajo podria dar lugar a un importe inferior a los requisitos para las personas situadas en el extremo superior
de la franja de edad. Cuando la diferencia entre los valores de los dos grupos de edad es significativa, el uso del valor medio también puede
ser inadecuado.

Brasil




CX/NFSDU 24/44/4 Add.1

15

El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando el valor medio de los dos
grupos de edad de entre 6y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.

Kenya apoya la adopcion de la opcién 3.

Justificacién: la opcion 3, que consiste en aplicar el calculo de la media, proporciona un mejor valor en comparacion con la eleccién de un
valor superior o inferior. La media también se ha utilizado para establecer VRN-N de la poblacién general.

Kenya

El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando el valor medio de los dos
grupos de edad de entre 6y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.

La posicion de Nueva Zelandia a lo largo de este trabajo ha sido que se debe determinar el objetivo y el uso del valor combinado del VRN-N
para el grupo de edad de 6 a 36 meses, antes de determinar qué enfoque esta justificado.

Para que los VRN-N cumplan el objetivo general de proporcionar a los cuidadores informacion de etiquetado que les permita comprender la
contribucién relativa del producto a la ingesta dietética global y comparar productos, es necesario que exista cierta coherencia en la forma
de aplicar los valores individuales y combinados. Esto es especialmente importante en el caso de los productos alimenticios que estan
dentro de una norma que cubre la franja de edad mas amplia.

Opinamos que las siguientes cuestiones deben abordarse, antes de establecer el valor mas apropiado.

¢ Se presentaran estos VRN-N a las autoridades nacionales o regionales para que determinen si deben tener dos VRN-N para los dos
grupos de edad, o un unico valor combinado de 6 a 36 meses, 0 se considerara que los tres son apropiados para que los elija el fabricante y
habra orientaciones sobre cdmo seleccionar el valor apropiado?

Si siempre se selecciona el valor méas alto, esto puede ser inapropiado si el alimento esta destinado a lactantes de méas edad, ya que los
requisitos especificados serdn mucho mas altos de lo necesario. Ademas, muchas de las normas tienen requisitos nutritivos obligatorios que
pueden haberse establecido para satisfacer las necesidades de lactantes o nifios pequefios.

Si no se sabe cémo se van a utilizar o presentar estos valores en las directrices, es dificil comentar cual es el enfoque mas adecuado.
Nueva Zelandia apoya la recomendacion iii de aclarar como se deben utilizar los VRN-N combinados para las personas de entre 6 y

36 meses de edad. Como se sefiala en el documento del programa, tenemos entendido que muchos productos que se elaboran utilizando
estas normas suelen estar destinados a los lactantes de menor edad.

Nueva Zelandia

El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando el valor medio de los dos
grupos de edad de entre 6y 12 meses y de entre 12y 36 meses.]

Habiendo analizado los comentarios presentados en el GTE, entendiendo que tanto las opciones 1 y 2 podrian no cubrir las necesidades de
este grupo etario, es nuestro parecer que la opcion 3 (El valor VRN-N combinado para personas de 6 a 36 meses debe determinarse
calculando el valor medio de los dos grupos de edad de 6 a 12 meses y de 12 a 36 meses) seria mejor opcion.

Paraguay

Postura: Senegal aprueba el trabajo realizado por el GTE y respalda la opcion 3, que es el valor combinado de VRN-N para nifios de entre 6
y 36 meses de edad. Este valor debe determinarse seleccionando el valor medio de los VRN-N propuestos para los lactantes de mas edad y
los nifios pequerios.

Senegal
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Justificacion: Senegal considera que la opcién 3 es la mas adecuada, ya que ofrece una mayor flexibilidad y una buena cobertura de
micronutrientes. El valor medio es mas adecuado para obtener el beneficio fisiolégico dptimo.

Los gobiernos pueden establecer VRN-N para el etiquetado de los alimentos teniendo en cuenta los factores especificos del pais o la regién
que influyen en la absorcién, el uso o las necesidades de nutrientes.

El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando el valor medio de los dos
grupos de edad de entre 6y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.

Sudafrica apoya la aplicacién de la opcién 3 SOLO para el uso en nutrientes que NO tienen un limite superior (UL). Sin embargo, creemos
gue la opcién 1 es mas favorable para satisfacer las necesidades de los lactantes y los nifios pequefios en cuanto a nutrientes que tienen un
UL.

Justificacion:

opinamos que la opcién 1 es pragmética en cuanto al cumplimiento de los requisitos para las personas con las mayores exigencias si no se
superan los limites madximos mas bajos. Este enfoque gestiona tanto los riesgos potenciales de toxicidad como de deficiencia. Defiende los
principios de aplicacion caso por caso. Nos siguen preocupando las circunstancias en las que no existen UL para algunos nutrientes, ya
que no se puede determinar la inocuidad de los mismos. Por lo tanto, la opcion 3 para estos nutrientes puede ser mas adecuada hasta que
se deriven los UL.

Sudéafrica

El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando el valor medio de los dos
grupos de edad de entre 6y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.

Los EAU apoyan el uso del enfoque 1 (consideracién de datos de la FAO/OMS y OCCR mas recientes Unicamente), en consonancia con los
principios generales, que establecen que «se pueden considerar los VRID pertinentes que reflejen unas evaluaciones independientes y
recientes de los datos cientificos de los OCCR».

Como se indic6 anteriormente, los EAU apoyan el uso de la opcién 1 (valor mas alto tomado para el VRN-N combinado).

Emiratos Arabes Unidos

El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando el valor medio de los dos
grupos de edad de entre 6y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.

El Reino Unido apoya la conclusion de la direccién y codireccién del GTE de elegir la opcion 3, segun la cual el valor VRN-N combinado
para personas de entre 6 y 36 meses de edad se determina seleccionando el valor medio de los VRN-N propuestos para lactantes de mas
edad y nifios pequefios. El Reino Unido sefiala que la aclaracion sobre como deben utilizarse estos VRN-N combinados para personas de
entre 6 y 36 meses de edad se recogera en el texto pertinente que se relaciona con el lugar donde se presentan los tres conjuntos de VRN-
N en CXG 2-1985.

Reino Unido

El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando el valor medio de los dos
grupos de edad de entre 6y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.

Los Estados Unidos no apoyan la recomendacion de establecer VRN-N combinados para las personas de 6 a 36 meses utilizando la opcion
3, el valor medio. Mas bien, los Estados Unidos apoyan la opcién 1, que garantiza un enfoque de cobertura de la poblacién seleccionando el
valor mas alto de los dos grupos de poblacion. En los casos en que el valor mas alto exceda el limite superior para uno de los grupos de
edad, los Estados Unidos recomendarian usar la media.

EE. UU.
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El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando el valor medio de los dos
grupos de edad de entre 6y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.

Helen Keller Intl no apoya la recomendacién de la direccion y codireccion del GTE de que el valor medio de los VRN-N propuestos para
lactantes de mas edad y nifios pequefios se utilice como valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses. En su lugar, se
prefiere la opcién 1: seleccionar el valor mas alto de los VRN-N propuestos para lactantes de mas edad y nifios pequefios si no excede el
UL para lactantes de mas edad o nifios pequefios, cuando esté disponible. En caso de que este valor supere el UL, podria utilizarse el valor
medio. Helen Keller Intl destaca la importancia de incluir directrices y aclaraciones sobre como deben usarse estos VRN-N combinados para
personas de entre 6 y 36 meses.

Helen Keller
International

El valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse calculando el valor medio de los dos
grupos de edad de entre 6y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.

Las ISDI no apoyan la determinacion del VRN-N combinado calculando el valor medio de los dos grupos de edad. Las ISDI solicitan al grupo
de trabajo que reconsidere la seleccion del valor mas alto del VRN-N propuesto para lactantes de mas edad y nifios pequefios al determinar
un VRN-N combinado, siempre y cuando no exceda el UL (cuando esté disponible). Las ISDI creen que esta es la mejor manera de
garantizar que se cumplan las necesidades de nutrientes de la poblacién combinada, ademas de evitar la deficiencia y el riesgo potencial de
toxicidad al tener en cuenta los UL.

Las ISDI no estan de acuerdo con la preocupacién de que la elecciéon del VRN-N mas alto en el caso de nutrientes que no tienen un UL
definido llevaria a una ingesta excesiva de un nutriente hasta el punto de producir toxicidad o efectos adversos. En algunos casos, no se ha
establecido un UL para un nutriente porque no se han identificado efectos adversos que pudieran servir de base para derivar un limite
superior. Ademas, dado que la franja de edad combinada abarca solo 30 meses y la diferencia entre los VRN-N de ambas franjas es
minima, también es muy poco probable que el consumo de nutrientes con los VRN-N recomendados, incluso utilizando los valores mas altos
para cualquiera de los dos grupos, conlleve riesgo de efectos adversos o toxicidad. Sin embargo, el consumo crénico de un nutriente a
niveles inferiores al VRN-N podria aumentar el riesgo de deficiencia. Por lo tanto, tomar el VRN-N mas alto seria el enfoque méas prudente
para equilibrar la deficiencia con la toxicidad.

Las ISDI también sefialan la preocupacion planteada de que los consumidores de estos alimentos estarian mas tipicamente en el extremo
inferior de la franja de edad. Dado que los VRN-N combinados se utilizarian en situaciones en las que el alimento esta destinado a ser
consumido por una poblacién que abarca ambas franjas de edad, las ISDI todavia consideran que seria mas relevante derivar VRN-N que
garanticen que se cumplan las necesidades de nutrientes de la poblacion combinada, independientemente de la proporcion de
consumidores de cada grupo de edad.

Las ISDI desean solicitar aclaraciones sobre la preocupacién de que, para los paises que etiquetan los alimentos en funcién de una cantidad
fija en lugar de por porcion, elegir el VRN-N més alto provocaria un mayor consumo de estos alimentos en los lactantes de més edad.

International Special
Dietary Food Industries

Perl esta de acuerdo con la redaccién de la seccién 3.3

3.3 Consideracion de los niveles maximos de ingesta Guatemala
Guatemala apoya la seccidn 3.3 de los principios generales tal y como estan redactados.
3.3 Consideracion de los niveles maximos de ingesta Pert
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3.3 Consideracion de los niveles méaximos de ingesta

Las ISDI estan a favor de la seccion 3.3 de los principios generales tal y como esta redactada.

International Special
Dietary Food Industries

OBSERVACIONES ESPECIFICAS
PARTE B: PROCESO POR TRAMITES REVISADO

OBSERVACION

MIEMBRO/OBSERVADOR

Argentina acuerda con el proceso de tramites revisado para el establecimiento de VRN-N para las personas de 6 a 36 meses de edad y los
VRN-N para lactantes de mas edad, nifios pequefios

Argentina

En general, Azerbaiyan esta a favor de la aprobacién del proceso por tramites, ya que proporciona coherencia y claridad. Sin embargo,
Azerbaiyan cree que el proceso por tramites todavia debe perfeccionarse, en particular para nutrientes como el acido pantoténico y el cobre,
como se menciond en el seno del GTE. Los limitados datos disponibles para estos nutrientes pueden resultar en VRN-N engafiosos o
desequilibrados. Para garantizar que el proceso por trdmites pueda aplicarse con seguridad a todos los nutrientes, es esencial que se
aborden primero estas carencias de datos.

Azerbaiyan

Brasil no tiene objeciones respecto a los tramites descritos en los principios generales. Apoyamos el uso del enfoque 1 al aplicar el proceso
por trdmites: utilizar los datos de la FAO/OMS vy los datos publicados por los OCCR en los ultimos 10 afios.

Tramites 1y 2

Estamos de acuerdo en que los VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS para lactantes de mas edad y nifios pequefios deben
considerarse fuentes principales para establecer VRN-N. También deben considerarse los VRID pertinentes que reflejen las revisiones
independientes de datos cientificos recientes realizadas por los OCCR, dando mayor prioridad a los valores respaldados por pruebas
evaluadas mediante revisiones sistematicas, junto con los datos existentes de la FAO/OMS. Por lo tanto, apoyamos los textos propuestos
para los tramites 1y 2.

Reconocemos que las instrucciones adicionales del tramite 3 se basan en el informe de la FAO/OMS (2021) y tienen por objeto facilitar la
aplicacién de los criterios para la obtencién de los valores VRN-N. Sin embargo, al aplicar el proceso por tramites a todos los nutrientes, se
observaron incoherencias en algunos, como la vitamina D, la vitamina B12, el 4cido pantoténico, el cobre y el magnesio. Esto sugiere que el
texto del trAmite 3 deberia estudiarse mas a fondo para ajustarse mejor a los principios recogidos en la seccion 3.2.

Brasil

Colombia no apoya la determinacion del VRN-N combinado mediante el calculo del valor medio de los dos grupos de edad.

No es estadisticamente pertinente calcular un promedio de valores de referencia que provienen de poblaciones con caracteristicas distintas,
en este caso, lactantes de 6 a 12 meses y nifios de corta edad de 12 a 36 meses.

Justamente se han establecido valores de referencia independientes para estos dos grupos de edad por las diferencias identificadas en la
curva de distribucion de los requerimientos de cada uno de los nutrientes.

Colombia

Proceso por tramites piloto

Nueva Zelandia agradece el importante trabajo realizado por la direccién para revisar el proceso por tramites a fin de dar cabida a un
enfoque alternativo. Sin embargo, el Comité y el GTE ya han dedicado una gran cantidad de trabajo a la confirmacién de los OCCR, el
proceso por tramites y la revision de cada requisito para los dos grupos de edad.

Nueva Zelandia
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El desarrollo de estos VRN-N estaba destinado a ser un proceso eficiente como continuacion del trabajo para la poblacién en general, con
un informe de la FAO disponible para evaluar los métodos utilizados y agilizar el proceso. Seguimos apoyando el enfoque 2.

La revisidn del proceso para excluir ahora a los OCCR socava los esfuerzos y los progresos realizados desde que se inicié este trabajo en
2018. Los OCCR seleccionados se han considerado relevantes para este trabajo durante muchos afios. Cuanto mas tiempo tardamos en
completar el trabajo, menos «reciente» se vuelve el trabajo de todos los organismos autorizados, lo que puede obligar a retirarlos de la
consideracion sin ninguna base soélida.

Se ha afirmado en repetidas ocasiones que hay pocos datos disponibles para establecer VRN-N para este grupo de edad, por lo que resulta
poco beneficioso centrarse en publicaciones «recientes». Sobre todo porque el proceso por tramites ya prioriza las pruebas fisiologicas del
grupo de edad objetivo en el tramite 3A. Los nuevos datos para establecer las necesidades de nutrientes no parecen ser una prioridad de
investigacion, y la ausencia de nuevos datos es parte de la razén por la que muchos organismos autorizados no han revisado sus
necesidades de nutrientes, o por la que se revisa un nimero limitado de nutrientes.

Nos preocupa mucho que se esté haciendo demasiado esfuerzo en la modificacion del proceso por tramites, especialmente cuando el
impacto es limitado en el caso de la mayoria de los nutrientes.

Cuando se llevé a cabo el trabajo para la poblacion general, la OMS realiz6 un inventario de los valores de referencia de la ingesta dietética
utilizados en las directrices nacionales de todo el mundo. Como es de esperar, los valores de la FAO/OMS se utilizaban con mayor
frecuencia en todo el mundo, seguidos por los valores del Institute of Medicine de los Estados Unidos. Si bien las revisiones mas recientes
se han realizado en Europa y los paises nordicos, también tienen en cuenta factores contextuales que pueden no ser pertinentes para todas
las regiones.

Instamos encarecidamente al Comité a que siga adelante con este trabajo.

Al igual que en el caso de la poblacion general, puede resultar beneficioso para el Comité aceptar una serie de nutrientes, sobre todo
cuando no hay discrepancias en los VRN obtenidos mediante cualquiera de los procesos por tramites. Durante el desarrollo de los VRN-N
para la poblacion general, se compararon los VRID globales con los valores establecidos por la FAO/OMS. Cuando se identificé una
diferencia superior al 15 %, se llevé a cabo un andlisis adicional para determinar cual de los valores era el mas apropiado.

Nos gustaria sefialar que los siguientes VRN-N son los mismos para ambos grupos de edad, independientemente del enfoque por tramites
utilizado: vitamina A, vitamina D, vitamina K, tiamina, niacina, &cido pantoténico, calcio, selenio, potasio y proteina.

Filipinas reconoce que la aplicacién del proyecto de proceso por trdmites revisado proporciona coherencia y claridad en la derivacién de los
VRN-N para el grupo de edad de 6 a 36 meses. Apoyamos la recomendacion de adoptar el enfoque 1: el proceso por tramites se aplica
utilizando datos de la FAO/OMS y datos publicados por los OCCR en los ultimos 10 afios, lo que da prioridad a los datos de los OCCR mas
recientes de este periodo. Este enfoque asegura que los VRN-N reflejen la evidencia cientifica mas reciente para generar valores de
referencia para una nutricion éptima de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios. Asimismo, estamos de acuerdo con la
recomendacion de adoptar el enfoque 1 con los datos de los tltimos 10 afios como un periodo umbral razonable para permitir la generacion
de nuevas pruebas y asegurar la utilizacion de datos mas recientes de los OCCR. Por ultimo, la utilizacién del enfoque por tramites revisado
es coherente con el proyecto de principios generales.

Si cabe esperar que la FAO y la OMS actualicen en breve las necesidades del calcio, la vitamina D y el zinc, apoyamos la alineacion de los
VRN-N propuestos para las personas de entre 6 y 36 meses sobre la base de una revisién reciente e independiente de los valores de

Filipinas
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nutrientes y segun lo dispuesto en el enfoque 1.

Si bien Filipinas aprueba el enfoque global propuesto en este proyecto, hacemos hincapié en la necesidad de ser flexibles a la hora de
aplicar estas normas a nivel nacional. Los patrones dietéticos y las deficiencias nutricionales nacionales prevalentes deben considerarse al
implementar los VRN-N propuestos para lactantes de mas edad (6-12 meses) y nifios pequefios (12-36 meses). Reiteramos nuestra
posicién anterior de apoyo a la declaracion que alienta a los gobiernos a considerar el establecimiento de VRN-N que tengan en cuenta los
factores especificos de cada pais o region que afectan a la absorcion, la utilizacion o las necesidades de nutrientes. Esto se debe a que los
valores de yodo y vitamina A son bastante inferiores a los valores de referencia establecidos a nivel nacional (Philippine Dietary Reference
Intakes). También hay que tener en cuenta el problema de los trastornos por carencia de yodo en grupos vulnerables de la poblacion.

Los Estados Unidos apoyan la utilizacion de un proceso por tramites para facilitar el establecimiento de VRN-N para personas de entre 6 y
12 meses, 12 y 36 meses y 6 y 36 meses de edad. Los Estados Unidos sefialan que los principios generales indican que deben utilizarse
para establecer VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses, y que no reflejan la intencion del comité de establecer valores para las
personas de entre 6 y 12 meses, 12 y 36 meses y de las edades combinadas de entre 6 y 36 meses. Por lo tanto, los Estados Unidos
sugieren que al comienzo del proceso por tramites quede claro que los tramites estan destinados a utilizarse para establecer VRN-N para
las personas de entre 6 y 12 meses, 12 y 36 meses y un valor combinado para las personas de entre 6 y 36 meses.

A los Estados Unidos les preocupa que el proceso por tramites sea mas complejo de lo necesario y no tenga el mayor rigor cientifico
posible, por lo que han propuesto modificaciones para simplificar los tramites y mejorar el rigor cientifico de manera que se utilicen todos los
datos pertinentes para establecer los VRN-N. Los Estados Unidos opinan que los tramites 1 y 2 consisten en seleccionar las fuentes de
datos apropiadas y que esas fuentes se utilizan en el trdmite 3 para establecer VRN-N para las personas de entre 6 y 12 meses y de entre
12 y 36 meses. Las modificaciones del proceso por trdmites actual sugeridas por los Estados Unidos se recogen a continuacion.

Proceso por tramites; se utilizara para establecer VRN-N para personas de entre 6 y 12 meses, 12 y 36 meses y 6 y 36 meses de edad para
determinados nutrientes.

Los Estados Unidos sugieren la siguiente modificacion para dejar claro que los tramites estan destinados a utilizarse para establecer VRN-N
para las personas de entre 6 y 12 meses, 12 y 36 meses y un valor combinado para las personas de entre 6 y 36 meses.

Proceso por tramites: se utilizara para establecer VRN-N para personas de entre 6 y 12 meses, 12 y 36 meses y 6 y 36 meses de edad para
determinados nutrientes.

Los Estados Unidos han elaborado el siguiente diagrama de flujo esquematico para ilustrar los puntos de decisién basados en las
modificaciones sugeridas por los Estados Unidos para el proceso por tradmites. Los Estados Unidos sefialan que el Unico cambio significativo
respecto al proceso por tramites actual es que los VRID de 2005 de la FAO/OMS reciben un trato similar a los de los organismos cientificos
competentes reconocidos (OCCR) y, cuando se seleccionan, se incluyen en el establecimiento de VRN-N utilizando la mediana del conjunto
de datos.

EE. UU.
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" Identificar valores de referencia de ingesta diaria (VRID)

nuevos o actualizados de la FAO/OMS para lactantes de . Proceso por tramites propuesto por
mas edad y nifios pequefios y seleccionarlos como fuente | Tramitel los Estados Unidos para establecer VRN-N
de datos principal para establecer VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses de edad

(en el tramite 3A).

Tramite 2

" Considerar los VRID pertinentes que reflejen unas evaluaciones independientes y recientes de los A
datos cientificos de los OCCR y los VRID de la FAO/OMS de 2005 para lactantes de mas edad y nifios
pequeiios como fuente(s) de datos para establecer VRN-N (en el tramite 3).

Seguir el trdmite 2A, 2B o 2C en orden de prioridad:

< 4

nutriente para las personas de entre 6 y
12 meses y de entre 12 y 36 meses. y

Seleccionar VRID Seleccionar VRID Se selecciona cuando no hay
basados en basados en una datos disponibles basados en
Tramite 2A | pruebas fisiolégicas 0BIEN Tramite 2B | extrapolacién de O BIEN Tramite 2C pruebas fisiolégicas pertinentes
pertinentes otras grupos de o una extrapolacion de otros
edad grupos de edad
Trémite 3A | Tramite 3B Tramite 3C Trémite 3D
P . - B, . .(/' N "".\
& Los VRID de la FAO/OMS se | La mediana de los VRID basada en La mediana de los VRID basada en una La r.nEdl?na dl;ll:lls \_IRID basdada en_
seleccionan o establecer pruebas ﬁsiolégicas i thrapolacién de otros grupos de edad estimaciones de la ingesta de nutrleni{:es
. : del grupo objetivo o en la interpolacién
VRN-N para las personas de como los VRN-N para cada nutriente se determina como los VRN-N para cada )
. se determina como los VRN-N para cada
entre 6y 12 meses y de para las personas de entre 6y nutriente para las personas de entre 6 y

| entre 12 y 36 meses. ) 12 meses y de entre 12 y 36 meses. 12 meses y de entre 12 y 36 meses.
b '-\- Y

~A - —__

Establecer una estimacién del VRN-N para las personas de la franja de edad combinada de 6 a 36 meses. El valor combinado de
VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses debe determinarse seleccionando el valor més alto de VRN-N establecido en el
tramite 3. Cuando el valor mas alto exceda el limite superior para uno de los grupos de edad, debera utilizarse la media caso por caso.

Trémite 4

—— P

i) VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses de edad, Proceso por tramites revisado CX/NFSDU 24/44/4, Parte B, Apéndice |.
Uruguay ha revisado el proyecto de Proceso por tramites y esta de acuerdo en su aplicacion. Se apoya la adopcién del enfoque 1 cuando se
aplique el proyecto de proceso por tramites mediante el cual se utilizan los datos mas recientes de los OCCR, tomando referencia un
periodo de 10 afios. La comparacion de ambos enfoques (1 y 2) demuestra que, para la mayoria de los nutrientes se establecen valores
muy similares de VRN-N.

Se acuerda con los VRN-N para todos los nutrientes establecidos mediante la aplicacién del proceso por tramites utilizando el enfoque 1
presentado en el cuadro resumen 1, Apéndice |, para lactantes de mas edad y nifios pequefios. Se considera apropiado utilizar valores
redondeados tal como se realiza para la poblacion general.

Uruguay

Tramite 1: identificar valores de referencia de ingesta diaria nuevos o actualizados de la FAO/OMS para lactantes de mas edad y nifios
pequefios y hacer una seleccién para establecer VRN-N.

Colombia apoya la actualizacién de los valores de referencia, sin embargo, sugiere la siguiente redaccion:

Colombia
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Tramite 1: identificar valores de referencia de ingesta diaria (VRID) nuevos o actualizados de la FAO/OMS para lactantes mayores y nifios
pequefios y evaluar el establecimiento de VRN-N.

Tramite 1a: evaluar la derivacion de los VRID de la FAO/OMS nuevos o actualizados en funcién del rigor de los métodos cientificos, la
calidad de los datos subyacentes y la solidez de la evidencia.

Tramite 1b: comparar los VRID de la FAO/OMS nuevos o actualizados con los VRID de la FAO/OMS anteriores y los VRN pertinentes de los
OCCR.

Tramite 1c: si la derivacién del VRID nuevo o actualizado de la FAO/OMS es igual o superior a los VRID de los OCCR relevantes, en cuanto
a los elementos de rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes y la solidez de la evidencia seleccione el nuevo
VRID de la FAO/OMS como el VRN-N recomendado. De lo contrario, pase al paso 2*.

*Segun la nota 1 del Paso 2, los nuevos datos de la FAO/OMS reemplazarian a los datos anteriores de la FAO/OMS

Los paises miembros deberian tener visibilidad de la evidencia incluida en la revisiéon y el proceso de calificacion de la evidencia por parte
del grupo de trabajo de expertos de la FAO/OMS.

Los principios generales establecen que “los valores de referencia de ingesta diaria pertinentes proporcionados por la FAO/OMS que se
basan en una revision reciente de la ciencia deben tomarse en consideracién como fuentes primarias para establecer los VRN-N". La
expresion “tomarse en consideracion” implica que los valores deben considerarse o evaluarse en el contexto de nueva evidencia.

Los principios también establecen que los nuevos VRID pertinentes de los OCCR “También se podrian tener en cuenta valores de referencia
de la ingesta diaria pertinentes que reflejen evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos y que procedan de organismos
cientificos competentes reconocidos”.

Se aplicara cuandone se disponga de VRID basados en evidenciafisiologicauna extrapolacion de otros grupos de edad pertinente

Sefala que los paises miembros deben tener visibilidad de la evidencia incluida en la revision y el proceso de clasificacion de la evidencia
por parte del grupo de trabajo de expertos FAO/OMS. Los principios generales establecen: "Los valores de referencia de ingesta diaria
pertinentes proporcionados por la FAO/OMS que se basan en una revisién reciente de la ciencia deben tenerse en cuenta como fuentes
primarias para establecer los VRN-N". La expresion "tomados en consideracién” implica que los valores deben considerarse o evaluarse en
el contexto de nuevas evidencias. Los principios también establecen que los nuevos VRID relevantes de los Bases Cientificas de Evaluacién
de Riesgo "que reflejen una reciente revision independiente de la ciencia... también podria ser tomado en consideracion”. Por lo tanto,
Guatemala apoya un proceso actualizado:

Paso 1: Identificar los valores de referencia de ingesta diaria (VRID) nuevos o actualizados de la FAO/OMS para lactantes mayores y nifios
pequefios y evaluar para establecer VRN-R.

Paso la: Evaluar la derivacién del nuevo o actualizado VRID de la FAO/OMS sobre la base del rigor de los métodos cientificos, la calidad de
los datos subyacentes y la solidez de las pruebas.

Paso 1b: Comparar los VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS con los anteriores VRID de la FAO/OMS y los VRID pertinentes de las
Bases Cientificas de Evaluacion de Riesgo.

Guatemala
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Paso 1c: Si la derivacién de los VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS es igual o superior a los VRID pertinentes de las Bases
Cientificas de Evaluacién de Riesgo sobre la base de los elementos de rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes
y la solidez de las pruebas, seleccione el nuevo VRID de la FAO/OMS como el VRN-R recomendado. Si no es asi, vaya al paso 2*.

*De acuerdo con la nota 1 del Paso 2, los nuevos datos de la FAO/OMS reemplazarian a los datos anteriores de la FAO/OMS

Tramite 1: identificar valores de referencia de ingesta diaria (VRID) nuevos o actualizados para nutrientes de la FAO/OMS para lactantes
de mas edad y nifios pequefios y hacer una seleccion para establecer VRN-NVRN-N para las personas de entre 6 y 12 meses y de entre 12

y 36 meses.
En consonancia con las observaciones anteriores, los Estados Unidos sugieren la siguiente modificacion del tramite 1:

Tramite 1: identificar valores de referencia de ingesta diaria (VRID) nuevos o actualizados para nutrientes de la FAO/OMS para lactantes de
mas edad y nifios pequefios y hacer una seleccion para establecer VRN-N para las personas de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36
meses.

EE. UU.

Tramite 1: identificar valores de referencia de ingesta diaria (VRID) nuevos o actualizados de la FAO/OMS para lactantes de mas edad y
nifios pequefos y hacer una seleccion para establecer VRN-N.

Las ISDI sefialan que los paises miembros deberian tener acceso a la evidencia incluida en la revision y el proceso de clasificacion de la
evidencia por el grupo de trabajo de expertos de la FAO/OMS. Los principios generales establecen que «se deben tener en cuenta, como
fuente primaria, los valores de referencia pertinentes de la ingesta diaria proporcionados por la FAO/OMS y basados en una evaluacion
reciente de los datos cientificos a la hora de establecer VRN-N». La expresion «tener en cuenta» implica que los valores deben considerarse
o0 evaluarse con base en la nueva evidencia disponible. Los principios también establecen que «también se podrian tener en cuenta» los
nuevos VRID pertinentes de los OCCR «que reflejen unas evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos (...)». Por lo
tanto, las ISDI estan a favor de actualizar el proceso:

Tramite 1: identificar valores de referencia de ingesta diaria nuevos o actualizados de la FAO/OMS para lactantes de mas edad y nifios
pequefios y hacer una evaluacion para establecer VRN-N.

Trémite 1a: evaluar la derivacion del VRID nuevo o actualizado de la FAO/OMS con base en el rigor de los métodos cientificos, la calidad de
los datos subyacentes y la solidez de la evidencia.

Trémite 1b: comparar los VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS con los VRID anteriores de la FAO/OMS y los VRID pertinentes de
los OCCR.

Tramite 1c: si la derivacion de los VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS es igual o superior a los VRID relevantes de los OCCR en
cuanto al rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes y la solidez de la evidencia, seleccionar el nuevo VRID de la
FAO/OMS como el VRN-N recomendado. Si no, pasar al tramite 2*.

* De acuerdo con la nota 1 del tramite 2, los nuevos datos de la FAO/OMS reemplazarian a los antiguos.

International Special
Dietary Food Industries

Tramite 2: en consonancia con el principio general 3.1, cuando la FAO/OMS no ha establecido VRID actualizados para los nutrientes, se
pueden considerar los VRID pertinentes que reflejen unas evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos de los OCCR,
dando mayor prioridad a los valores en los que la evidencia se haya evaluado mediante una revisién sistematica.

En linea con lo propuesto para el Tramite 1, se sugiere la siguiente redaccién para el Tramite 2:

Tramite 2: en consonancia con el Principio general 3.1, cuando no se seleccionan VRID nuevos o actualizados por la FAO/OMS para
establecer VRN-N o cuando la FAO/OMS no ha establecido VRID actualizados para las vitaminas y minerales, se pueden considerar los

Colombia
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VRID pertinentes que reflejen unas evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos de los OCCR, dando mayor prioridad a
los valores en los que la evidencia se haya evaluado mediante una revisién sistematica.

Colombia esta de acuerdo en que se deben considerar los VRID de los OCCR que se basan en una revisién independiente reciente de la
ciencia, y en que se debe dar mayor prioridad a los valores cuya evidencia haya sido evaluada mediante una revisién sistematica.

Sin embargo, como se indica en la propuesta del tramite 1 se considera que los VRID de los OCCR también deben considerarse junto con
los VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS y que los valores tanto de la FAO/OMS como de los OCCR deberian evaluarse en funcién
de los elementos descritos en el Principio general: rigor de los métodos cientificos, calidad de los datos subyacentes y solidez de la
evidencia. Silos VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS se evalian en el contexto de los VRID de los OCCR y se clasifican igual o
mejor en los elementos de rigor de los métodos cientificos, calidad de los datos subyacentes y solidez de la evidencia, el VRID nuevo o
actualizado de la FAO/OMS deberia seleccionarse como el VRN-N.

Tramite 2: en consonancia con el principio general 3.1, cuando la FAO/OMS no ha establecido VRID actualizados para los nutrientes, se
pueden considerar los VRID pertinentes que reflejen unas evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos de los OCCR,
dando mayor prioridad a los valores en los que la evidencia se haya evaluado mediante una revision sistematica.

Guatemala esta de acuerdo en que se deben tener en cuenta los VRID de las Bases Cientificas de Evaluacién de Riesgo que se basan en
una revisién independiente reciente de la ciencia, dando mayor prioridad a los valores en los que la evidencia ha sido evaluada por una
revision sistematica. Sin embargo, como se indica en el Paso 1 propuesto, creemos que los VRID de las Bases Cientificas de Evaluacion de
Riesgo también deben tenerse en cuenta junto con los VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS vy los valores tanto de la FAO/OMS
como de las Bases Cientificas de Evaluacion de Riesgo deben evaluarse sobre la base de los elementos descritos en el Principio General:
el rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes y la solidez de la evidencia. Si los VRID nuevos o actualizados de la
FAO/OMS se evaluan en el contexto de los VRID de las Bases Cientificas de Evaluacion de Riesgo y se clasifican igual o superior en los
elementos de rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes y la solidez de la evidencia, el VRID nuevo o actualizado
de la FAO/OMS debe seleccionarse como el VRN-R. Para alinearse con el Paso 1 propuesto, Guatemala t sugiere la siguiente edicion en el
Paso 2:

Paso 2: De conformidad con el Principio General 3.1, cuando no se seleccionan VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS para
establecer VRN-N o cuando la FAO/OMS no ha establecido VRID actualizados para las vitaminas y minerales, se pueden considerar los
VRID pertinentes que reflejen una reciente revision independiente de la ciencia de las Bases Cientificas de Evaluacion de Riesgo, dando
mayor prioridad a los valores en los que la evidencia ha sido evaluada por una revisién sistematica.

Guatemala

Tramite 2: en consonancia con el principio general 3.1, cuando la FAO/OMS no ha establecido VRID actualizados para los nutrientes
nutrientes, se-pueden-coensiderar se consideran los VRID pertinentes que reflejen unas evaluaciones independientes y-recientes-de los datos
cientificos de los OCCR y los valores mas antiguos (2005) de la FAO/OMS y datos apropiados. En consonancia con las observaciones
generales de los Estados Unidos, estos sugieren las siguientes modificaciones del tramite 2:

Tramite 2: en consonancia con el principio general 3.1, cuando la FAO/OMS no ha establecido VRID actualizados para los nutrientes, se
consideran los VRID pertinentes que reflejen unas evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos de los OCCR vy los
valores més antiguos (2005) de la FAO/OMS, y se seleccionan las fuentes de datos adecuadas para establecer los VRN-N, dando mayor
prioridad a los valores en los que la evidencia se haya evaluado mediante una revision sistematica. La seleccion de los datos apropiados
debera tener en cuenta el rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes y la solidez y totalidad de la evidencia. Se
debe dar prioridad a los VRID basados en pruebas fisioldgicas, seguidos de los VRID basados en extrapolaciones y, por ultimo, a aquellos
derivados de otras fuentes (como ingestas medias). Se seleccionan fuentes para establecer VRN-N, y se da mayor prioridad a los valores
respaldados por evidencia evaluada a través de una revision sistematica. La seleccidn de los datos apropiados debera tener en cuenta el

EE. UU.
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rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes y la solidez vy totalidad de |a evidencia. Se debe dar prioridad a los VRID
basados en pruebas fisioldgicas, sequidos de los VRID basados en extrapolaciones y, por ultimo, a aguellos derivados de otras fuentes
(como ingestas medias).

Tramite 2: en consonancia con el principio general 3.1, cuando la FAO/OMS no ha establecido VRID actualizados para los nutrientes, se
pueden considerar los VRID pertinentes que reflejen unas evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos de los OCCR,
dando mayor prioridad a los valores en los que la evidencia se haya evaluado mediante una revisién sistematica.

Las ISDI coinciden en que los VRID de los OCCR, fundamentados en evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos,
deben ser considerados, otorgando mayor prioridad a aquellos valores cuya evidencia ha sido evaluada a través de una revision sistematica.
Sin embargo, como se describe en nuestra propuesta para el tramite 1, creemos que los VRID de los OCCR también deben tomarse en
consideracion junto con los VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS vy los valores de la FAO/OMS y los OCCR deben evaluarse en base
a los elementos descritos en los principios generales: rigor de los métodos cientificos, calidad de los datos subyacentes y solidez de la
evidencia. Si los VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS se evaltan en el contexto de los VRID de los OCCR y se clasifican como
iguales o superiores en funcién del rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes y la solidez de la evidencia, el VRID
nuevo o actualizado de la FAO/OMS debe seleccionarse como el VRN-N. Para alinearse con el tramite 1 propuesto, las ISDI sugieren la
siguiente modificacion del tramite 2:

Tramite 2: en consonancia con el principio general 3.1, cuando no se seleccionen VRID nuevos o actualizados de la FAO/OMS o cuando la
FAO/OMS no ha establecido VRID actualizados para las vitaminas y minerales, se pueden considerar los VRID pertinentes que reflejen
unas evaluaciones independientes y recientes de los datos cientificos de los OCCR, dando mayor prioridad a los valores en los que la
evidencia se haya evaluado mediante una revision sistematica.

International Special
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Tramite 3: a falta de valores de referencia de ingesta diaria actualizados de la FAO/OMS, el establecimiento de los VRN-N deberia implicar
el examen, caso por caso, de la derivacion de VRID establecida mas recientemente por los OCCR junto con los datos existentes de la
FAO/OMS. Esta evaluacion tendrd en cuenta el rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes y la solidez de las
pruebas utilizadas para obtener los VRID en estas fuentes de datos. Los VRID se seleccionan en base a la totalidad de esta evidencia como
VRN-N en el siguiente orden de prioridad:

Se sugiere dar claridad respecto del término “pruebas fisioldgicas pertinentes” y se indique a qué pruebas especificas se hace referencia, o
se elimine del texto los parrafos en los que se menciona este término.

Colombia

Tramite 3: a falta de valores de referencia de ingesta diaria actualizados de la FAO/OMS, el establecimiento de los VRN-N deberia implicar
el examen, caso por caso, de la derivacion de VRID establecida mas recientemente por los OCCR junto con los datos existentes de la
FAO/OMS. Esta evaluacion tendra en cuenta el rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes y la solidez de las
pruebas utilizadas para obtener los VRID en estas fuentes de datos. Los VRID se seleccionan en base a la totalidad de esta evidencia como
VRN-N en el siguiente orden de prioridad:

Guatemala esta de acuerdo con el Paso 3 del proceso por estar en linea con los Principios Generales. Este enfoque también es coherente
con la ponderacion de la evidencia por parte de otros grupos autorizados. Este método también se describe como la metodologia cientifica
apropiada para el desarrollo de VRID, tal como se publica en la "Revision de los métodos de derivacidn de los valores de referencia de la
ingesta dietética para lactantes mayores y nifios pequefios; Solicitud de asesoramiento cientifico de la FAO para elaborar principios
generales para el establecimiento de valores de referencia de nutrientes del Codex para lactantes mayores y nifios pequefios". Guatemala
también esta de acuerdo con el uso de la mediana frente a la media, ya que es menos propensa al efecto de los valores atipicos.

Guatemala




CX/NFSDU 24/44/4 Add.1

26

Tramite 3: Tramite 3: cuando en el trAmite 1 se identifican VRID nuevos o recientes de la FAO/OMS, esos valores se seleccionan v utilizan

para establecer los VRN-N. En ausencia de valores-dereferencia-de-ingesta-diaria-(VRID)-VRID actualizados de la FAO/OMS, los VRID
identificados y seleccionados en el tramite 2 se utilizan para establecer los VRN-N en el establecimiento-de-los\VVRN-N-deberia-implicarel
examensiguiente orden de prioridad: VRID basados en pruebas fisiol6gicas pertinentes, caso-por-caso,-de-la-derivacién-de-VRID establecida
mas-recientemente-porbasados loes-OCCRjunto-conlos-datos-existentes-en una extrapolacion pertinente de laFAC/OMS--Esta-evaluacion
tendra-en-cuenta-elrigor-de-los-métodos-cientificosotros grupos de edad la-calidad-de-los-datos-subyacentes-y, la-solidez delaspruebas
dtilizadas-para-ebtenerlos VVRID-en estas-fuentes-de-datos-—Los VRID-se-seleccionan-en-base-a- totalidad-ausenciade esta-evidencia-como
VRN-N-en-el-siguiente-orden-de-prieridad:-estos ultimos, VRID basados en otras pruebas.

En consonancia con las observaciones generales de los Estados Unidos sobre el proceso por tramites, estos sugieren que el tramite 3 se
modifique de la siguiente manera:

Tramite 3: cuando en el tramite 1 se identifican VRID nuevos o recientes de la FAO/OMS, esos valores se seleccionan y utilizan para
establecer los VRN-N. En ausencia de VRID actualizados de la FAO/OMS, los VRID identificados y seleccionados en el tramite 2 se utilizan
para establecer VRN-N en el siguiente orden de prioridad: VRID basados en pruebas fisiologicas pertinentes, VRID basados en una
extrapolacién pertinente de otros grupos de edad y, en ausencia de estos ultimos, VRID basados en otras pruebas.

EE. UU.

Tramite 3: a falta de valores de referencia de ingesta diaria actualizados de la FAO/OMS, el establecimiento de los VRN-N deberia implicar
el examen, caso por caso, de la derivacion de VRID establecida mas recientemente por los OCCR junto con los datos existentes de la
FAO/OMS. Esta evaluacion tendra en cuenta el rigor de los métodos cientificos, la calidad de los datos subyacentes y la solidez de las
pruebas utilizadas para obtener los VRID en estas fuentes de datos. Los VRID se seleccionan en base a la totalidad de esta evidencia como
VRN-N en el siguiente orden de prioridad:

Las ISDI estan de acuerdo con el tramite 3 del proceso ya que se ajusta a los principios generales. Este enfoque también es coherente con
la ponderacién de las pruebas por otros grupos autorizados. Este método también se presenta como la metodologia cientifica adecuada
para desarrollar VRID, segun se publica en el documento de la FAO «Review of derivation methods for dietary intake reference values for
older infants and young children. FAO request for scientific advice to develop general principles for the establishment of Codex nutrient
reference values for older infants and young children» (Revision de los métodos de derivacion de los valores de referencia de ingesta
dietética para lactantes de mas edad y nifios pequefios. Solicitud de asesoramiento cientifico de la FAO para elaborar principios generales
para el establecimiento de valores de referencia de nutrientes del Codex para lactantes de mas edad y nifios pequefios). Las ISDI también
estan de acuerdo con el uso de la mediana en lugar de la media, ya que es menos propensa al efecto de los valores atipicos.
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Se seleccionan los VRID basados en pruebas fisioldgicas pertinentes del grupo objetivo para establecer los VRN-N para las personas de
entre 6 y 36 meses de edad. En caso de que se incluya el VRID de la FAO/OMS, este se seleccionara para establecer los VRN-N de las
personas de entre 6 y 36 meses de edad. En los casos en que no se incluya el VRID de la FAO/OMS, se determina y selecciona la mediana
de los VRID de los OCCR para establecer VRN-N para las personas de 6 a 36 meses de edad. En ausencia de VRID basados en pruebas
fisiolégicas pertinentes, pasar al tramite 3B.

Entendemos que da mayor claridad al parrafo, estamos de acuerdo con agregar la frase en negrita.

Paraguay

Se aplicara cuandore se disponga de VRID basados en evidenciafisiologicauna extrapolacion de otros grupos de edad pertinente

De acuerdo con la frase propuesta.

B. Se aplicara cuando se disponga de VRID basados en una extrapolacion de otros grupos de edad pertinentes (disponibles)

Paraguay
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B-Se-aplicardcuando-se-disponga-deSe utilizan VRID nuevos o recientes basades-enpruebas-fisiolégicas-pertinentes-de la

FAO/OMS para establecer VRN-N para los nutrientes de las personas de entre 6 y 12 meses y de entre 12 v 36 meses.

En consonancia con las observaciones generales de los Estados Unidos sobre el proceso por tramites y las modificaciones sugeridas para
el tramite 3, los Estados Unidos recomiendan que el trdmite 3A quede redactado como sigue:

Tramite 3A: se utilizan VRID nuevos o recientes de la FAO/OMS para establecer VRN-N para los nutrientes de las personas de entre 6 y
12 meses y de entre 12 y 36 meses.

EE. UU.

Con la modificacion sugerida por los Estados Unidos para el tramite 3A, este parrafo ya no es relevante para el tramite y los Estados Unidos
recomendarian eliminarlo.

EE. UU.

B. Se aplicara cuando no se disponga de VRID nuevos o recientes de la FAO/OMS, pero se disponga de VRID basados en pruebas
fisioldgicas pertinentes procedentes de las fuentes de datos seleccionadas en el tramite 2. Los VRN-N se establecen utilizando la
medlana de los VRID basados en pruebas fISIO|OQIC<’:lS para las personas de entre 6y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.no-se

En consonancia con las observaciones generales de los Estados Unidos sobre el proceso por tramites y las modificaciones sugeridas para
el tramite 3, los Estados Unidos recomiendan que el tramite 3B se simplifique de la siguiente manera:

Trémite 3B: se aplicard cuando no se disponga de VRID nuevos o recientes de la FAO/OMS, pero se disponga de VRID basados en
pruebas fisiologicas pertinentes procedentes de las fuentes de datos seleccionadas en el tramite 2. Los VRN-N se establecen utilizando la
mediana de los VRID basados en pruebas fisiolégicas para las personas de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.

EE. UU.

Con la modificacion sugerida por los Estados Unidos para el tramite 3B, este parrafo ya no es relevante para el tramite y los Estados Unidos
recomendarian eliminarlo.

EE. UU.

Con la modificacion sugerida por los Estados Unidos para el tramite 3B, este parrafo ya no es relevante para el tramite y los Estados Unidos
recomendarian eliminarlo.

EE. UU.
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C. Se aplicara cuando no se disponga de VRID nuevos o recientes de la FAO/OMS ni de VRID basados en pruebas fisioldgicas
pertinentes de los tramites 3A v 3B. Los VRN-N se establecen utilizando la mediana de los VRID basados en la extrapolacion de

otros grupos para las personas de entre 6 y 12 meses y de entre 12 v 36 meses.pruebas-fisiolégicaspertinentes-o-una
extrapolacién-de-otros-grupos-deedad

En consonancia con las observaciones generales de los Estados Unidos sobre el proceso por tramites y las modificaciones sugeridas para
el tramite 3, los Estados Unidos recomiendan que el tramite 3C se simplifique de la siguiente manera:

Tramite 3C: Se aplicard cuando no se disponga de VRID nuevos o recientes de la FAO/OMS ni de VRID basados en pruebas fisiol6gicas
pertinentes de los tramites 3A y 3B. Los VRN-N se establecen utilizando la mediana de los VRID basados en la extrapolacion de otros
grupos para las personas de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.

EE. UU.

Con la modificacion sugerida por los Estados Unidos para el tramite 3C, este parrafo ya no es relevante para el trdmite y los Estados Unidos
recomendarian eliminarlo.

EE. UU.

Con la modificacion sugerida por los Estados Unidos para el tramite 3C, este parrafo ya no es relevante para el tramite y los Estados Unidos
recomendarian eliminarlo.

EE. UU.

Tramite 4: estimar los VRN-N para el grupo de edad combinado de 6 a 36 meses.de-acuerdo-con-las-tres-opciones-que-se-describen-a
. 4

Como se ha mencionado anteriormente, Brasil cree que deben establecerse VRN-N separados para el etiquetado de alimentos para grupos
de edad especificos, a saber, de 6 a 12 meses y de 12 a 36 meses.

Brasil

Tramite 4: estimar los VRN-N para el grupo de edad combinado de 6 a 36 meses.-de-acuerdo-conlas-tres-opciones-que-se-describen-a
. 4

Colombia no apoya la determinacién del VRN-N combinado. Se sugiere que el Codex considere separar los valores para los dos grupos de
edad.

Colombia

Tramite 4: estimarlos-el valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse seleccionando el valor
mas alto de los VRN-N propuestos y establecidos en el trdmite 3 para las personas de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses si no

supera el grupo-de-edad-combinado-de-6-a-36-meses-UL para lactantes de mas edad o nifios pequefios, cuando esté disponible. En cada
caso, cuando se supere el UL para uno de los grupos de edad, el valor medio de los VRN-N para los dos grupos de edad debe

utilizarse para establecer los VRN-N. de-acuerdo-conlas-tres-opeiones-que-se-describen-a-contindacion:

Respecto al tramite 4: los Estados Unidos sefialan que el Comité debe debatir y acordar el enfoque para establecer VRN-N para la edad
combinada de entre 6 y 36 meses como parte de los principios generales. En consonancia con las observaciones relativas a la seccion 3.2
de los principios generales, los Estados Unidos apoyan la opcién 1 con una sugerencia en negrita relativa al limite superior (UL): «El valor
VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36 meses de edad debe determinarse seleccionando el valor més alto de los VRN-N

EE. UU.
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propuestos y establecidos en el tramite 3 para las personas de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses si no supera el UL para
lactantes de mas edad o nifios pequefios, cuando esté disponible. En cada caso, cuando se supere el UL para uno de los grupos de edad, el
valor medio de los VRN-N para los dos grupos de edad debe utilizarse para establecer los VRN-N».

Tramite 3D: se aplicard cuando no se disponga de VRID nuevos o recientes de la FAO/OMS ni de VRID basados en pruebas
fisiolégicas (3B) pertinentes o0 una extrapolacién de otros grupos de edad (3C). Los VRN-N se establecen utilizando la mediana de
los VRID pertinentes derivados de otras fuentes para las personas de entre 6 y 12 meses v de entre 12 v 36 meses. Tramite 4:

estimar los VRN-N para el grupo de edad combinado de 6 a 36 meses.de-acuerdo-conlas-tres-opciones-que-se-describen-a-continuacién:

En consonancia con las observaciones generales de los Estados Unidos sobre el proceso por tramites y las modificaciones sugeridas para
el tramite 3, los Estados Unidos recomiendan que se afiada un tramite 3D redactado como sigue:

Tramite 3D: se aplicara cuando no se disponga de VRID nuevos o recientes de la FAO/OMS ni de VRID basados en pruebas fisioldgicas
(3B) pertinentes o una extrapolacion de otros grupos de edad (3C). Los VRN-N se establecen utilizando la mediana de los VRID pertinentes
derivados de otras fuentes para las personas de entre 6 y 12 meses y de entre 12 y 36 meses.

EE. UU.

Guatemala apoya la seleccién de la Opcion 1 para determinar el VRN-R combinado para 6-36 meses, ya que esto garantiza que los
requisitos de nutrientes mas altos de la poblacion se satisfagan razonablemente, siempre y cuando no se supere el UL mas bajo. Este
enfoque gestiona tanto los riesgos potenciales de toxicidad como los de deficiencia. En los casos en los que el VRN-R combinado supera el
UL mas bajo, Guatemala cree que seria apropiado y seguro utilizar el UL de la poblacién mas sensible.

Guatemala

Las ISDI apoyan la seleccion de la opcion 1 para determinar el VRN-N combinado para las personas de entre 6 y 36 meses, ya que esto
garantiza que se cumplan razonablemente las necesidades de nutrientes més altas de la poblacion, siempre que no se supere el UL mas
bajo. Este enfoque gestiona tanto los riesgos potenciales de toxicidad como de deficiencia. En los casos en que el VRN-N combinado
exceda el UL més bajo, las ISDI creen que usar el UL de la poblacion mas vulnerable seria lo mas apropiado y seguro.

International Special
Dietary Food Industries

Tramite 5: consideracion de los UL (cuando estén disponibles) para asegurar que los VRN-N propuestos no superen el valor mas bajo de
los UL disponibles.

Brasil esta a favor del tramite 5.

Brasil

Tramite 5: consideracion de los UL (cuando estén disponibles) para asegurar que los VRN-N propuestos no superen el valor mas bajo de
los UL disponibles.

Colombia esté de acuerdo con el tramite 5 del proceso. La consideracion de las IM (cuando estén disponibles) para asegurar que los VRN-N
propuestos no superen el valor mas bajo de las IM disponibles esta en linea con los principios generales.

Colombia

Tramite 5: consideracion de los UL (cuando estén disponibles) para asegurar que los VRN-N propuestos no superen el valor mas bajo de
los UL disponibles.

Guatemala esta de acuerdo con el Paso 5 del proceso por estar en linea con los Principios Generales.

Guatemala
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Tramite 5: consideracion de los UL (cuando estén disponibles) para asegurar que los VRN-N propuestos no superen el valor mas bajo de
los UL disponibles.

Respecto al tramite 5: los Estados Unidos no se oponen a mantener el tramite 5, sin embargo, como el UL se considera cuando la
FAO/OMS o los OCCR establecen VRID, los Estados Unidos opinan que el UL solo es relevante para el tramite 4 y ya se considera como
parte del mismo. Por consiguiente, los Estados Unidos sugieren que se elimine el tramite 5.

EE. UU.

Tramite 5: consideracion de los UL (cuando estén disponibles) para asegurar que los VRN-N propuestos no superen el valor mas bajo de
los UL disponibles.

Las ISDI estan de acuerdo con el tramite 5 del proceso ya que se ajusta a los principios generales.

International Special
Dietary Food Industries

VRN-N PARA LACTANTES DE MAS EDAD, NINOS PEQUENOS Y LA FRANJA DE EDAD COMBINADA DE ENTRE 6 Y 36 MESES

Argentina esta de acuerdo con los cuadros en los que se resume la aplicacion del proceso por tramites a todos los nutrientes

Argentina

Azerbaiyan esté de acuerdo con la utilizacion del enfoque 1 para la aplicacion del proceso por tramites para el establecimiento de VRN-N de
todos los nutrientes. Sin embargo, Azerbaiyan desea expresar su preocupacion con respecto a los VRN-N para la vitamina B12, ya que el
valor de 1,2 pg para los nifios pequefios frente a 1,5 pg para los lactantes de méas edad parece ser incoherente, especialmente dada la falta
de datos de UL (limite superior de ingesta) para la vitamina B12. Azerbaiyan considera que estos valores justifican una investigacién mas
profunda, aunque el proceso por tramites se aplicé correctamente y los resultados son, en teoria, validos. Es importante garantizar que los
VRN-N para los nifios mas pequenios reflejen adecuadamente sus necesidades de nutrientes, ya que la deficiencia de vitamina B12 sigue
siendo comun entre los lactantes de mas edad y los nifios pequefos, especialmente en los paises en desarrollo.

Azerbaiyan se opone respetuosamente a los VRN-N propuestos para el calcio, la vitamina D y el zinc en este momento. En vista de que la
FAO/OMS publicara pronto nuevos datos actualizados sobre las necesidades dietéticas, seria prudente esperar a la publicacién de esta
informacion antes de establecer los VRN-N definitivos para estos nutrientes.

Azerbaiyan también apoya el redondeo de los VRN-N para los grupos de edad de 6 a 12 meses, de 12 a 36 meses y de 6 a 36 meses, ya
que presentar valores excesivamente precisos podria dar lugar a un nivel de exactitud que no refleja la variabilidad natural de los VRN-N.

Ademas, esta practica ayuda a mantener la coherencia de los valores entre los diferentes grupos de edad, dado que el redondeo ya se ha
empleado para establecer los VRN-N de la poblacion general.

Azerbaiyan

Cuadro resumen 1: VRN-N propuestos para lactantes de mas edad (6-12 meses) y nifios pequefios (12-36 meses): en aplicacién del
proceso por tramites revisado utilizando el enfoque 1 (consideracion de datos de la FAO/OMS y OCCR mas recientes?® Unicamente) y el
enfoque 2 (consideracién de datos de la FAO/OMS + todos los OCCR?)

Colombia apoya el uso del enfoque 1 (consideracion de datos de la FAO/OMS y de los OCCR solo los mas recientes).
El enfoque 1 esta en linea con los principios generales, que establecen que "se pueden considerar los VRID relevantes que reflejen una
revision independiente reciente de la ciencia de los OCCR" y utiliza los datos de la FAO/OMS y datos publicados por los OCCR en los

ultimos 10 afios, limitando los datos de los OCCR a cuatro fuentes que han publicado en los Gltimos 10 afios: NCM (2023), NASEM (2019),
NIHN (2015) y EFSA (2014-2017).

En ese orden de ideas, el Cuadro resumen 1 (adoptando el enfoque 1) quedaria asi en el caso del hierro:

Nutriente: Hierro
Lactantes de mas edad

Colombia
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Enfoque: 1
9,3 (10%)

Nutriente: Hierro
Nifios pequefios
Enfoque: 1

5,8 (10%)

1 Se consider6 un porcentaje de biodisponibilidad de 10%.

Existe evidencia suficiente para afirmar que las dietas de las poblaciones son de origen mixto, y que la composicion y origen de la dieta
varia de una poblacion a otra, por lo cual, para establecer los VRN-N de hierro no seria apropiado adoptar porcentajes de biodisponibilidad
gue hayan sido establecidos para poblaciones especificas, con base en su perfil alimentario y nutricional particular.

Por lo tanto, se considera mas seguro para diferentes poblaciones utilizar el menor porcentaje de biodisponibilidad identificado, siendo 10%
en el caso del hierro, y adoptando de esta forma un solo VRN-N para este nutriente.

Propuesta de ajuste:
Se recomienda no establecer diferentes VRN-N para el zinc de acuerdo con su porcentaje de biodisponibilidad, sino seleccionar el valor de
referencia estimado utilizando el menor porcentaje de biodisponibilidad, en este caso, 15%.

En ese orden de ideas, el Cuadro resumen 1 (adoptando el enfoque 1) quedaria asi en el caso del zinc:
Nutriente: Zinc

Lactantes de mas edad

Enfoque 1

8,4 (15%)

Nutriente: Zinc
Nifios pequefios
Enfoque 1

8,3 (15%)

Se considerd un porcentaje de biodisponibilidad de 15%.

Existe evidencia suficiente para afirmar que las dietas de las poblaciones son de origen mixto, y que la composicién y origen de la dieta
varia de una poblacion a otra, por lo cual, para establecer los VRN-N de hierro no seria apropiado adoptar porcentajes de biodisponibilidad
que hayan sido establecidos para poblaciones especificas, con base en su perfil alimentario y nutricional particular.

Por lo tanto, se considera mas seguro para diferentes poblaciones utilizar el menor porcentaje de biodisponibilidad identificado, siendo 10%
en el caso del hierro, y adoptando de esta forma un solo VRN-N para este nutriente.

Se sugiere revisar los valores propuestos para Magnesio.

En el caso del magnesio, con el Enfoque 1, debido a los valores de OCCR considerados para lactantes mayores en comparacién con nifios
pequefios, el Proceso por Tramites conduce a un VRN-N mas bajo para nifios pequefios en comparacion con lactantes mayores, lo que no
parece ser la intencion de los VRID. Esto deberia revisarse antes de un acuerdo final.

Se sugiere revisar los valores propuestos para Cobre.

Colombia
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En el caso del cobre, dado que solo se consideran los VRID de la EFSA para lactantes mayores, mientras que solo se tuvieron en cuenta los
valores del IOM y la NIHN de Japdn para nifios pequefios, el proceso por tramites conduce a un VRN-N mas bajo para los nifios pequefios
en comparacion con los lactantes mayores, lo que no parece ser la intencién de los VRID, por lo que se sugiere revisar antes de llegar a un
acuerdo final.

Se sugiere revisar los valores propuestos para Acido pantoténico.

En el caso del acido pantoténico, dado que solo se consideraron los VRID de la FAO/OMS y del IOM para los nifios pequefios, mientras que
los VRID de todos los OCCR se consideraron para los lactantes mayores, el proceso escalonado por tramites conduce a un VRN-N mas
bajo para los nifios pequefios en comparacion con los lactantes mayores, lo que no parece ser la intencion de los VRID. Por lo tanto, se
sugiere revisar antes de llegar a un acuerdo final.

Para la vitamina D se recomienda recalcular los valores de los VR a la luz de los valores de los OCCR, que estdn mas actualizados que los
VRID de la FAO/OMS de 2004.

Los estudios de suplementacién y el modelado de dosis-respuesta han concluido que, en general, una ingesta de vitamina D de 10 pg/dia
en lactantes de 6 a 12 meses y de 10 a 15 pg/dia en nifios de 1 a 3 afios es adecuada para obtener una concentracion sérica de 25(OH)D
de 50 nmol/L, considerando una exposicién minima a la luz solar.

Las recomendaciones recientes del IOM, la EFSA y el Consejo Nordico de Ministros son superiores a 5 ug. Esto se debe probablemente a la
determinacion de que una concentracién sérica objetivo de 25(0OH)D de 50 nmol/L es indicativa de la suficiencia de vitamina D, asi como a
la disponibilidad mas reciente de datos para generar modelos dosis-respuesta, por lo que se considera que los valores de los OCCR estan
mas actualizados que los VRID de la FAO/OMS de 2004.

Costa Rica esta de acuerdo con lo que se indica en los puntos 3.1 y 3.2 del proyecto de principios generales (apéndice |, CX/NFSDU
24/44/4, parte A), en cuanto a que es preferible disponer de datos mas recientes de la fuente primaria (FAO/OMS) y de los OCCR. Ademas,
comparte el dar mayor prioridad a los valores cuya evidencia haya sido evaluada mediante una revision sistemética. Por lo tanto, Costa Rica
apoya lo sefialado para el proceso por tramites.

Ademas, esté de acuerdo con el uso del Enfoque 1 (consideracion de datos de la FAO/OMS y solo de los OCCR més recientes) ya que esta
en linea con los principios generales, que establecen que "se pueden considerar los VRID relevantes que reflejen una revisiéon
independiente reciente de la ciencia de los OCCR". También apoya el uso de la mediana en lugar de la media, ya que es menos propensa al
efecto de los valores atipicos o extremos.

ii. Costa Rica no apoya en primera instancia la opcion 3 (MEDIO), segun la cual el valor VRN-N combinado para personas de entre 6 y 36
meses de edad se determine seleccionando el valor medio de los VRN-N propuestos para lactantes de mas edad y nifios pequefios.
Comprendemos que la eleccion de dicha opcion representa un término medio que podria permitir alcanzar un acuerdo, sin embargo, no nos
parece la mas adecuada.

Se considera que la opcion 1 (VALOR MAS ALTO), siempre que no exceda el UL, cuando esté disponible, es la mejor manera de garantizar
que se satisfagan los requerimientos de nutrientes de la poblacién de la franja de edad combinada, que abarca un rango de edad de solo 30
meses, en el cual las diferencias entre los VRN-N para los dos rangos de edad no son muy grandes, previniendo asi la deficiencia y
evitando al mismo tiempo el riesgo potencial de toxicidad al tener en cuenta los UL. Preocupa mas el hecho de establecer valores mas bajos
que puedan conducir al consumo crénico de nutrientes en niveles inferiores al VRN-N, por la posibilidad de aumentar el riesgo de
deficiencia.

Costa Rica
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En el caso del acido pantoténico, el proceso por tramites conduce a un VRN-N mas bajo para los nifios pequefios en comparacion con los Costa Rica
lactantes mayores, lo que no parece ser la intencion de los VRID.

En el caso del cobre, el proceso por tramites conduce a un VRN-N mas bajo para los nifios pequefios en comparacién con los lactantes

mayores, lo que no parece ser la intencién de los VRID.

En el caso del magnesio, con el Enfoque 1, el Proceso por Tramites conduce a un VRN-N mas bajo para nifios pequefios en comparacion

con lactantes mayores, lo que no parece ser la intencion de los VRID.

. Guatemala apoya el uso del Enfoque 1 (consideracion de los datos de la FAO/OMS y las Bases Cientificas de Evaluacion de Riesgo | Guatemala

mas recientes' solamente) ya que esta en linea con los principios generales, que establece que "se pueden considerar los VRID relevantes
que reflejen una revision independiente reciente de la ciencia de las Bases Cientificas de Evaluacion de Riesgo ".

0 En el caso de la vitamina D, los estudios de suplementacion y la modelizacién dosis-respuesta han concluido en general que una
ingesta de vitamina D de 10 pg/dia en lactantes de 6 a 12 meses y de 10-15 pg/dia en nifios de 1 a 3 afios es adecuada para obtener una
concentracién sérica de 25(0OH)D de 50 nmol/L, considerando una exposicién minima a la luz solar. Las recomendaciones recientes de la
OIM, la EFSA y el Consejo Nérdico de Ministros son superiores a 5 ug. Es probable que esto se deba a la determinacién de que una
concentracién sérica objetivo de 25(OH)D de 50 nmol/L es indicativa de suficiencia de vitamina D, asi como a la disponibilidad mas reciente
de datos para generar modelos de dosis-respuesta. En este contexto, el Guatemala recomienda que se considere que los valores de las
Bases Cientificas de Evaluacion de Riesgo estan mas actualizados que los valores de los VRID de la FAO/OMS de 2004 y que se
recalculen los valores de los VRN en consecuencia.

0 En el caso del acido pantoténico, debido a que solo se consideraron los VRID de la FAO/OMS y la OIM para nifios pequefios,
mientras que los VRID de todos las Bases Cientificas de Evaluacién de Riesgo se consideraron para lactantes mayores, el proceso
escalonado conduce a un VRN-R mas bajo para los nifios pequefios en comparacién con los lactantes mayores, lo que no parece ser la
intencién de los VRID. Esto debe revisarse antes de llegar a un acuerdo final.

o] En el caso del cobre, dado que solo se tiene en cuenta el VRID de la EFSA para los lactantes mayores, mientras que sélo se ha
considerado el IOM y el NIHN de Japén para los nifios pequefios, el proceso escalonado conduce a un VRN-N mas bajo para los nifios
pequefios en comparacién con los lactantes mayores, lo que no parece ser la intencion de los VRID. Esto debe revisarse antes de llegar a
un acuerdo final.

o] En el caso del magnesio, con el Enfoque 1, debido a los valores de Bases Cientificas de Evaluacién de Riesgo considerados para
los lactantes mayores frente a los nifios pequefios, el Proceso Escalonado conduce a un VRN-N mas bajo para los nifios pequefos en
comparacion con los lactantes mayores, lo que no parece ser la intencion de los VRID. Esto debe revisarse antes de llegar a un acuerdo
final.

. Guatemala apoya la seleccién de la Opcion 1 para determinar el VRN-R combinado de vitaminas para 6-36 meses, ya que esto
garantiza que los requisitos de nutrientes mas altos de la poblacidn se satisfagan razonablemente, siempre y cuando no se supere el UL
mas bajo. Este enfoque gestiona tanto los riesgos potenciales de toxicidad como los de deficiencia.

. Guatemala apoya la seleccién de la Opcion 1 para determinar el VRN-R combinado de minerales y proteinas durante 6-36 meses,
ya que esto garantiza que los requisitos de nutrientes mas altos de la poblacion se satisfagan razonablemente, siempre y cuando no se
supere el UL mas bajo. Este enfoque gestiona tanto los riesgos potenciales de toxicidad como los de deficiencia.
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Malasia puede estar de acuerdo con el cuadro resumen 1, apéndice |, porque son muy similares a los valores VRN-N establecidos para la
mayoria de los nutrientes proporcionados por los dos enfoques.

Malasia

Conforme a todos lo expuesto en el documento de trabajo, para nosotros corresponde el Enfoque 1 para estos grupos etarios

Paraguay

El Reino Unido esta de acuerdo con las recomendaciones de VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses. A su vez, coincide en que
deberia utilizarse el enfoque 1 cuando se aplique el proyecto de proceso por tramites para que se utilicen los datos mas recientes de los
OCCR. El Reino Unido ha considerado los VRN-N para todos los nutrientes establecidos mediante la aplicacion del proceso por tramites
utilizando el enfoque 1 presentado en el cuadro resumen 1, apéndice |, y recomendarse como los VRN-N establecidos para a. lactantes de
mas edad y b. nifios pequefios. Asimismo, esta a favor de que se recomienden los VRN-N para todos los nutrientes establecidos mediante
la aplicacién del proceso por tramites utilizando el enfoque 1y la opcion 3 (cuadros resumen 2 y 2b, apéndice ) para la franja de edad
combinada de 6 a 36 meses. El Reino Unido conviene en que, como parte del proceso de finalizacion de los VRN-N que se estableceran
para personas de entre 6 y 12 meses, 12 y 36 meses y 6 y 36 meses de edad, los valores deben redondearse (como se hizo al establecer
VRN-N para la poblacion general). También propone que el Scientific Advisory Committee on Nutrition (SACN) se reconozca como
organismo cientifico competente reconocido (OCCR).

Reino Unido

Una vez que el Comité finalice los principios generales y el proceso por trdmites, los Estados Unidos podrian apoyar los valores
redondeados de VRN-N establecidos aplicando el proceso por trdmites para los lactantes de mas edad, los nifios pequefios y una franja de
edad combinada de 6 a 36 meses.

EE. UU.

Cuadro resumen 1: VRN-N propuestos para lactantes de mas edad (6-12 meses) y nifios pequefios (12-36 meses): en aplicacion del
proceso por tramites revisado utilizando el enfoque 1 (consideracion de datos de la FAO/OMS y «OCCR mas recientes»! Gnicamente) y el
enfoque 2 (consideracién de datos de la FAO/OMS + «todos los OCCR»?)

Las ISDI apoyan el uso del enfoque 1 (consideracion de datos de la FAO/OMS y OCCR mas recientes Unicamente), en consonancia con los
principios generales, que establecen que «se pueden considerar los VRID pertinentes que reflejen unas evaluaciones independientes y
recientes de los datos cientificos de los OCCR».

International Special
Dietary Food Industries

- En cuanto a la vitamina D, los estudios de suplementacién y los modelos de dosis-respuesta han concluido en general que una ingesta de
vitamina D de 10 pg/dia en lactantes de 6 a 12 meses y de 10-15 pg/dia en nifios de 1 a 3 afios es adecuada para obtener una
concentracién sérica de 25(OH)D de 50 nmol/L, considerando una exposicién minima a la luz solar. Las recomendaciones recientes del
OIM, la EFSA y el Consejo Ndrdico de Ministros superan los 5 pg. Esto se debe probablemente a la determinacion de que una
concentracién sérica objetivo de 25(OH)D de 50 nmol/L es indicativa de suficiencia de vitamina D, asi como a la disponibilidad mas reciente
de datos para generar modelos dosis-respuesta. En este contexto, las ISDI recomiendan considerar los valores de los OCCR como mas
actualizados que el VRID de la FAO/OMS de 2004 y recalcular los valores de los VRN en consecuencia.

- En el caso del magnesio, con el enfoque 1, debido a los valores de los OCCR considerados para los lactantes de mas edad frente a los
nifilos pequefios, el proceso por tramites conduce a un VRN-N mas bajo para los nifios pequefios en comparacion con los lactantes de mas
edad, lo que no parece ser la intencion de los VRID. Esto deberia revisarse antes del acuerdo final.
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CUADRO RESUMEN 2A: VRN-N PROPUESTOS PARA LAS VITAMINAS DE CONFORMIDAD CON LAS OPCIONES 1, 2 Y 3 PARA PERSONAS DE ENTRE 6 Y

36 MESES DE EDAD:

Colombia no apoya la determinacion del VRN-N combinado. Se sugiere que el Codex considere separar los valores para los dos grupos de
edad

Colombia
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Para el valor combinado de VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses de edad, Malasia puede apoyar el uso del enfoque 1y la Malasia
opcién 3, ya que los valores derivados de ambos enfoques y las tres opciones para la mayoria de los nutrientes de los cuadros resumen 2
y 2b, apéndice I, son similares.
Habiendo analizado las 3 opciones descriptas, Paraguay opta por el enfoque 1 de la opcién 3, la media de los valores de VRN-N Paraguay

Cuadro resumen 2a: VRN-N propuestos para las vitaminas de conformidad con las opciones 1, 2y 34 para personas de entre 6y
36 meses de edad: en aplicacion del proceso por tramites revisado utilizando el enfoque 1 (consideracion de datos de la FAO/OMS y
OCCR maés recientes solamente®) y el enfoque 2 (consideracion de datos de la FAO/OMS + todos los OCCRS)

Las ISDI apoyan la seleccion de la opcion 1 para determinar los VRN-N combinados de las vitaminas para las personas de entre 6 y
36 meses, ya que esto garantiza que se cumplan razonablemente las necesidades de nutrientes mas altas de la poblacién, siempre que no
se supere el UL mas bajo. Este enfoque gestiona tanto los riesgos potenciales de toxicidad como de deficiencia.
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Cuadro resumen 2b: VRN-N propuestos para los minerales y proteinas de conformidad con las opciones 1, 2y 3% para personas de e

ntre 6 y 36 meses de edad:

Colombia no apoya la determinacién del VRN-N combinado. Se sugiere que el Codex considere separar los valores para los dos grupos de | Colombia
edad.

Para el valor combinado de VRN-N para las personas de entre 6 y 36 meses de edad, Malasia puede apoyar el uso del enfoque 1y la Malasia
opcién 3, ya que los valores derivados de ambos enfoques y las tres opciones para la mayoria de los nutrientes de los cuadros resumen 2

y 2b, apéndice I, son similares

En concordancia con la respuesta de la tabla anterior, estamos de acuerdo con la opcién 3 de esta tabla con el enfoque 1 propuesto Paraguay
Sudéfrica es partidaria de aplicar el enfoque 1. Sudafrica

Sudafrica esta a favor de utilizar los VRN-N para todos los nutrientes establecidos mediante la aplicacion del proceso por tramites utilizando
el enfoque 1 presentado en el cuadro resumen 1, apéndice |, y recomendarse como los VRN-N establecidos para lactantes de mas edad y
nifos pequefios.

Sudafrica apoya la aplicacién de la opcién 3 SOLO para el uso en nutrientes que NO tienen un limite superior (UL). Sin embargo, creemos
que la opcién 1 es mas favorable para satisfacer las necesidades de los lactantes y los nifios pequefios en cuanto a nutrientes que tienen un
UL.

Sudéfrica defiende que, como parte del proceso de finalizacion de los VRN-N que se estableceran para personas de entre 6 y 12 meses, 12
y 36 meses y 6 y 36 meses de edad, los valores deben redondearse (como se llevé a cabo al establecer VRN-N para la poblacion general).

Justificacion:

El enfoque 1 permite el uso de los datos mas recientes de los OCCR. El enfoque 1, combinado con la opcién 1, es el mas recomendado en
los casos en que se dispone de un UL. Estos UL aseguraran que, aunque algunos valores puedan ser mas altos para los lactantes, sigan
siendo inferiores al UL. Sin embargo, el enfoque 1 y la opcién 3 solo pueden considerarse cuando no se disponga de estos UL. Hemos
observado que usar la opcion 3 para todas las vitaminas y minerales es una solucién intermedia, ya que no satisface las necesidades de

ninguno de los dos grupos.
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Las ISDI apoyan la seleccion de la opcion 1 para determinar los VRN-N combinados de los minerales y proteinas para las personas de entre
6 y 36 meses, ya que esto garantiza que se cumplan razonablemente las necesidades de nutrientes mas altas de la poblacién, siempre que
no se supere el UL mas bajo. Este enfoque gestiona tanto los riesgos potenciales de toxicidad como de deficiencia.
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