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RESUMEN

1. EICCNFSDU, en su 43.2 reunion, acordé establecer un GTE dirigido por los Estados Unidos de América con
el siguiente mandato:

e Revisar la utilizacién de fructanos (fructooligosacaridos y otros fructanos relevantes de la leche
materna), betacaroteno y licopeno en el contexto de los ingredientes facultativos en la Norma para
preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes
(CXS 72-1981).

e Formular recomendaciones para la consideracion del CCNFSDU, en su 44.2 reunion, con respecto a
la inocuidad e idoneidad de estos ingredientes como ingredientes facultativos en CXS 72-1981.

e Presentar un informe para su debate en la 44.2 reunién del CCNFSDU.

2. Enjulio de 2023, se estableci6 el GTE, que estuvo compuesto por 24 miembros y observadores (20 miembros
del Codex, una organizacién miembro del Codex y tres observadores del Codex). El Apéndice Il contiene una
lista de los participantes.

3. ElI GTE complet6 dos rondas de consultas con el fin de elaborar recomendaciones para la 44.2 reunion del
CCNFSDU en relacion con la justificacion para recomendar que el CCMAS ratifique los métodos de analisis
para el betacaroteno, el licopeno, los fructooligosacéridos (FOS), la oligofructosa (OF) y los oligofructanos.
Los métodos de analisis remitidos por el CCMAS, en su 41.2 reunién, al CCNFSDU fueron los siguientes:

e Betacaroteno: AOAC 2016.13/ISO DIS 23443
e Licopeno: AOAC 2016.13/ISO DIS 23443
e Fructooligosacaridos, oligofructosa, oligofructano: AOAC 2016.14/ISO DIS 22579 | IDF 241

4. La primera consulta recibié 13 respuestas de 10 miembros del Codex, una organizacion miembro y dos
organizaciones observadoras. La segunda consulta recibié 11 respuestas de 10 miembros del Codex y una
organizaciéon miembro.

5. En el primer documento de consulta se solicitaban respuestas de los miembros del GTE sobre el uso inocuo
y laidoneidad de los FOS, la OF y los oligofructanos, y en el segundo se pedia informacion adicional sobre el
uso, la inocuidad y la idoneidad del licopeno en los preparados para lactantes, ya que en la primera consulta
no se llegd a un consenso sobre el licopeno. De acuerdo con su mandato, el GTE completd una revision del
uso del betacaroteno, los FOS, la OF, los oligofructanos y el licopeno, y elabor6 recomendaciones para la
44.2 reunién del CCNFSDU. El informe completo del GTE se presenta en el Apéndice | e incluye las preguntas
de la consulta, asi como el resumen y el andlisis de las respuestas para la elaboracion de recomendaciones
para la 44.2 reunién del CCNFSDU.
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RECOMENDACIONES
Se invita al CCNFSDU, en su 44.2 reunidn, a informar al CCMAS de que:

el betacaroteno es un ingrediente facultativo adecuado segun se define en CXS 72-1981 y figura en
las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos para fines
dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979), y solicitar al
CCMAS que ratifique AOAC 2016.13/ISO DIS 23443 (betacaroteno y licopeno) para su uso con
betacaroteno en CXS 72-1981 como método de tipo Il.

los FOS, la OF y los oligofructanos son compuestos de nutrientes coherentes con las disposiciones
establecidas en CXG 10-1979 e ingredientes facultativos adecuados segun se define en CXS 72-
1981, y solicitar al CCMAS que ratifique AOAC 2016.14/ISO DIS 22579 | IDF 241 (fructanos) para
su inclusion en CXS 72-1981 como método de Tipo Il

el CCNFSDU no pudo determinar una justificacion para ratificar el método de andlisis AOAC
2016.13/ISO DIS 23443 (betacaroteno y licopeno) para su uso con licopeno por el momento.
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Apéndice |

Informe del GTE sobre los métodos de andlisis a laluz de las disposiciones de la Norma para
preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes
(CXS 72-1981)

ANTECEDENTES

En la 30.2 reunion del CCNFSDU (2008), el GTE sobre los métodos de analisis de los preparados para
lactantes recomendé que el Comité revisara y actualizara periddicamente los métodos para preparados para
lactantes recogidos en los Métodos de andlisis y de muestreo recomendados (CXS 234-1999). Desde 2009,
el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS) ha ratificado varios métodos
de andlisis para nutrientes en la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981) basandose en los métodos disponibles en ese momento.
La Comision del Codex Alimentarius (CAC) adopt6 estos métodos y estan incluidos en CXS 234-1999.

En su 41.2 reunidn, el CCNFSDU (2019, REP20/NFSDU Rev. 2020), debatié las disposiciones relativas a los
métodos de analisis para CXS 72-1981. El Comité acordd remitir varios métodos al CCMAS para su
tipificacion y ratificacion, incluidos los métodos para el betacaroteno y el licopeno (AOAC 2016.13/ISO DIS
23443) y los fructanos (AOAC 2016.14/I1SO DIS 22579 | IDF 241).

ElI CCMAS, en su 41.2 reunion (2021) examiné una remisién formulada por el CCNFSDU, en su 41.2 reunion,
relativa a los métodos de analisis para el betacaroteno, el licopeno y los fructanos segun lo dispuesto en
CXS 72-1981. El CCMAS, en su 41.2 reunién acordd informar al CCNFSDU de que los métodos para los
fructanos, el betacaroteno y el licopeno no se ratificaban, ya que no existian disposiciones correspondientes
en CXS 72-1981. A su vez se decidio solicitar al CCNFSDU que proporcionara una justificacion para respaldar
su propuesta de métodos para estos ingredientes/nutrientes.

En la 43.2 reunion del CCNFSDU (2023), el Grupo de trabajo sobre métodos de andlisis paralelo a la reunién
consideré la solicitud formulada por el CCMAS en su 41.2reunién relacionada con los fructanos
(fructooligosacaridos, oligofructosa y oligofructanos), el betacaroteno y el licopeno en los preparados para
lactantes, pero no pudo llegar a una conclusion, y el Comité acordé establecer un GTE para seguir deliberando
sobre la justificacion para que el CCMAS ratificase los métodos de analisis para estos nutrientes. En el informe
de la 43.2 reunién del CCNFSDU (REP23/NFSDU) se resume el debate del Comité sobre este tema del
programa (parrs. 120-125). En su 43.2 reunion, el CCNFSDU acordd establecer un GTE dirigido por los
Estados Unidos de América con el siguiente mandato:

e Revisar la utilizacion de fructanos (fructooligosacaridos y otros fructanos relevantes de la leche
materna), betacaroteno y licopeno en el contexto de los ingredientes facultativos en CXS 72-1981.

e Formular recomendaciones para la 44.2 reunién del CCNFSDU con respecto a la inocuidad e
idoneidad de estos ingredientes como ingredientes facultativos en CXS 72-1981.

e Presentar un informe para su debate en la 44.2 reunién del CCNFSDU.

El GTE llevé a cabo dos rondas de consultas para fundamentar las recomendaciones para la 44.2 reunién del
CCNFSDU. En la primera se recopilé informacion sobre si el betacaroteno, el licopeno y los
fructooligosacéridos cumplian los criterios de los ingredientes facultativos de CXS 72-1981 o de los
compuestos de nutrientes de las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacién en
alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979), con
el objetivo de proporcionar una base para que el CCNFSDU, en su 44.2reunién, pueda realizar una
recomendacion al CCMAS relativa a la ratificacion vy tipificacion de métodos para los tres nutrientes. En la
segunda ronda de consultas se solicité informacién adicional sobre el uso del licopeno en los preparados para
lactantes para recabar la opinidon de los miembros del GTE.

RESUMEN DE LA PRIMERA CONSULTA

Diez miembros del Codex, una organizacion miembro y dos observadores presentaron respuestas a la primera
consulta del GTE.

En relacién con el betacaroteno, la consulta planteé la siguiente pregunta a los miembros del GTE: ¢Esta a
favor de recomendar al CCNFSDU que informe al CCMAS de que el betacaroteno esta incluido en las Listas
de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos para fines dietéticos especiales
destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979) para su uso como compuesto vitaminico en
preparados para lactantes (partes A yB) y que solicite al CCMAS que apruebe y tipifique AOAC
2016.13/ISO 23443 (betacaroteno y licopeno) para su uso en la Norma para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981)?


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-43%252FFinal%252520Report%252FREP23_NFSDUs.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-43%252FFinal%252520Report%252FREP23_NFSDUs.pdf

10.

11.

12.

CX/NFSDU 24/44/8 4

De las 13 respuestas recibidas en relacién con el betacaroteno, 11 respondieron a favor de recomendar al
CCNFSDU que informe al CCMAS de que el betacaroteno es un ingrediente inocuo y adecuado y que se
recoge en CXG 10-1979 para su uso como compuesto vitaminico. También respondieron a favor de que
solicite al CCMAS que ratifique el método anterior para su uso en CXS 72-1981. Hubo un consenso general
en que la recomendacion deberia hacerse al Comité basandose en que el uso del betacaroteno ya figura en
CXG 10-1979. Entre las respuestas en contra, un miembro declaré que se necesitaba evidencia cientifica
adicional para fundamentar las ventajas del betacaroteno para los lactantes, y una organizaciéon miembro
consideré que no habia estudios cientificos que apoyaran que afiadir betacaroteno a los preparados fuera
beneficioso para los lactantes, ademas de que no se cumplian los criterios para su uso como ingrediente
facultativo.

En cuanto a los fructooligosacaridos (FOS), la oligofructosa (OF) y los oligofructanos, la consulta
planteo las siguientes preguntas a los miembros del GTE:

i. ¢Estaafavor de recomendar al CCNFSDU que informe al CCMAS de que el CCNFSDU considera que
los FOS, la OF y los oligofructanos son compuestos de nutrientes (fibras dietéticas) coherentes con las
disposiciones establecidas en las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion
en alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-
1979) para su uso en preparados para lactantes (partes Ay B) y que solicite al CCMAS que apruebe y
tipifique AOAC 2016.14/ISO DIS 22579 | IDF 241 (fructanos) para su uso en la Norma para preparados
para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-
1981)? Si esta a favor de la accion de la pregunta 4, ¢ esta a favor de recomendar al CCNFSDU que la
Secretaria del Codex actualice CXG 10-1979 para incluir los FOS, la OF y los oligofructanos como
compuestos de nutrientes con una funcion de fibras dietéticas?

i. ¢Esta a favor de indicar al CCNFSDU que los FOS, la OF y los oligofructanos son ingredientes
facultativos adecuados segun se define en la Seccién 3.2.1 de CXS 72-1981 como un beneficio
nutricional para asegurar que los preparados para lactantes representen una Unica fuente de nutrientes
0 un beneficio funcional para los lactantes similar al proporcionado por la leche materna para su uso en
preparados para lactantes (partes A y B) y de que el CCNFSDU informe al CCMAS de que los
fructooligosacaridos (FOS), la oligofructosa (OF) y los oligofructanos son considerados por el
CCNFSDU como ingredientes facultativos y solicite al CCMAS que ratifique y tipifique AOAC
2016.14/ISO DIS 22579 | IDF 241 (fructanos) para su uso en la Norma para preparados para lactantes
y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981)? Si est4 a
favor de la accién de la pregunta 5, ¢esta a favor de recomendar al CCNFSDU que la Secretaria del
Codex actualice CXS 72-1981 para incluir los fructooligosacéridos (FOS), la oligofructosa (OF) y los
oligofructanos como ingredientes facultativos?

De las 13 respuestas recibidas, 11 estaban a favor de recomendar al CCNFSDU que informara al CCMAS de
gue considera que los FOS, la OF vy los oligofructanos son compuestos de nutrientes conformes con las
disposiciones establecidas en CXG 10-1979 e ingredientes facultativos adecuados segun se define en
CXS 72-1981. Si bien apoyaron la recomendacién al Comité de la idoneidad de los ingredientes, seis
encuestados sefialaron que no apoyarian la adicién explicita de los FOS, la OF y los oligofructanos a CXG 10-
1979 o a CXS 72-1981 o sugirieron que el Comité debatiera cémo abordar la inclusion de nutrientes o
ingredientes adicionales en los textos respectivos, a la vez que destacaron que los ingredientes facultativos
no necesitan afiadirse a una lista especifica para ser utilizados y que no era necesario mantener una lista
positiva de ingredientes facultativos.

Un miembro y una organizacidon miembro no apoyaron las propuestas de las preguntas relativas a los FOS,
la OF vy los oligofructanos. Uno de estos comentarios sefialaba su preocupacion por el hecho de que los
fructanos quedaran fuera del ambito del GTE. Los comentarios en contra consideraban que no existen
estudios que respalden la adicidon de los fructanos a los preparados para lactantes y sefalaban que se
necesita evidencia cientifica que corrobore los beneficios de los FOS utilizados por si solos.

En general, hubo un consenso general en la primera consulta para elaborar una recomendacion para la
442 reunibn del CCNFSDU sobre el uso, la inocuidad y la idoneidad del betacaroteno, los
fructooligosacéridos, la oligofructosa y los oligofructanos, asi como una recomendacion al CCMAS para que
ratifique los métodos relacionados con ellos.

En relacion con el licopeno, la consulta planteé las siguientes preguntas a los miembros del GTE:

i. ¢Estaafavor de recomendar al CCNFSDU que informe al CCMAS de que el CCNFSDU considera que
el licopeno es un compuesto de nutrientes coherente con las disposiciones establecidas en las Listas
de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos para fines dietéticos
especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979) y que solicite al CCMAS que
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ratifique y tipifique AOAC 2016.13/ISO DIS 23443 (betacaroteno y licopeno) para su uso en la Norma
para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los
lactantes (CXS 72-1981)? Si esta a favor de la accién de la pregunta 2, ¢esta a favor de recomendar
al CCNFSDU que la Secretaria del Codex actualice CXG 10-1979 para incluir el licopeno?

ii. ¢Estaa favorde indicar al CCNFSDU que el licopeno, principal carotenoide de la leche materna, es un
ingrediente facultativo adecuado segun se define en la seccién 3.2.1 de CXS 72-1981 como un
beneficio nutricional para asegurar que los preparados para lactantes representen una Unica fuente de
nutrientes o un beneficio funcional para los lactantes similar al proporcionado por la leche materna para
Su uso en preparados para lactantes (partes A y B) y de que el CCNFSDU informe al CCMAS de que
el CCNFSDU considera que el licopeno es un ingrediente facultativo y solicite al CCMAS que ratifique
y tipifique AOAC 2016.13/ISO DIS 23443 (betacaroteno y licopeno) para su uso en CXS 72-19817? Si
esta a favor de la accion de la pregunta 3, ¢ esta a favor de recomendar al CCNFSDU que la Secretaria
del Codex actualice CXS 72-1981 para incluir el licopeno como ingrediente facultativo?

De las 13 respuestas recibidas, 10 optaron por reservarse su posicion sobre estas cuestiones hasta que se
dispusiera de mas informacion sobre el uso del licopeno o datos cientificos sobre sus beneficios para los
lactantes, o bien respondieron que no estaban a favor de recomendar al CCNFSDU que informara al CCMAS
de que el licopeno es un compuesto de nutrientes conforme a las disposiciones establecidas en CXG 10-1979
0 un ingrediente facultativo adecuado segin se define en CXS 72-1981, y tampoco apoyaban la
recomendacion al CCNFSDU de que solicitara al CCMAS que ratificara el método correspondiente.

Dos observadores se mostraron a favor de recomendar al CCNFSDU que informara al CCMAS de que el
licopeno es tanto un compuesto de nutrientes conforme a las disposiciones establecidas en CXG 10-1979
como un ingrediente facultativo adecuado, tal como se define en CXS 72-1981, pero no se mostraron a favor
de recomendar al CCNFSDU que la Secretaria del Codex actualizara ambos textos, ya que recordaron que
los ingredientes facultativos no necesitan estar incluidos en una lista especifica para utilizarse. Un miembro
respondié a favor de las propuestas de las preguntas 2 y 3, al tiempo que sugirié que el CCNFSDU buscara
mas datos sobre el licopeno en los preparados para lactantes.

En vista de las multiples solicitudes de recabar informacién adicional sobre el licopeno, la direccion del GTE
decidi6 solicitar a los miembros del GTE informacién adicional sobre el licopeno en los preparados para
lactantes en una segunda consulta para formular una recomendacion al CCNFSDU en relacion con una
respuesta al CCMAS sobre la idoneidad del licopeno como ingrediente facultativo en los preparados para
lactantes.

RESUMEN DE LA SEGUNDA CONSULTA

En el segundo documento se resumian las respuestas de los miembros a las preguntas del primer documento
y se planteaban preguntas adicionales sobre el uso del licopeno en los preparados para lactantes para recabar
la opinién de los miembros. Las preguntas eran las siguientes:

i. ¢Permiten las normativas nacionales de su pais afiadir el licopeno a los preparados para lactantes y a
los preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes?

i. En caso afirmativo, ¢a qué niveles se afiade el licopeno a los preparados para lactantes y a los
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes, y cuél es la justificacion
nutricional para su uso?

iii. ¢Dispone de informacion adicional o de una justificacion sobre la funcién nutricional del licopeno en los
lactantes? Por ejemplo, la extrapolacion a los lactantes de los beneficios demostrados en la poblacion
general.

La segunda consulta recibié 10 respuestas de miembros del Codex y una de una organizacion miembro del
Codex. Los 11 que respondieron indicaron que sus paises o bien no tienen disposiciones en sus reglamentos
para el uso del licopeno en preparados para lactantes o bien no permiten su uso actualmente. Los miembros
gue respondieron que sus normativas nacionales exigen que se realicen evaluaciones previas a la
comercializacién antes de la aprobacioén y el uso del licopeno indicaron que no han recibido ninguna solicitud
relativa al licopeno.

Con base en la informacién obtenida en ambas rondas de consulta, los miembros del GTE indicaron que
actualmente no existe una base sélida para recomendar que el CCNFSDU informe al CCMAS sobre el uso o
la idoneidad del licopeno en los preparados para lactantes.
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RECOMENDACIONES
19. Seinvita al CCNFSDU a que, en su 44.2 reunién, informe al CCMAS de que:

el betacaroteno es un ingrediente facultativo adecuado segun se define en CXS 72-1981 y figura en las
Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacién en alimentos para fines dietéticos
especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979), y solicite al CCMAS que
ratifique AOAC 2016.13/ISO DIS 23443 (betacaroteno y licopeno) para su uso con betacaroteno en
CXS 72-1981 como método de tipo Il

los FOS, la OF y los oligofructanos son compuestos de nutrientes coherentes con las disposiciones
establecidas en CXG 10-1979 e ingredientes facultativos adecuados segun se define en CXS 72-1981,
y solicite al CCMAS que ratifique AOAC 2016.14/ISO DIS 22579 | IDF 241 (fructanos) para su inclusion
en CXS 72-1981 como método de Tipo Il

el CCNFSDU no pudo determinar una justificacién para aprobar el método de andlisis AOAC 2016.13 /
ISO DIS 23443 (betacaroteno y licopeno) para su uso con licopeno por el momento.
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LISTA DE PARTICIPANTES

Direccién

Estados Unidos de América

Miembros del Codex
Australia
Brasil
Canada
Djibouti
Unién Europea
Alemania
Guatemala
India
Indonesia
Iran
Japén
Malasia
Marruecos
Nueva Zelandia
Noruega
Panamé
Arabia Saudita
Sudéfrica
Tailandia

Uganda

Observadores del Codex

Federacion Europea de Aditivos Alimentarios (EUSFI)
Global Organization for EPA and DHA Omega-3s (GOED)

International Special Dietary Foods Industries (ISDI)

Apéndice I



