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Preparado por laFAO

1 EL Comité del Codex Alimentarius sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU)
ha venido examinando & Anteproyecto de Directrices sobre Complementos de Vitaminas y Minerales desde
1988, cuando “varias delegaciones” propusieron que se emprendieran estudios relacionados con los
complementos alimenticios como parte de un examen general delalabor del Codex en e campo de la nutricion.

2. En su 202 reunién (1996), el CCNFSDU presentd ala Comision del Codex  Anteproyecto de Directrices
con miras a su adopcion en @ Tramite5, sin embargo, en su 21° periodo de sesiones (junio de 1997), la
Comision devolvi6 al Comité d documento para que lo redactara de nuevo debido a la falta de consenso sobre €
contenido de las directrices.

3. Los debates subsiguientes sostenidos por € Comité en sus 213 222 y 23?2 reuniones dieron escasos
resultados. Las principales cuestiones que no se han resuelto se refieren a los aspectos siguientes: los niveles
maximos de vitaminas y minerales que han de contener los complementos y las bases para su establecimiento.

4, En su 232y dltima reunion (noviembre de 2001), & Comité examind € documento de examen sobre la
aplicacién de la metodologia de evaluacion de riesgos a cuestiones de nutricion: la incorporacion de la
evaluacion de riesgos de los nutrientes en un enfoque basado en € riesgo para apoyar € proceso de adopcién de
decisiones del CCNSSDU (CF/NFSDU 01/10). Tras la intervencion de la delegacion de Australia en relacion
con los enfoques basados en € riesgo que seguian diversos paises en € dmbito nacional para establecer niveles
superiores inocuos de consumo para vitaminas y minerales, e Comité pidi6 a la FAO/OMS que ampliara su
labor en curso sobre la ingestion recomendada de nutrientes para incluir niveles superiores (NS) paravitaminasy
minerales.

5. En la 232 reunion (Berlin, 26-30 de noviembre de 2001), € Representante de la FAO informé a Comité
del Codex sobre Alimentos para Regimenes Especiales de que la FAO habia examinado de manera activa la
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posibilidad de convocar una reunién de seguimiento de la Consulta de Expertos sobre Vitaminas y Minerales
celebrada en Bangkok en 1998. La Consulta de Expertos de seguimiento abordaria especificamente algunas
vitaminas y minerales para los que se hubieran presentado nuevas pruebas cientificas.

6. Se propuso que se ampliara € cometido de ese nuevo grupo de expertos para examinar la posibilidad de
estudiar la cuestiéon los NS y los aspectos de inocuidad respecto de la ingestion de micronutrientes mediante un
enfoque basado en € riesgo. El observador de la CE informé al Comité del Codex de que  Comité cientifico de
la alimentacién humana habia iniciado un trabajo sobre € establecimiento de niveles maximos para vitaminas y
minerales. El observador de la CE advirtié que ésta era una actividad a largo plazo y que una consulta
internacional convocada por la FAO/OMS podria abordar tal vez esta cuestion.

7. Se recibiria también apoyo basado en las experiencias acumuladas en materia de evaluacion de la
inocuidad de vitaminas y minerales por diversos organismos nacionales e internacionales, incluidos fabricantes,
productores y grupos de consumidores al elaborar recomendaciones basadas en enfoques cientificos. Entre las
organizaciones que intervinieron en esta actividad cabe sefialar, entre otras, las siguientes. Instituto de Medicina
de los Estados Unidos, Ministerios de Francia, Departamento de Salud del Reino Unido, Consgo Nordico,
Comité cientifico de la aimentacién humana de la CE (SCF), Council for Responsable Nutrition (CRN),
Programa internacional de seguridad de las sustancias quimicas (IPCS), European Federation of Health Product
Manufacturers Association (EHPM) y Consumers for Health Choice.

8. Se decidié que se informara al Comité en su siguiente reunién sobre los progresos realizados en la
aplicacién de esta recomendacién de Comité del Codex.

9. Poco después de la reunion del Comité del Codex sobre Alimentos para Regimenes Especiales, se publico
en € sitio web de la FAO € informede la Consulta de Expertos sobre Vitaminas y Minerales de Bangkok, 1998.
Asimismo, se publicaron gemplares impresos ddl informe aunque se considerara todavia un informe preliminar,
ya que la OMS se encargaba de la publicacién del informe como parte de la Serie de Informes Técnicos de la
OMS. Hasta que la OMS no facilite € informe definitivo, se utilizard, en general, d informe prediminar
publicado por la FAOQ.

10. Debido alas novedades y los avances cientificos que se han producido en diversos sectores relacionados
con las vitaminas y los minerales, la FAO se ha propuesto examinar la posibilidad de convocar pequefios grupos
de expertos especializados para actualizar la informacion relativa a algunas vitaminas (p. §. la vitamina A) y
minerales (p. g. hierro y calcio). La FAO esta examinando la naturaleza de esas reuniones y es probable que se
convoquen durante 2003. En esas reuniones, ademas de abordar los avances de la informacion cientifica
relacionada con esas vitaminas y minerales, los expertos examinarian también los NS y formularian
recomendaciones caso por caso.

11. Tras considerablos deliberaciones, la FAO ha decidido que, al principio, la Organizacién preparard un
informe técnico genérico en d que se expongan sucintamente los principios generales que han de adoptarse al
abordar la cuestion de los NS y la inocuidad de determinadas vitaminas y minerales que han de emprenderse
estudiando cada caso por separado en |os proximos afios.

12. El enfoque que ha de seguirse seria € expuesto en € anteproyecto de principios de aplicacion practica
sobre € andlisis de riesgos en & marco del Codex Alimentarius (Apéndice Il de ALINORM 03/33), siendo los
Organos de expertos de la FAO/OMS vy las consultas (evaluadores de riesgos) los encargados de redlizar las
evaluaciones de riesgos. De conformidad con esos principios de aplicacion practica, la evaluacion de riesgos
deberia basarse en los datos cientificos disponibles; en su mayor parte cuantitativos, pero que tienen también en
cuenta la informacién cualitativa. Se hace también hincapié en la necesidad de obtener informacion, siempre que
sea posible, de los paises en desarrollo y que se base en supuestos de exposicion realistas.
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13.  El informe de la Consulta FAO/OMS de Expertos sobre necesidades de vitaminas y minerales de los seres
humanos proporciona una aclaracion de los diversos términos utilizados que pueden resultar (tiles para d
examen ulterior dd Anteproyecto de Directrices sobre Complementos de Vitaminas y Minerales. Las
definiciones que figuran a continuacion se han tomado textualmente ddl informe anterior (véase € Anexo).

Anexo

INFORME DE LA CONSULTA FAO/OMSDE EXPERTOS SOBRE NECESIDADES DE VITAMINAS
Y MINERALESDE LOS SERESHUMANOS, ROMA (2002)

Definiciones de los términos utilizados en el infor me

Las definiciones que figuran a continuacion se refieren alaingestion de nutrientes de los alimentos (incluidad
agua) que se necesitan para evitar situaciones carenciales. Se determinan niveles superiores de ingestién de
nutrientes para vitaminas y minerales que puedan dar origen a posibles problemas de exceso.

Necesidad

Se entiende por necesidad € nivel de ingestién que satisface | os criterios de suficiencia especificados, evitando
todo riesgo de carencia o exceso. Estos criterios incluyen un gradiente de ef ectos biol 6gicos relacionados con la
ingestion de nutrientes. Se supondra que esta respuesta aladosis se ajustaa una distribucion gaussiana ano ser
gue se tenga conocimiento de otra cosa. Puede obtenerse una funcion del riesgo (con una probabilidad de0 al)
delacarenciao € exceso (Figura).

Distribucién delas necesidades par a evitar carenciasy latoxicidad
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La importancia de los efectos bioldgicos comienza con los casos mas extremos, esto es, la prevencion de la
muerte. En relacion con los nutrientes, respecto de los cuales no se dispone de suficientes datos de mortalidad, se
utiliza la ingestion de nutrientes que permite evitar enfermedades clinicas o condiciones patoldgicas subclinicas,
determinadas mediante ensayas bioquimicos o funcionales. Los siguientes tipos de marcadores biol dgicos que se
utilizan para determinar las necesidades incluyen las medidas de reservas de nutrientes o la acumulacion critica
de los mismos en los tgjidos. Es importante una ingestion que asegure que se llenen las reservas del organismo
en situaciones de alta prevalencia de condiciones carenciales. Actuamente, en los mé&odos para definir las
necesidades respecto de la mayor parte de los nutrientes se utilizan varios criterios examinados conjuntamente:
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se considera que los ensayos funcionales de condiciones subclinicas son 10s mas pertinentes. Lo ideal seria que
dichos marcadores hiol6gicos fuesen sensibles a los cambios en € estado nutricional, siendo al mismo tiempo
especificos para determinar condiciones carenciales subclinicas. Se ha evitado en o posible la utilizacién del
equilibrio de nutrientes para determinar las necesidades. Sin embargo, se ha utilizado en ausencia de otros
criterios. En la mayoria de los casos, € equilibrio basado en las mediciones de absorcién-eliminacion de
nutrientes depende en gran medida de |os niveles de ingestién, es decir, las personas gjustan una ataingestion de
nutrientes aumentando la eliminacién, por € contrario reducen la diminacién cuando la ingestion es escasa. Por
consiguiente, si se concede tiempo suficiente puede lograrse un equilibrio a diversos niveles de ingestion. Se
puede decir |0 mismo con respecto a los niveles de nutrientes de la sangre, es decir, suelen reflgjar d nivel de
ingestion y absorcion mas que @ estado funcional. Salvo que e equilibrio o € nivel de plasma estén
relacionados con una funcién anormal o condiciones de enfermedad, son inadecuados para su uso como criterios
para respaldar la determinacion de las necesidades. Cuando sea pertinente, las estimaciones de las necesidades
deberian incluir la cantidad necesaria para las variaciones en la biodisponibilidad.

I ngestion recomendada de nutrientes

Se entiende por ingestion recomendada de nutrientes (IRN) la ingestion diaria que satisface las necesidades
nutricionales de préacticamente la totalidad (97,5 por ciento) de las personas aparentemente sanas en un grupo de
poblacién de sexo y edad especificos. La ingestion diaria corresponde a un promedio en un periodo de tiempo
determinado. Los criterios para establecer las necesidades consideradas en este informe serdn criterios
especificos en funcién de los nutrientes. Las estimaciones de IRN comienzan con la definicion de los criterios
relativos a las necesidades e introducen correcciones paratener en cuenta los factores dietéicos y fisiolégicos. El
valor medio de las necesidades abtenido de un grupo de personas se agjusta luego para tener en cuenta la
variabilidad entre las distintas personas. Si no se conoce la distribucion de valores, se supone una distribucion
gaussiana, es decir, se estima que un promedio mas dos desviaciones estdndar abarcan € 97,5 por ciento de la
poblacién. Si no se conoce la desviacion estandar, se emplea un valor basado en la fisiol ogia de cada uno de los
nutrientes. En la mayoria de los casos se supone una variacion en € intervalo del 10-12,5 por ciento; se sefidlan
las excepciones en los capitulos. La definicion de IRN utilizada en este informe es equivalente al aporte dietéico
recomendado (ADR) tal como se utiliza en la Junta de Nutricién y Alimentacion de la Academia Nacional de
Ciencias de | os Estados Unidos de América (1).

Aparentemente sano

La expresion aparentemente sano se refiere a la ausencia de enfermedades basandose en manifestaciones y
sintomas clinicos y en & funcionamiento, que normalmente se evallan mediante mé&odos de laboratorio
sistematicosy la evaluacion fisica.

Nivel superior deingestion de nutrientestolerable

Se han definido € nivel superior de ingestiéon tolerable (NS) en relacion con algunos nutrientes. Los NS
representan la ingestion maxima derivada de alimentos que plantea un riesgo de efectos perjudiciales para la
salud como consecuencia de un exceso en précticamente todas (97,5 por ciento) las personas aparentemente
sanas pertenecientes a un grupo de poblacion de edad y sexo especificos. Los NS deberian basarse en una
exposicion alargo plazo derivada de los alimentos, incluidos los productos alimenticios enriquecidos. En € caso
de la mayoria de los nutrientes, no se prevén efectos perjudiciales cuando se consumen como alimentos, puesto
gue se regula su absorcion y/o excrecion. La situacién especial relativa al consumo de complementos
nutricionales que al afadirse a la ingestion de nutrientes derivados de los alimentos pueden llegar a rebasar €
NS, se abordard en capitulos especificos. Los NS, tal como se presentan agui, no se ajustan a la definicion
estricta de nivel de efectos no observados que emplean | os toxicologos en la evaluacion de riesgos para la salud,
porgue en la mayoria de los casos no se dispone de una curva de dosis-respuesta relativa d riesgo derivado de la
exposicion total a un nutriente. Para mas detalles sobre cdmo derivar los NS, véase  modelo presentado en
Nutrition Reviews (2).
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Las gamas de ingestion contempladas en la IRN y e NS deberian considerarse suficientes para impedir
condiciones carenciales evitando a la vez la toxicidad. En @ caso de que no se pudiera derivar € NS de datos
experimentales y de la observacién en los seres humanos, d NS se puede determinar a partir de los datos
disponibles sobre la gama superior de ingestion dietética observada en pobl aciones aparentemente sanas.

I ngestion protectora de nutrientes

El concepto de ingestion protectora de nutrientes se ha introducido en algunos casos para hacer referencia a una
cantidad mayor que la IRN, que puede proteger contra un riesgo de salud o riesgo nutricional especificado de
relevancia para la salud publica (por giemplo, la ingestién de vitamina C con una comida para favorecer la
absorcion de hierro o &cido félico a fin de disminuir € riesgo de defectos dd tubo neural). El texto indicara
cuando los datos existentes proporcionan diferencias justificables entre los valores de la IRN y los niveles de
ingestion protectora. Tales ingestiones se expresan como un valor diario o como una cantidad que habra de
consumirse en una comida.
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